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| Bakgrund

Inom ramen f6r framtagandet av rapporten ” Personuppgiftsansvar vid klinisk forskning — en bedém-
ningsmodell” framkomm ett behov av en beskrivning av legala férutsittningar f6r utlimnande av
personuppgifter till klinisk forskning, vad det egentligen innebir personuppgiftsbehandlingsmissigt, och
vem det 4r som har att besluta om sddant utlimande.

Forskningshuvudmannen, den organisation som bedriver forskningen, kan vara en del av en offentlig
virdgivare men ocksa komma frin en enskild (privatigd) verksamhet eller fran en akademisk instutition.
Oaktat vilken huvudman som avses ir forskning inom hilsoomridet i princip alltid beroende av hilsodata
for att framgangsrikt kunna bedrivas.

Hilsodata kan insamlas fran forskningspersoner som samtyckt till att delta i en forskningsstudie, men kan
likaledes behova erhillas frin deras patientjournaler samt andra register sasom kvalitetsregister och regionala
eller nationella hilsodatabaser. I vissa forskningsprojekt insamlas och sammanstills enbart retrospektiva
data fran olika register utan aktivt samtycke fran forskningspersonerna (sa kallad registerstudier).

Gemensamt fOr alla dessa behov ir att forskning beh6ver atkomst till aktuell och historisk hilsodata.
Merparten av dessa uppgifter omfattas av integritetsskyddslagstiftning som dataskyddsférordningen
(GDPR), och anses enligt denna utgdra si kallade sdrskilda kategorier av personuppgifter (kdnsliga person-
uppgifter) vilka dr sdrskilt hart reglerade. Dessutom omfattas all information inom ramen f6r hilso- och
sjukviérd, savil offentlig som privat, av stark sekretess och tystnadsplikt.

Sammanfattningsvis finns det alltsd omfattande reglering och manga krav kring hur denna slags information
far och kan tillgingligedras f6r forskning och hur den sedan fir hanteras. I férevarande PM beskrivs de
méjligheter som finns £6r forskningen att fa tillgang till hilsodata, vilka krav som maste uppfyllas och vilka
processer som bor férega en sidan atkomst. PM:en berdr juridik men dr i1 forsta hand tinkt som en
beskrivning och ledning t6r forskningspersonal samt personal vid vdrdgivare som ansvarar f6r utsékning
och utlimning av information snarare dn en uttémmande rittslig analys.
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2 Begrepp, vad ar hidlsodata?

Hilsodata dr en vildigt bred term som inte finns definierad vare sig i lagstiftning eller nigon annanstans.
Inte desto mindre anvinds begreppet ofta 1 samband med diskussioner kring vardens utveckling och
sarskilt vad det giller utveckling av digitala beslutsstéd av olika typer. Utvecklingen av digital teknik ithop
med den vetenskapliga och teknologiska utvecklingen inom medicin leder till att allt mer data om enskilda
personers hilsa samlas in och lagras digitalt. Som ett bredare uttryck anvinds i dessa sammanhang ofta
uttrycket hilsodata. Med hilsodata menas da vanligen savil den information som ingér i en patients journaler
eller pa annat sitt registreras inom varden och omsorgen (som till exempel i kvalitetsregister), men dven
uppgifter som samlas in av forskare samt dven insamling via individerna sjilva genom exempelvis olika
hilsoappar. Det finns dven nationella statliga register med anknytning till hilsa sisom information frin
Forsikringskassan och de nationella hilsodataregister som Socialstyrelsen ansvarar {or.

Det dr viktigt att 1 detta sammanhang ha klart {61 sig att begreppet hilsodata dr oprecist och att det darfér
ir avgorande att 1 det enskilda fallet vara sidker pa vilken information som faktiskt avses.

Utifran ett juridiskt perspektiv dr ofta hilsodata av sirskilt intresse forst nir den gar att koppla till en viss
individ (antingen direkt eller indirekt). Det innebdr da att informationen dr att betrakta som en personupp-
gift och omfattas dirmed ocksd av integritetsskyddslagstiftning sisom dataskyddsférordningen (GDPR),
patientdatalagen (PDL) med flera. Eftersom hilsodata per definition innehaller uppgifter om en individs
hilsa utgér den ocksé en kategori av personuppgifter som i GDPR klassas som sarskilt kidnslig.!

Hilsodata som it knuten till en viss individ kan vidare ursprunglicen ha dokumenterats for olika dndamal
vilket paverkar vilka regler som ska tillimpas pa informationsmingden. Informationen i en patients journal
har till exempel dokumenterats f6r att méjligedra en god och siker vard av patienten medan hilsodata
som dokumenterats inom ramen for ett kvalitetsregister har som dndamal att genom kvalitetssikring f6lja
upp olika vardhindelser eller vardfléden utifran varden i stort och inte den individuella patienten,
informationen i en individs aktivitetsklocka har registrerats f6r individens egna dndamal.

Inom ramen f6r denna rapport dr det framforallt av intresse att fokusera pa informationsmingder inom
ramen for virdgivarens omride och hur dessa kan tillginglige6ras f6r forskningsprojekt. Av denna anled-
ning kommer begreppet patientuppgifter att anvindas. Inom ramen f6r PDL som reglerar vardgivares
behandling av personuppgifter inom ramen f6r hilso- och sjukvard anvinds endast uttrycket personuppgifter
tor att beskriva informationsmingden. Det dr dock vanligt bland virdgivare att anvinda begreppet patient-
uppgifter £6r att markera att det handlar personuppgifterna som asyftas avser just patienter, generellt
kommer denna PM ocksd i stérsta mén anvinda sig av detta begrepp.

!'Se ”Uppgifter om hilsa”, art 4.15 GDPR, samt bestimmelser for sdrskilda kategorier av personuppgifter i art 9.1.
GDPR.
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3 Forskningens roll inom halso- och sjukvard

Vid sidan av huvuduppgifter, att tillhandahélla hilso- och sjukvird utgér medverkan i forskning och
utvecklingsarbete en viktig uppgift f6r hilso- och sjukvarden och dess aktdrer. Staten har en central roll
frimst genom universitet och hégskolor samt den forskning som bedrivs via den statliga forsknings-
finansieringen. Men férutom detta ska ockséd regioner och kommuner medverka vid finansiering, planering
och genomférande av kliniskt forskningsarbete samt folkhilsovetenskapligt arbetet inom hilso- och
sjukvardens omrade.2

1 dessa frigor ska regioner och kommuner, i den omfattning som behévs, samverka med varandra och
med ber6rda universitet och hégskolor. Det har dven uttalats att det ligger i sakens natur att sjukvérds-
huvudminnen som en del av sitt ansvar for att erbjuda en god hilso- och sjukvard ocksa tar ett betydande
ansvar for att verksamheten utvecklas och utvirderas.3

2 Se 18 kap. 2 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763).
3 Prop. 1996/97:5, avsnitt 7.9.1.
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4 Personuppgifters andamal — inramning eller
begransning?

Inom ramen f6r denna PM:s anvindningsomrade ir utgingspunkten for att skilja mellan olika informa-
tionsmangder for vilket dndamdil dessa informationsmingder faktiskt har insamlats, registrerats/skapats.
Andamalet fér behandlingen av en personuppgift ir av central del av dataskyddslagstiftning, sisom
GDPR, och har saledes ocksd en central betydelse f6r hur personuppgifterna far och kan hanteras, inte
minst inom ramen for forskning.

4.1 Varfor ar andamalet viktigt?

Nir det giller personuppgifter sa avgoér dndamalet det anvindningsomrade som personuppgiften dr tinkt
att behandlas f6r. Andamalet bestimmer vidare vilka personuppgifter som ir relevanta och adekvata for
den behandling som avses.* Det innebir 1 praktiken ocksa en begrinsning fér vilka andra 4ndamal som
personuppgiften i framtiden kan komma att anvindas f6r. Att en personuppgift anvinds fér ett indamal
nir det samlas in, och senare kommer att anvindas for ett annat dindamal kallas f6r dndamalsglidning och
ir ndgot som enligt huvudregel inte dr tillitet om dndamalen dr oférenliga med varandra.

Vad giller just forskning sa anses dock ett sekundirt 4ndamal, i form av forskning normalt vara férenligt
med det ursprungliga dndamalet, i princip oavsett vad det ursprungliga dndamélet var 1 fOrsta ledet.> Det ar
sdledes inget ovanligt att personuppgifter i ett senare skede kan anvindas for ett forskningsindamal
oavsett personuppgiftens ursprung.

4.2 Kansliga personuppgifter

Vad giller just patientuppgifter, alltsa personuppgifter som omfattas av PDL och ber6r en patients
behandling i Hilso- och sjukvirden eller administrationen av denna si anses detta i princip per definition®
vara sd kallad kidnsliga personuppgifter, eller med andra ord en sirskild kategori av personuppgifter. Detta
stiller ytterligare krav pa att personuppgifterna faktiskt bara far hanteras nir det finns sirskilt beaktans-
virda skil. Av etikprovningslagen (2003:460) framgdr att forskning som innefattar behandling av kénsliga
personuppgifter alltid kriver ett féregiende etikgodkinnande fran Etikprévningsmyndigheten.

I dataskyddslagen’ fortydligas att personuppgifter far behandlas for ett allmant intresse, om det ar nodvan-
digt for att utfora en uppgift av allmant intresse som foljer av lag eller annan forfattning med mera®
Bestimmelser om forskning dterfinns i etikprévningslagen och all forskning som kriver etikgodkinnande
dr darfor enligt regeringen att betrakta som en “uppgift av allméint intresse”®. Det dr sjilva beslutet om
etikgodkidnnande av Etikprévningsmyndigheten som berittigar behandlingen av kinsliga personuppgifter
tor forskning.

All forskning som ska ske avseende individer och som innefattar kinsliga personuppgifter far saledes
endast ske om det finns ett etikgodkidnnande f6r forskningen (oavsett om det finns uttryckliga samtycken
for sjilva forskningen och personuppgiftbehandlingen frin forskningspersonerna eller inte). Vilket ocksa
innebdr att den rittsliga grunden f6r behandlingen i sig enligt GDPR anses vara att utféra en arbetsuppgift

# Detta foljer av principen om uppgiftminimering i artikel 5 1. ¢), ddr framgar att uppgifterna som behandlas ska vara
adekvata, relevanta och inte f6r omfattande 7 forhallande till de dndamal £6r vilka de behandlas.
5Se GDPR art. 5 1. b).
¢ Artikel 4.15 och 9.1 GDPR.
7 Lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning. Svensk lagstiftning som
innehéller vissa kompletterande bestimmelser till GDPR.
8 2 kap. 2 § dataskyddslagen.
% Se prop. 2017/18:298 s. 54.
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av allmint intresse. Normalt innefattar ett etikgodkdnnande villkoret att den enskilde individen ocksa
samtycker till hanteringen inom ramen f6r forskningsprojektet!?, detta dr dock inte alltid ett absolut krav.
Inom renodlad si kallad registerforskning kan Etikprévningsmyndigheten godkinna att forskningen far
genomforas utan samtycke fran forskningspersonerna.!’ Férutsittningar kring samtycken ska alltid
framga av etikgodkinnandet.

4.3 Halsodata som samlats in for andamalet vard

1 samband med att patienter vardas inom ramen for hélso- och sjukvard sd krivs att all information som ér
av betydelse f6r en god och siker vard av patienten ocksa dokumenteras. Denna informationsmingd ir
vad som normalt brukar beskrivas som patientens journal. Information som ingar i en patientjournal ska
dokumenteras dir enligt krav i PDL och det saknar egentlig betydelse vilken instillning patienten eller
virdgivaren har i frigan. Det innebir ocksa att dessa informationsmingder har dokumenterats f6r mycket
konkreta dndamal vilka ocksi dr faststillda i lag och dessa informationsmingder far sedan behandlas endast
tor vissa av PDL definierade dndamal: att varda patient, att anvinda f6r administration av varden, att
anvindas for kvalitetssikring av varden, att anvindas for verksamhetsuppféljning av vardgivaren samt att
anvindas for att skapa statistik inom vérden.!? Det kan noteras att inget av dessa dndamal utgér forskning,

Sasom redogjorts for ovan finns dock enligt GDPR allmint sitt forutsittningar att behandla personuppgifter
tor dindamalet forskning oavsett det ursprungliga indamalet och en sidan vidareanvindning ska normalt
inte anses vara oforenlig med det ursprungliga indamalet (se avsnitt 4.1, ovan). Som utgingspunkt ir alltsa
forskning nagot som sker utanfér PDL:s tillimpningsomrade men som tillits som ett sa kallad sekundart
dndamal da det inte anses vara oférenligt med PDL:s ursprungliga indamal.!3

Saledes ir det inte otillatet att anvinda patientuppgifter f6r dndamalet forskning, men de méste hanteras 1
enlighet med vissa krav for att méjligedra detta.

4.4 Sekretess

Sekretess innebir ett forbud mot att réja (utlimna) en uppgift vare sig réjandet sker muntligen, genom
utlimnande av information eller pa niagot annat sitt. En ytterligare aspekt nir det giller just uppgifter om
patienter dr den sekretess/tystnadsplikt som giller kring all information om patienter, deras vard och
andra personliga omstindigheter. Dessa uppgifter skyddas genom Offentlighet och sekretesslagen (OSL)
av stark sekretess!# och utgingspunkten ir att de aldrig fir rjas om det inte star klart (dr helt utrett) att
uppgifterna kan avslojas for andra utan att patienten sjilv, eller ndgon till denne nirstdende lider nagot
men. Med “men” menas skada, savil integritetsskada som direkt monetir skada (fé6rmégenhetsskada), man
ska som huvudregel utgi ifrin patientens subjektiva uppfattning om vad som uppfattas som men.

1013 § etikprévningslagen.
11113 § etikprévningslagen framgir att samtycke ér ett krav endast avseende forskning som sker utifrin 4 § 1-3 p,
dir registerstudier inte finns med.
12Se 4 § 2 kap. PDL.
13 Se 2 kap. 5 § PDL.
1425 kap 1 § OSL.
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4.4.1 For vem far uppgifterna inte rojas?

4.4.1.1 Rojande mot den enskilde sjdlv

Sekretess till skydd for en enskild giller som huvudregeln inte i férhallande till den enskilde sjilv.!>
Uppgifter far alltsd oftast limnas till den uppgifterna berér. Den enskilde kan ocksa genom samtycke
tillita andra att ta del av uppgifter om honom eller henne (12 kap. 2 § OSL).

I vissa fall kan dock sekretessen gilla till f6rman f6r en annan person, nagon som har gjort anmalan mot
den andre, eller till exempel i friga om sekretess inom hilso- och sjukvarden giller sekretessen dven till
skydd for nirstiende och inte endast patienten sjilv. I sadant fall kan den som 1 férsta hand berdrs av
uppgifterna inte utan vidare fa kinnedom om dem. En bedémning behéver ske om ett réjande inte
innebdr att annan som sekretessen ska skydda lider men.

4.4.1.2 Roéjande mot utomstdende
Att en uppgift ir sekretessbelagd innebir att den inte pd nigot sitt far r6jas f6r ndgon utomstaende.
Sekretess giller mot enskilda (personer och féretag) och myndigheter om inget annat anges. !¢

Med enskilda avses i OSL bade fysiska och juridiska personer, till exempel ett aktiebolag eller en férening.
Med myndigheter menas i OSL svenska myndigheter, regioner och kommunala nimnder och kommunala
bolag som region/kommun har ett 6vervigande rittsligt bestimmande i likstills med myndigheter.
Normalt sett dr det inga problem att identifiera vad som dr en myndighet. Om det inte dr friga om en
myndighet 1 OSL:s mening 4r den begirande parten att betrakta som en enskild.

Som huvudregel giller sekretess dven mot utlindska myndigheter och mellanfolkliga organisationer. Men
det finns mojligheter att i vissa fall limna ut uppgifter till sidana organ, till exempel om det finns sédrskilda
bestimmelser om det.!”

4.4.1.3  Sekretessgrdnser inom en organisation

1 OSL finns inget férbud mot att limna sekretessbelagda uppgifter vidare inom en och samma myndighet.
Naturligtvis bor inte uppgifter spridas hur som helst inom myndigheten och det kan finnas andra
bestimmelser som reglerar hur atkomst till information far ske inom en myndighet. Men utgingspunkten
for sekretess enligt OSL dr att uppgiften inte fir rdjas for enskilda (privatpersoner eller organisationer)
eller £6r andra myndigheter. Med regleringen avses alltsd en yttre sekretess, ett forbud mot att utlimna
informationen utanfér den egna organisationen. Sekretessen innebir dven ett direkt f6rbud mot att nyttja
en uppgift utanfér den verksamhet dir den dr sekretessbelagd.'® Vad som foreskrivs om sekretess mot
andra myndigheter giller dock dven mellan olika verksamhetsgrenar zzo7 en myndighet nér de ér att
betrakta som sjilvstindiga i férhallande till varandra. Mer exakt hur sekretessgrinserna gir dven inom en
myndighet beror saledes dven pa vilka verksamheter som bedrivs inom en myndighet och hur dessa har
organiserats (om det finns sjalvstindiga verksamhetsgrenar inom myndigheten).

Inom den offentliga hilso- och sjukvirden bedrivs vanligen verksamheten under en eller flera nimnder
inom en region. Var och en av dessa nimnder upptrider per definition sjilvstindigt i férhillande till
varandra vilket innebir att sekretessomradet foljer nimndstrukturen.

Som nidmnts ovan kan det finnas sekretessgrinser dven inom en myndighet nir man har att géra med sd
kallade sjdlvstindiga verksamhetsgrenar.! Vad det handlar om ér olika inriktningar f6r verksamheten som
ir att betrakta som sjilvstindiga. Vid sidan av kdrnomradet vird utgér medverkan i forskning och
utvecklingsarbete en viktig uppgift f6r hilso- och sjukvirden. Regioner och kommuner ska enligt sina

1512 kap. 1 § OSL.
16 8 kap. 1 § OSL.
178 kap. 3 § OSL.
157 kap. 1 § OSL.
19 8 kap. 2 § OSL.
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uppgifter medverka vid finansiering, planering och genomférande av dels kliniskt forskningsarbete pa
hilso- och sjukvirdens omrade, dels folkhilsovetenskapligt forskningsarbete. Den offentliga hilso- och
sjukvarden bedriver sdledes ett aktivt arbete inom forskning. Detta arbete sker dock normalt utanfor
virdgivarens kirnomride och inom ramen f6r en sjilvstindig verksamhetsgren, ndgot som innebir att det
normalt anses finnas en sekretessgrins diremellan oavsett nimndernas utformning.2

I ett drende hos Justiticombudsmannen konstaterades till exempel att det inte var tillitet att utlimna
information mellan olika verksamhetsgrenar, eller ens diskutera uppgifter om enskildas hilsotillstind pa
6verlimningsméten, utan att forst beakta bestimmelserna om sekretess. Forst ndr det fanns en tillimpbar
sekretessbrytande regel, eller efter menprévning, fanns grund f6r att utlimna sidana uppgifter mellan
verksamhetsgrenarna.?!

4.42 Sammanfattningar om dndamal och sekretess

Enligt en vedertagen uppfattning ir forskningsverksamhet som bedrivs av en offentlig vardgivare typiskt
sett en frin virden sjilvstindig verksamhetsgren, varfér sekretessprévning och utlimnandebeslut rutin-
missigt krivs innan en vardgivare utfor forskning med anvindning av den egna verksamhetens befintliga
virddokumentation. Det ir sekretessgrinsen och PDL:s direktatkomstférbud (se avsnitt 4.4.3, nedan) som
téranleder att férbudet mot att inloggning i journalsystem anvinds fOr att ta del av uppgifter i forskningssyfte.

Det finns dock fler juridiska skil som talar f6r att ett formellt utlimnande maste ske. Eftersom PDL dr
tillimplig pd de relevanta patientuppgifterna far de som huvudregel endast behandlas f6r de andamal som
framgir av 2 kap. 4 § PDL, vilket inte innefattar forskning.?> For att uppgifterna ska kunna anvindas for
dndamalet forskning trots detta har det ansetts att uppgifterna behéver limnas ut enligt OSL och en
sekretessprévning goras, for att uppgifterna sedan ska kunna tillgingligg6ras f6r andra dndamal, till
exempel om en forskare hos virdgivaren 6nskar anvinda uppgifterna for ett forskningsprojekt.

Det beskrivs alltsd som att det uppstar en sekretessgrins mellan virdverksamheten och forskningsverk-
samheten redan pa grund av grinserna f6r PDL:s tillimpningsomrade och tillitna dndamal, oavsett
bedémningen av de organisatoriska férhallanden som annars brukar ligga till grund f6r beddmningen av
om det dr friga om sjilvstindiga verksamhetsgrenar enligt OSL 8 kap. 2 §. Sekretessprévningen och
beslutet om utlimnande torde saledes krivas savil utifrin bestimmelserna i OSL om sekretess som att
dndamalen f6r behandlingen férdndras sa visentligt.

20 Anda sedan sekretesslagens (1980:100) tillkomst giller sekretess for en uppgift hos en myndighet inte bara
gentemot enskilda utan aven gentemot andra myndigheter. Enligt 1 kap. 3 § forsta och andra styckena sekretesslagen
far en sekretessbelagd uppgift hos en myndighet inte r6jas f6r annan myndighet eller f6r annan verksamhetsgren
inom samma myndighet, ndr de 4r att betrakta som sjilvstidndiga i férhallande till varandra.
2l Se JO-beslut fran 2019-08-30, dnr 6547-2017 (notera dock att det inte gillde vardgivare, men principen om olika
verksamhetsgrenar dr jimforbar).
22 Se motsatsvis Prop. 2007/08:126, sid 49 ff.
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4.5 Hur kan sekretessen brytas?

Forutom att personuppgifterna maste kunna éverféras fran behandling for ett visst andamal (sisom
dokumentation fér vard och behandling) till ett annat dndamal (sasom underlag f6r forskning) maste
saledes patientuppgifterna dven passera den sekretess- och tystnadspliktsgrins som omgirdar vardgivaren
vare sig denne édr offentlig eller privat.??

For att mojligeora detta krivs ndgon form av prévning som resulterar i att det, trots den sekretess som
foreligger sa anses uppgifterna kunna anvindas f6r det nya dndamélet av den andra organisationen.
Normalt sker detta hos en myndighet genom en formell sekretessprévning dir sekretessen anses kunna
brytas utifrdn olika bedémningar beroende pa vem det dr som dr mottagare av informationen, vilken slags
information det handlar om och vilka grundférutsittningar som aterfinns i det enskilda fallet.

Utlimnande av journaluppgifter férutsitter siledes ett beslut om utlimnande av ansvarig person. Detta
beslut kan fattas efter en sekretessprovning och kan leda till att uppgifterna limnas ut om det finns st6d
genom

a) Samtycke f6r utlimnandet (patientens medgivande till hivande av sekretess)
b) Menprévning (dven kallat skadeprévning), eller
©) Sekretessbrytande bestimmelse .

Etikprévningsmyndighetens godkinnande for forskningen frantar inte vardgivaren skyldigheten att gra
en sekretessprovning i varje enskilt drende.

4.5.1 Sekretessprovning

Beroende pid vem som dr mottagare av informationen si kan sekretessnivin variera i en hogre eller ligre
g jos gr
grad vilket paverkar méjligheterna att komma fram till ett beslut om utlimnande.

23 Enligt OSL for offentliga virdgivare respektive patientsikerhetslagen for privata vardgivare.
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Vid sekretessprévning skiljer OSL pa forskning som bedrivs:

a) med den egna regionen som forskningshuvudman — mindre stark sekretess, 25 kap. 11 § p. 5
OSL,

b) med en annan region eller en kommun som forskningshuvudman — mindre stark sekretess, 25
kap. 11 § p. 5 OSL,

¢) med annan myndighet som forskningshuvudman (till exempel ett larosite) - stark sekretess, 25
kap. 1 § OSL, eller

d) med enskild forskningshuvudman - stark sekretess, 25 kap. 1 § OSL.

Huvudregeln vid svag sekretess dr att uppgifterna kan limnas ut, om det inte finns anledning att tro att ett
utlimnande kan medféra men for patienten eller dennes nirstdende. Medan motsatsen giller vid stark
sekretess, det maste dd sta klart att det inte leder till nigot men fOr patient eller dennes nirstiende.

Vid utlimnande f6r forskning kan det, enligt praxis, tillimpas en sd kallad schabloniserad menprovning.
Schabloniserad menprévning sker i enlighet med vad som i férarbetena till sekretesslagen férordas vid sa
kallat massuttag.2* De kunskaper som myndigheten har om mottagaren eller mottagarna, hur dessa kommer
att hantera uppgifterna och vilken risk for ytterligare spridning som finns, kan d4 tillsammans med en
bedémning av den skaderisk som typiskt sett dr forbunden med uppgifter av aktuellt slag anses ge till-
rickligt underlag f6r bedémningen av om sekretessbestimmelsens skaderekvisit dr uppfyllt och sekretess
datmed galler eller inte galler gentemot mottagaren ifraga.? I praktiken finns flera rittsfall dir utlimnande
i form av massuttag inom ramen for forskning tillatits och dir forekomsten av sekretess/ tystnadsplikt hos
mottagaren alternativt anvindande av sa kallad sekretessforbehall for att uppna detta ansetts dverbrygga
eventuella skaderisker.?¢

Notera dock att dven vid en svagare sekretessregel maste en bedémning ske avseende mottagarens
hantering av informationen och att denne inte genom sin vidare behandling av informationen f6r
forskning kommer att bryta mot GDPR, den si kallad dataskyddssekretessen.?’ Se narmare beskrivning
kring dtkomstmdiligheter 1 avsnitt 5.2 och 5.3.

Det fértjdnar att papekas att en sekretessprévning endast kan ske avseende informationsmingder som
faktiskt finns, det gar inte att besluta om utlimnande av framtida eller kommande informationssamlingar. 1
praktiken tillimpas i vissa fall beslutsfattande om utlimnande av viss kategori och typ av information med
viss periodicitet utifran ett faststillt etikgodkidnnande. Det kan dock ifrdgasittas om det finns en rittsligt
hallbar méjlighet att tillimpa ett beslut om utlimnande pa detta sitt.

4.5.2 Vem beslutar om att sekretessen kan brytas?

Inom ramen f6r OSL ér det normalt den tjansteman som ansvarar f6r handlingarna som ocksa dr den en
som gor sekretessprévningen. For det fall en prévning innebir att uppgifterna inte ska limnas ut har dock
den som begir att f4 uppgifterna alltid rétt att fa ett Gverklagbart beslut om detta. Ett sidant beslut ska

24 Prop. 1979/80:2 Del A s. 80 f.
% Det fortjanar att tilliggas att schabloniserad menprévning dr en vansklig metod vad avser den enskilda individens
skydd. Den bor endast kunna tillimpas nér férutsittningarna och bedémningarna som ska ske dr desamma oavsett
individ. S4 kan argumenteras vara fallet nir det giller utlimnande av uppgifter f6r vilka redan skett en etikprévning
inom ramen for vilken etikprévningsmyndigheten gor avviganden avseende integritetsskyddet. Trots detta far det
anses att de ndrmare gransdragningarna for nir en schabloniserad menprévning kan ske och inte dr oklara. I SOU
2021:39, bilaga 4 p. C noteras detta och det féreslds inféras en konkret sekretessbrytande bestimmelse i OSL som
skulle gora det tydligare nir utlimnanden kan ske, dven 1 s.k. massuttag. F6r mer underlag och debatt kring
schabloniserad menprovning se Regeringsritten 100 ar, sid 451-460, 2009.
26 Se bl.a. RA 2003 ref. 18 (I-IIT), RA 1988 ref 103.
27 Se 21 kap. 7 § OSL. Vilket innebir att ha en uppfattning om mottagarens rittsliga grund (dvs. granskning av
tillimpligt etiskt godkdnnande), uppgiftsminimering i férhallande till forskningsindamaélet m.m.
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alltid tas i enlighet med den besluts- eller delegeringsordning som bestimts internt inom myndigheten som
fattar beslutet.

Nir det giller vardorganisationer sa 4r det ibland sa att det dr verksamhetschefen som har en delegering att
fatta beslut avseende utlimnande av uppgifter fran den egna virdenheten dven nir uppgifterna ska anvindas
for forskning, sa maste dock inte vara fallet. I flera regioner tillimpas en mer centraliserad organisation fér
att fatta just dessa beslut da det férenklar f6r savil beslutsfattaren som forskare (ibland kallat f6r ordnat
utlimnande). Oavsett pa vilken organisatorisk niva som besluten har att fattas bor det dock alltid beaktas
att det 4dr synnetligen oldmpligt?® att ndgon part som personligen dr involverad i den hantering som ska ske
avseende personuppgifterna ocksd dr den som fattar beslutet om de kan limnas ut eller inte utifran
sekretess. Sekretessprovningen ska alltsd inte goras av forskaren sjilv eller dennes personal, oavsett vem
som ir forskningshuvudman.

Det dr saledes alltid limpligt att den person som beslutar om utlimnande av uppgifter som ska komma att
anvindas i ett forskningsprojekt inte pa nagot sitt dr personligen inblandad i det aktuella forskningsprojektet.
I praktiken ska alltsd verksamhetschefen eller annan beslutsfattare, om denne ir personligen delaktig i
forskningen, lita ndgon 6verordnad fatta utlimnandebeslutet. Vidare bor uppgiften att £6r vardgivarens
rikning identifiera journaler som ska limnas ut samt verkstilla journalutskrift/ framstallning av elektroniska
journalkopior samt det praktiska utlimnandet av dessa inte ges till nigon som sjilv deltar i den aktuella
forskningen. Vidare ska likstillighetsprincipen tillimpas vid menprévningen vilket innebir att alla enskilda
ska behandlas lika vid en prévning av en begiran om utfidende av hilsodata.

4.5.3 Hur kan i praktiken uppgifterna lamnas ut?

Begreppet utlimnande innebir att en viss uppgiftsmingd avgrinsas for att sedan limnas till den part som
ir mottagare. P4 den tiden handlingar endast bestod av papper var det da ett eller flera av dessa papper
som inneh6ll den begirda informationen som efter beslut om utlimnande éverlimnades till den
begirande parten.

I modern tid finns det betydligt fler sitt att utlimna information och det 4r i manga fall ocksa 6nskvirt att
detta inte sker pa papper, inte minst av sikerhetsskil. Det bor dock alltid beaktas att det fortfarande
formellt ska fungera pa samma siitt, dvs. att informationen avgrinsas och sedan limnas ut p4 ett sidant
sdtt att mottagaren far férfogande 6ver den materia som limnats denne.

I lagstiftning brukar man skilja pa mellan till exempel direktitkomst och utlimnande pa medium f6r
automatiserad databehandling (’ADB-utlimnande”). Bade typerna bestar av ett digitalt utlimnande av
information dir direktitkomst innebdr att anvindare har dtkomst till ett system, och ddrmed alla de
uppgifter som finns tillgingliga i det systemet utifrdn den behérighet som givits anvindaren. Det dr sdledes
anvindaren sjilv som kan anvindas sig av systemet och dirigenom ta del av olika informationsmingder
beroende pa hur anvindaren sjilv agerar.

ADB-utlimnade ér 4 andra sidan en digital utlimning av ett pa férhand bestimt och avgrinsat material.
ADB-utlimnande sker alltsd inte enbart genom att nidgon ges dtkomst till ett system utan det maste i
sadant fall i systemet dven finnas funktionalitet som gor att en informationsméngd kan viljas ut och
’frysas” pa ett sadant sitt att den inte fordndras fran den tidpunkt som utlimnandet beslutades och
verkstilldes. Skillnaden hir ér alltsd att informationsmingden inte kommer att férindras 6ver tid och det
ir inte heller upp till mottagaren sjilv att vilja vilken information som omfattas av atkomsten.

ADB-utlimnande dr endast en teknisk atgird f6r att genomfora ett utlimnande pa digital vig, medan
direktatkomst i praktiken innebir en obegrinsad dtkomst (inom den behdrighet som tilldelats) till den
information som finns i ett system vid vatje given tidpunkt, informationsméngden ar alltsd férinderlig. 1
praktiken kan ett utlimnande endast ske via ett ADB-utlimnande, direktitkomst till information inom

28 Detta kan dven uppfattas utgora jav enligt reglerna i 16 § férvaltningslagen som férbjuder att den som personligen
ber6rs av beslutet deltar i drendets handliggning.
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ramen for patientuppgifter fir endast anvindas nir det finns uttryckligt lagst6d? f6r att anvinda sig av
just direktatkomst (se till exempel PDL:s reglering (6 kap PDL) av dtkomst till andra vardgivaren
journaluppgifter inom ramen for varden av en patient genom sa kallad sammanhallen journalféring).30

Aterigen bér papekas att uppgiften att for virdgivarens rikning identifiera journaler som ska limnas ut
samt verkstilla journalutskrift/framstillning av elektroniska journalkopior samt det praktiska utlimnandet
av dessa inte bor utféras av nagon som sjilv deltar 1 den aktuella forskningen.

Nir uppgifter ur patients journaler har utlimnats ska en anteckning om detta utlimnande ocksa ske 1
journalen.3!

4.6 Sammanfattning atkomstmdojligheter

Patientuppgifter omfattas som tidigare konstaterats av sekretess. Utgangspunkten ir att det maste ske en
sekretessprovning innan en utlimning av dessa kan ske. Aven om forskningen bedrivs inom samma
organisation som ir informationségare till patientuppgifterna maste ett beslut om utlimnande fattas
eftersom forskning dr en annan verksamhetsgren 4n hilso- och sjukvard. Ett beslut om utlimnande ska
alltid fattas av utpekad person med korrekt delegering inom den informationsigande organisationen.
Forskaren sjilv eller dennes personal ska aldrig besluta om utlimnande. Ett utlimnande innebar alltid att
en definierad mingd uppgifter utlimnas frin myndigheten/verksamhetsomridet till ett annat. I praktiken
exporteras det vanligen fran ett informationssystem till ett annat. Utlimnande bor alltsa inte ske genom att
behorigheter till direktdtkomst i till exempel ett journalsystem delas ut till mottagaren da detta inte motsvarar
en pa férhand avgrinsad informationsmingd. Ett utlimnade forutsitter att det finns ett positivt beslut
fran BEtikprévningsmyndigheten och att informationsméingden som begirs kan anses omfattas av sagda
beslut.

2 Se 5 kap 4 § PDL.

30 Se bland annat beslut fran IMY (ddvarande Datainspektionen) fran 2017-04-10, d ar 974-2016, som f6rbjéd
vardgivare att limna ut patientuppgifter for forskning pa det sitt att forskare anvinde sin elektroniska dtkomst for att
sjilv s6ka upp och exportera informationen. Beslutet avsag dven brister i att utlimnandet inte féregitts av nigon
sekretessprévning.

3 Féljer av 3 kap PDL.

32 Vilket utifrin GDPR skulle innebira att personuppgiftsbehandlingen dr nédvindig for forskningsindamalet
genom sitt godkinnande frin Etikprévningsmyndigheten.
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5 Forutsattningar for atkomst till information —
utifran organisatorisk tillhorighet

I detta kapitel beskrivs forutsittningar att kunna ta del av patientuppgifter beroende pa vilken organisatorisk
tillh6righet den begirande parten har, alltsd den part som vill ha ut patientuppgifterna, vilket oftast dr
forskningshuvudmannen. Kapitlet 4r tinkt att kunna ldsas fristiende varfor viss upprepning kan férekomma.

5.1 Forskning som bedrivs inom den egna vardorganisationens
verksamhet

Nir forskning bedrivs inom den egna organisationen édr det den egna organisationen som ér forsknings-
huvudman (eftersom det alltid 4r en organisation som ir forskningshuvudman och inte en enskild person).
Detta innebir dock inte att det dr sjilvklart att all information som hanteras av den egna organisationen
utan vidare kan anvindas for forskning. Sdsom beskrivits i avsnitt 4.3, ovan, anses forskning utgéra en
sarskild verksamhetsgren skild fran 6vrig verksamhet inom hilso- och sjukvérd och ett beslut om
utlimnande maste dirfor ske avseende patientuppgifter som ska anvindas f6r indamadlet forskning.
Sekretessprévningen sker dels eftersom det anses krivas ett beslut om utlimnande f6r att Gverlimna
uppgifterna frin huvudverksamheten vard- och behandling till verksamhetsgrenen forskning, emellan vilka
det anses g en sekretessgrins; men dven for att indamalet som personuppgifterna behandlas for faller
inom PDL:s tillimpningsomrdde och nu ska anvindas for ett annat dandamal som inte omfattas av PDL:s
lista 6ver dndamal i 2 kap. 4 § PDL.

Vid sekretessprévning skiljer OSL pa forskning som bedrivs med den egna regionen som huvudman och
huvudregeln ér for detta fall en férhallandevis svag sekretess for patientuppgifterna. Patientuppgifterna
kan ddrmed limnas ut, om det inte finns anledning att tro att ett utlimnande kan medféra men f6r patienten
eller dennes nirstaende. Se mer om utlimning och sa kallad schabloniserad menprivning under avsnitt 4.5.

5.1.1  Sarskilt om kvalitetssakring

Det bor sirskilt beaktas att kvalitetssidkring av varden inte utgdr forskning, istéllet dr kvalitetssikring ett
dndamal som det ir tillitet att behandla personuppgifter f6r inom ramen f6r PDL.3* Uppf6ljning och
sikring av kvalitet, kvalitetssdkring, dr ett aterkommande och regelbundet arbete f6r att utreda och
forbattra den kvalitet som rader inom en verksamhet. Kvalitetssakring kan utféras genom strukturerad
insamling av uppgifter kring en viss typ av diagnos, patient, vardinrittning eller i 6vrigt 1 férvig bestimd
avgrinsning, dir samtliga uppgifter inom avgrinsningen sammanstills, jimférs och analyseras. Ett sidant
arbete sker vanligtvis som ett sérskilt planerat och utfért projekt med utvalda deltagare och en skriftlig
planering utfirdad av verksamhetschef. Oavsett dess nirmare formella utformning ska det alltid finnas ett
uppdrag i botten frin verksamhetschefen som ger personalen behérighet och uppdrag att behandla person-
uppgifter for det specifika uppdraget. Personuppgiftsbehandling for att systematiskt och fortlépande
utveckla och sikra kvalitén i verksamheten dr tilliten enligt 2 kap. 4 § forsta stycket 4 PDL vilket innebar
att det inte behdver ske nagot utlimnande utan insamling kan ske genom elektronisk atkomst till journalerna
av den som fatt uppdraget. Detta medfor i praktiken ocksa att kvalitetssakring endast kan ske avseende
information som tillhér den egna vardgivaren. Fér mer information kring regionala och nationella
kvalitetsregister se avsnitt 6.4.

325 kap. 11 § p. 5 OSL.
%2 kap. 4 § p. 4 PDL.
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5.1.2 Sarskilt om elektronisk atkomst

Elektronisk atkomst till virddokumentation far som huvudregel endast ske i de fall forskaren deltar i
virden av patienten och forskningen sker i samband med den direkta varden av patienten eller admini-
strationen som foranleds av denna. Forskaren har ritt till elektronisk atkomst till virddokumentation
utifrdn samma kriterier som i all annan individualiserad patientvérd, det vill sdga dtkomsten far endast ske
under férutsittning att han eller hon deltar i varden av patienten eller av annat skdl bebiver uppgifterna for sitt arbete
inom hélso- och sjukvdrden.

I och med tilldelningen av behorighet har verksamhetschefen ett ansvar f6r uppfoljning och kontroll 61
att sikerstilla att behorigheten endast anvinds pa ett sitt som har stéd i PDL.

Det ir alltsa snze tillatet att tilldela elektronisk dtkomst till ett journalsystem eller liknande som ett medel f6r
att genomfora ett utlimnande eftersom informationsmangden da pé férhand inte dr bestdmd eller avgransad.
Det innebir 1 praktiken ocksa att det inte ér tillatet for forskaren sjilv att ta del av uppgifterna (f6r dnda-
malet forskning) genom den elektroniska dtkomst som denne har i rollen av kliniker under virden av
patienter oavsett om det finns ett beslut om utlimnande eller inte.

Utlimnande ska ske avseende en bestind och avskild informationsmingd och kan rent praktiskt utlimnas
pa papper eller nagon form av tekniskt medium. Det finns inget principiellt problem att genomféra
utlimnandet genom elektronisk éverféring s linge den personuppgiftsansvarige har tillimpat tillrickliga
sidkerhetsatgirder for att sikerstilla att Sverforingen sker till korrekt mottagare och att 6verféringen ér
insynsskyddad.3

5.2 Forskning som bedrivs inom annan offentlig vardgivare eller annan
myndighet

Nir forskningen bedrivs inom en annan offentlig vardgivare, till exempel en annan region, dr utgangs-
punkten att uppgifterna som behévs for ett forskningsprojekt maste limnas ut till den begirande
forskningshuvudmannen om inte sekretess foranleder en annan bedémning eller om utlimnandet skulle
stora arbetets behoriga ging (ungefir att det skulle krivas fOr stor arbetsinsats).’* Eftersom forsknings-
huvudmannen ir en annan offentlig myndighet inom ramen for hilso- och sjukvird dr uppgifterna
skyddade av férhillandevis svag sekretess och kan limnas ut om det inte kan antas att den enskilde eller
ndgon nirstiende till den enskilde lider men om uppgiften r6js.?” Beslutet maste alltsd foregas av en sa
kallad menprévning dir den beslutande kan konstatera att det inte finns nagot som tyder pa att den
enskilde kommer lida nigon skada (vare sig ekonomisk eller integritetsmissig skada) av att de aktuella
uppgifterna limnas ut till den begdrande forskningshuvudmannen.

Det far paiminnas om att det dven finns en bestimmelse om den sa kallade dataskyddssekretessen i OSL.38
Denna bestimmelse anger att sekretess giller f6r personuppgift om det kan antas att uppgiften efter ett
utlimnande kommer att behandlas i strid med dataskyddsférordningen, lagen med kompletterande
bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning eller 6 § etikprovningslagen. Hur patientuppgifterna ska
anvindas och om identifierbara uppgifter kan komma att utnyttjas 6verforas eller spridas pé ett sdtt som
star i strid med dataskyddsférordningen, till exempel genom utlimnande av personuppgifter till tredje land
utanfér EU/EES, kan sdledes paverka sekretessprovningen.’? Bestimmelsen innebir ocksa ytterligare krav

% Se kritik fran IMY (dédvarande Datainspektionen) mot 6verforing av kinsliga uppgifter 6ver oskyddad (ej krypterad

och inget sikerstillande av mottagare) e-post i forskningssammanhang. 2020-12-10, D nr 2019-9432.

3 Se 6 kap 5 § OSL; En myndighet ska pa begiran av en annan myndighet limna uppgift som den férfogar 6ver, om

inte uppgiften dr sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets behériga gang.

3725 kap 11 § p. 5 OSL.

3821 kap. 7 § OSL.

% Det finns ett antal rittsfall kring denna bestimmelse, merparten avser dock tiden nidr PUL gillde och inte GDPR.

Slutsatsen bor dock vara att det ska vara foérhallandevis mycket som tyder pa att uppgifterna faktiskt kommer att

utnyttjad pa ett felaktigt sitt. Se t ex Kammarrittens beslut 2018-04-06, mél nr 454-18 "Kammarritten anser att
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pé beslutsfattaren att faktiskt kontrollera att det finns ett giltigt etikgodkidnnande och att det begirda
datauttaget motsvarar de uppgifter som Etikprovningsmyndigheten faktiskt tagit stillning till.

52.1 Sarskilt om kvalitetssakring

Det bor sirskilt beaktas att kvalitetssdkring av varden inte utgdr forskning, tvirtom ar kvalitetssdkring ett
andamél som det 4r tillatet f6r en vardgivare att behandla personuppgifter f6r inom ramen f6r PDL.40
Detta innebir dock ocksd att kvalitetssikring endast kan ske avseende information som tillhér den egna
vardgivaren. Om information fran flera olika vardgivare avses hanteras {0t kvalitetssakringsindamal torde
det beh6va ske genom att ett formellt regionalt eller nationellt kvalitetsregister upprittas. F6r mer
information kring regionala och nationella kvalitetsregister se avsnitt 6.4.4!

For att undvika missforstind kan det papekas att kvalitetssikring mycket vil kan genomforas utifran
vetenskapliga metoder, men det anses inte utgdra forskning i etikprévningslagens bemirkelse.

5.3 Forskning som bedrivs inom en enskild vardgivare

Nir forskningen bedrivs inom en enskild vardaktor, till exempel en privat vardgivare, 4r utgingspunkten
att uppgifterna som behdvs for ett forskningsprojekt maste limnas ut till den begirande forskningshuvud-
mannen om inte sekretess féranleder en annan bedémning.*? Eftersom forskningshuvudmannen ir ett
enskilt foretag dr uppgifterna skyddade av stark sekretess med sa kallat omvint skaderekvisit och kan
limnas ut endast om dez star klart att den enskilde eller ndgon nirstaende till den enskilde lider men om
uppgiften réjs. 43 Beslutet maste alltsa foregas av en sd kallad menprovning dir den beslutande tjanste-
mannen maste kunna konstatera att det ar helt klarlagt att det inte finns nigot som tyder pa att den
enskilde (eller nirstiende) kommer lida ndgon skada (vare sig ekonomiskt eller integritetsmissigt) av att de
aktuella uppgifterna limnas ut till den begiranden forskningshuvudmannen.

Ett utlimnande till en privat akt6r kan kombineras med ett sa kallat sekretessférbehall vilket innebir att
mottagaren fir en lagstadgad tystnadsplikt avseende de informationsmingder som denne fir del av. Denna
tystnadsplikt kan bedéms méjligeéra att utlimnande sker till forskning hos enskilda vardgivare pa i princip
samma sitt som till offentliga, trots skillnaden i niva av sekretesskydd.** I praktiken tillimpas sd kallade
schabloniserade menprévningar saledes dven i dessa fall. Se mer om utlimning och sa kallad schabloniserad
menprivning under avsnitt 4.5.

Det far paiminnas om att det dven finns en bestimmelse om den sa kallade dataskyddssekretessen i OSL
(21 kap. 7 § OSL). Denna bestimmelse anger att sekretess giller f6r personuppgift, om det kan antas att
uppgiften efter ett utlimnande kommer att behandlas i strid med dataskyddsférordningen, lagen med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning eller 6 § etikprévningslagen. Hur patient-
uppgifterna ska anvindas och om identifierbara uppgifter kan komma att utnyttjas Gverforas eller spridas

enbart det férhallandet att uppgifterna kan komma att behandlas for ett annat indamél 4n det f6r vilket kommunen
ursprungligen samlat in dem inte medf6r att sekretess giller.”

402 kap. 4 § p. 4 PDL.

4 Notera dock att utredningen SOU 2014:23 och senare SOU 2021:4 Informationséverforing inom vird och
omsorg, foreslir varianter av mojligheter att anvinda liknande atkomster som sammanhallen journalforing for att
mojliggdra vardgivare att genomféra kvalitetssikring med stéd av information frin flera olika vardgivare genom
direktitkomst till denna information. Férslagen har dnnu inte lett till ndgon lagstiftning,

# Under forutsittning att det som begirs anses utgdra en handling i juridisk bemarkelse eller 4r en sammanstillning
som kan ske genom rutinbetonade dtgirder.

4 se 25 kap. 1 § OSL.

“ Jmfr RA 1988 ref. 103, dir regeringsritten ansag att den utlimnande myndigheten skulle tillimpa
sekretessforbehall och att det dirigenom var méjligt att genomféra utlimnandet trots omvint skaderekvisit.
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pd ett sdtt som stér i strid med dataskyddsférordningen, till exempel genom utlimnande av person-
uppgifter till tredje land utantér EU-omréidet, kan siledes paverka sekretessprovningen. 4

5.4 Forskning som bedrivs inom akademin

Nir forskningen bedrivs inom akademin, till exempel nir ett universitet ar forskningshuvudman ér
utgangspunkten att uppgifterna som behévs for ett forskningsprojekt maste limnas ut till den begirande
forskningshuvudmannen om inte sekretess féranleder en annan bedémning. 4 Eftersom forskningshuvud-
mannen ir ett universitet dr uppgifterna skyddade av stark sekretess med sa kallat omvint skaderekvisit
och kan limnas ut endast om de stir klart att den enskilde eller nagon nirstdende till den enskilde lider
men om uppgiften r6js.*” Beslutet méste alltsd féregas av en s kallad menprovning dir den beslutande
tjinstemannen maste kunna konstatera att det ér helt klarlagt att det inte finns ndgot som tyder pd att den
enskilde (eller nirstiende) kommer lida ndgot men (vate sig ekonomiskt eller integritetsmissigt) av att de
aktuella uppgifterna limnas ut till den begiranden forskningshuvudmannen. Vid utlimnande f6r forskning
kan enligt praxis tillimpas en sa kallad schabloniserad menprivning. Se mer om utlimning och sa kallad
schabloniserad menprivning under avsnitt 4.5.

Inom ramen f6r utlimning till forskning inom akademin bér uppmirksammas att det inte 4r sdllsynt med
sa kallad dubbelanstillningar dir personal dr verksamma savil inom akademin som inom en vardgivare.
Det ir i sadana tillfillen av stor vikt att det star helt klart vilken huvudman en anstilld vid varje tidpunkt
representerar och att eventuella beslut om utlimnande fattas av behorig personal som inte sjilva dr
involverade i det aktuella forskningsprojektet.

# Det finns ett antal rittsfall kring denna bestimmelse, merparten avser dock tiden nir PUL gillde och inte GDPR.
Slutsatsen bor dock vara att det ska vara férhallandevis mycket som tyder pa att uppgifterna faktiskt kommer att
utnyttjad pa ett felaktigt sitt. Se t ex Kammarrittens beslut 2018-04-06, mal nr 454—18 ”Kammarritten anser att
enbart det férhallandet att uppgifterna kan komma att behandlas for ett annat indamél 4n det f6r vilket kommunen
ursprungligen samlat in dem inte medf6r att sekretess giller.”
4 Se 6 kap 5 § OSL; En myndighet ska pd begiran av en annan myndighet limna uppgift som den férfogar Gver, om
inte uppgiften dr sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets behoriga gang.
47 se 25 kap. 1 § OSL.
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6 Forutsattningar for atkomst till information —
utifran organisatorisk mojlighet - sarskilda
omraden

6.1 Antalsberdkning av uppgifter infor forskningsprojekt

Innan ett forskningsprojekt inleds vill den som ska bedtiva forskningen (och i ett senare skede kan komma
att bli forskningshuvudman) ibland ha en uppgift om hur stort patientunderlaget i en forskningsstudie kan
tinkas bli. Utifrin sirskilda sokkriterier kan virdgivaren s6ka i uppgifter frin journalsystemet eller i annat
patientadministrativt system och fi fram en siffra pd hur minga patienter som matchar de specifika sok-
kriterierna. Mot bakgrund av att det endast dr det aggregerade resultatet, en siffra, som limnas ut till
forskaren torde uppgifter /nfe omfattas av ndgon sekretess och siledes inte kriva ndgon sekretessprovning.

En begiran om antalsberikning fran en enskild dr precis som andra begiranden om att ta del av uppgifter
att betraktas som en begiran om utlimnande av allmin handling enligt tryckfrihetsférordningen
(1949:105) (TTF). En sidan sammanstillning utgdr da en sa kallad potentiell handling som myndigheten
enligt TF dr skyldig att ta fram under férutsittning att sammanstillningen kan géras med rutinbetonade
atgirder. Rutinbetonade atgirder innebir att det ska vara friga om en begrinsad arbetsinsats och inte vara
térknippad med nimnvirda kostnader. Hogsta forvaltningsdomstolen har kommit fram till att fyra till sex
timmars arbete for att gbra en sammanstillning inte kan ses som en rutinbetonad 4tgird.*8 I de fall en
sammanstillning beriknas ta en lingre tid finns det dock inget som hindrar att en sidan sammanstillning
andd tas fram och limnas ut, men myndigheten har ingen skyldighet att ta fram den.*’ Detta kan ocksa
innebdra att nir skyldigheten att ta fram och limna ut en allmin handling inte lingre féreligger kan det
pastas att vardgivaren saknar en rittslig grund for att faktiskt genomféra den personuppgiftsbehandling
det innebdr att genomféra antalsberdkningen.

Den behandling av personuppgifter som sker vid antalsberdkning har av manga betraktats som en
administrativ eller statistisk atgird som ir tilliten enligt PDL i motsats till en personuppgiftsbehandling
fér dindamalet forskning.> Enligt andra utgér det en behandling for ett indamal som inte omfattas av de 1
PDL uppriknande dndamélen och som ocksé blir problematiskt nir den inte heller kan sdgas utgdra en del
av skyldigheten att limna ut allmdnna handlingar enligt TF.5!

Rittsliget far sammanfattningsvis betraktas som oklart. Det ter sig dock, 1 vart fall vid de tillfdllen som den
begirda andelsberidkningen 4r att betrakta som att den omfattas av rutinartade dtgirder och siledes faller
under begiran om utlimnande av allmin handling enligt TF, klart att sammanstillningen far ske.5?

8 Se HFD 2015 ref. 25.
4 Aven om det inte finns en skyldighet for t.ex. en region att limna ut uppgifter till en privat forskningshuvudman,
kan det finnas andra incitament som talar for ett utlimnande, sdsom t.ex. forskningssamarbete med industrin eller
Overenskommelser om sidana samarbeten.
% Se dandamalen i 2 kap. 4 § p. 5.
51 Se bl.a. Personuppgiftsbehandling vid antalsberidkning infér klinisk forskning (SOU 2020:53), vari foreslas ett
tilligg i PDL som uttryckligen anger att andamalet antalsberikning omfattas. Flera remissinstanser, bl.a.
Socialstyrelsen (se remissyttrande 20210-02-08 d.nr. 34092/2020) har dock avritt forslaget och anser att
behandlingens dndamail inte dr oférenlig med de dndamal som radas upp i PDL.
52 Utan att tynga ned denna PM med alltfér omfattande redogérelser sa dr det dven denna PM:s forfattares
uppfattning att behandlingen av personuppgifter som krivs av en vérdgivare fér att genomfdra en antalsberidkning
knappast bor betraktas som en oférenlig behandling jimfért med PDL, det anges redan i 2 kap 5 § att uppgifter far
behandlas dven f6r dndamaélet uppgifisiimnande och dven i Svrigt f6r andamal som inte 4r att betrakta som oférenliga
med det ursprungliga. Antalsberdkning innebir f6r det forsta inte ndgot egentligt integritetshot mot den registrerade
och den utgor f6r det andra ett viktigt led inom forskning, ett andaméalsomride som inom EU-ritten i allmdnhet och
GDPR i synnerhet anses vara viktigt och skyddsvirt.
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Om den begirande parten inte dr en enskild utan istillet en annan myndighet dr inte TF tillimpligt utan
istillet en bestimmelse om myndighetsutlimnande i OSL.5 Enligt denna bestimmelse ska en myndighet
pé begiran av en annan myndighet limna uppgift som den férfogar 6ver, om inte uppgiften ir sekretess-
belagd eller det skulle hindra arbetets behiriga gang. Informationsskyldigheten omfattar varje uppgift
myndigheten férfogar dver, dvs. inte bara uppgifter ur allminna handlingar.

I de fall antalsberdkningen kriver en manuell dtkomst till journaler i motsats till en automatiserad
beridkning dr det viktigt att den anstillde hos vardgivaren far ett skriftligt uppdrag att utféra antals-
berdkningen. Uppdraget ger stod for att genom elektronisk dtkomst fa ta del av relevanta patientuppgifter
vid genomférande av andelsberikningen.

6.2 Utsokning av uppgifter infor forskningsprojekt

Nir antalsberikning har skett och den intresserade forskaren fatt reda pa att det finns ett patientunderlag
for att driva forskningen vidare kan detta innebdra att det ocksa tilldelas medel f6r att bedriva det aktuella
forskningsprojektet och sitta samman en ansékan till Etikprovningsmyndigheten. I ansékan till Etikprév-
ningsmyndigheten kan det beskrivas att projektet vill hitta forskningspersoner via utsékning for att fa
tillgAng till deras kontaktuppgifter och dirmed kunna efterfriga om sagda patienter vill delta. Nir Etik-
provningsmyndigheten godkint en ansékan kan forskningshuvudmannen da begira att fa ut information
fran en vardgivare om vilka patienter som uppfyller vissa sokkriterier.

Begiran kan se ut pa olika sitt, i vissa fall kan det tinkas att forskningshuvudmannen endast 4r ute efter
kontaktuppgifter till patienter (kallas ibland f6r “utsdkning av patienter”) eller “utstkning av forsknings-
personer”) medan det i andra fall kan handla om att ta del av patientens historiska information, (kallas
ibland “registerforskning” eller “utsékning av vairddokumentation”). Fér det fall en patient ska kontaktas
med férfridgan om denne vill delta sker en sidan kontakt normalt via den klinik som f6r nirvarande utgdr
patientens virdkontakt, men sa behdver inte vara fallet.

Det ska i sammanhanget tilliggas att #sokning och antalsberikning inte dr nagra i lag definierade begrepp
och att de kan anvindas lite olika sd det 4r viktigt att i varje situation gora klart vad det dr som faktiskt
begirs.

Oavsett vilken typ av utsékning det handlar om 4r det uppenbart att det som begirs utlimnat av vard-
givaren kommer att utgdra patientuppgifter och att dessa omfattas av sekretess enligt OSL. Begiran i sig dr
alltsa, i likhet med antalsberdkning under avsnitt 6.1 ovan, att betrakta som en begiran att ta del av en
allmin handling eller snarare en samling av allminna handlingar vilka maste sekretessbedémas. Eftersom
en utsdkning oftast ska resultera i att personuppgifter om patienter limnas ut torde de i motsats till
antalsberikning diremot alltid omfattas av sekretess.

Till skillnad frén ett forskningsprojekt som redan ér populerat med forskningspersoner s kommer en
uts6kning inte att innehalla nigra forskningspersoner som redan limnat samtycke till att vara med. Ett
utlimnande kommer ddrfér alltid att behova f6regas av en menprovning av den utlimnande vardgivaren
och det ir i det sammanhanget viktigt att beakta om etikgodkidnnandet innehdller ndgra sérskilda krav vad
avser dtkomst till patientinformation.

5 Se 6 kap. 5 § OSL.
> Imfr 4 kap 1 § PDL, anstilld fér ta del av dokumenterade uppgifter om en patient endast om han eller hon deltar i
varden av patienten eller av annat skdl behéver uppgifterna for sitt arbete.
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6.3 Tillgang till journalinformation for forskning

Skillnaden gentemot utsGkning i avsnittet ovan ér att det i begreppet tillgdng till journalinformation f6r
forskning menas att forskningsprojektet redan ir populerat med forskningspersoner och det ir dessa
patienters historiska journalinformation som ir aktuella att ta del f6r att bedriva forskning.

Till att borja med kan finnas anledning att nagot nirmare redogéra f6r begreppet journalinformation.
Uppgifter som behandlas av vardgivare f6r indamalet att dokumentera den vird som givits en patient
kallas enligt 3 kap. 1 § PDL f6r patientjournal. Utifrin den lagstiftning som finns pa omradet dr det kanske
naturligare att bendmna informationsmingden f6r personuppgifter som behandlas inom ramen 61 hilso-
och sjukvird (jimtor 1 kap. 1 § PDL) eftersom begreppet journal(handling) i PDL dr formulerat pa ett
liknande sitt som Tryckfrihetsférordningens begrepp ”allmin handling”. Det hela kan bli ndgot komplext
rent juridiskt dd det finns en risk att vissa informationsmingder inte anses inga i begreppet journalhandling,
som till exempel de personuppgifter som behandlas inom ramen f6r kvalitetsregister, trots att de behandlas
inom ramen f6r hilso- och sjukvird, och dirmed omfattas av PDL och édven dr av intresse f6r forskning
inom omridet. I denna PM anvinds frimst begreppet patientuppgift for att fortydliga att det dr just patienters
personuppgifter som avses och inte personuppgifter 1 stort (jamfor avsnittet om hilsodata och avgrins-
ning mellan sidan hilsodata som en person sjilv fér och hilsodata som en vardgivare kan anses hantera).

Sasom beskrivits 1 avsnitt 4.5 mdste patientuppgifter som avses anvindas inom ramen for ett forsknings-
projekt pa begiran utlimnas till forskningsprojektet. For enkelhets skull f8ljer hir en kortare sammanfattning:

Patientuppgifter omfattas som tidigare konstaterat av sekretess. Utgangspunkten idr att det mdste
ske en sekretessprovning innan en utlimning av dessa kan ske. Aven om forskningen bedtivs inom
samma organisation som idr informationsagare till patientuppgifterna maste ett beslut om utlimnande
fattas eftersom forskning 4r en annan verksamhetsgren dn hilso- och sjukvard. Ett beslut om ut-
limnande ska alltid fattas av utpekad person med korrekt delegering inom den informationsigande
organisationen. Forskaren sjilv eller dennes personal ska aldrig besluta om utlimnande. Ett
utlimnande innebir alltid att en definierad mingd uppgifter utlimnas frin myndigheten/verk-
samhetsomrédet till en/ett annat myndighet/verksamhetsomrade. I praktiken exporteras uppgifterna
fran ett informationssystem till ett annat. Utlimnande bor alltsa inte ske genom att dtkomstbehorig-
heter i till exempel ett journalsystem delas ut till mottagaren déd detta inte motsvarar en pa férhand
avegransad informationsmingd. Ett utlimnade forutsitter att det finns ett godkdnnande £6r forsk-
ningen fran Etikprévningsmyndigheten och att informationsméingden som begirs kan anses
omfattas av sagda godkinnande.

6.4 Tillgang till kvalitetsregisterinformation for forskning

6.4.1 Vad ar nationella och regionala kvalitetsregister?

Det finns f6r nirvarande drygt 100 nationella kvalitetsregister som far ekonomiskt stéd av bade staten och
regionerna. Registren 4t av olika alder och har uppnatt olika grad av utveckling. Kvalitetsregistrens primata
andamal 4t att samla data fot att bidra till en systematisk och fortlopande utveckling av kvaliteten i halso-
och sjukvarden vilket framgir av 7 kap. 4 § PDL. Personuppgifter far 6verforas till kvalitetsregister endast
fot detta dndamal och nationella kvalitetsregister 4t alltsd vare sig ndgra patientjournaler som far anvindas
for att ge vird till den enskilde patienten eller ndgra forskningsdatabaser. Genom 7 kap. 5 § PDL tillater
dock lagen att uppgifterna som finns dir ocksa far anvindas f6r bl.a. forskning. I likhet med hilsodata som
anvinds av vardgivare for att dokument tillhandahallen hilso- och sjukvard maste alltsa uppgifter fran
kvalitetsregister pa begiran frin en forskningshuvudman limnas ut efter en sirskild sekretessprévning
innan de kan anvindas f6r dndamalet forskning.

En intressant skillnad mot patientuppgifter i 6vrigt dr att de uppgifter som samlas in i ett kvalitetsregister
endast far anvindas for de ytterligare dndamal som specificeras i PDL, vilka édr framstillning av statistik
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och forskning inom hilso- och sjukvarden samt fullgbra uppgiftsskyldigheter.5 Det finns alltsd inget
allmint undantag som mojliggdr andra dndamal sa linge dessa inte dr of6renliga och utrymmet att hantera
informationen 1 kvalitetsregistrena inom andra omréiden ir siledes visentligt begrinsat.

En férutsittning vid hantering av kvalitetsregisterdata dr att patienternas integritet skyddas genom
registrens rutiner f6r informationssikerhet och utlimnande. Det miéste alltid vara en myndighet inom
hilso- och sjukvirden som édr ansvarig f6r personuppgiftsbehandlingen i ett nationellt kvalitetsregister.
Den myndighet som dr ansvarig for hanteringen av personuppgifter pa den centrala registernivén i ett
kvalitetsregister bendmns ”centralt personuppgiftsansvarig”, eller CPUA-myndighet (ofta en
regionsstyrelse).

6.4.2 Vem beslutar om utlimnande inom regionala och nationella kvalitetsregister?

Inom ramen f6r regionala och nationella kvalitetsregister finns olika roller som har olika uppgifter. Varje
virdgivare som rapporterar in uppgifter till ett nationellt kvalitetsregister dr ansvarig f6r de uppgifter de
rapporterat in. For registret som helhet ska det alltid finnas en sirskilt utpekad myndighet i hilso- och
sjukvirden, en region, som dr ’centralt personuppgiftsansvarig”. Det finns normalt ocksa en registerhallare
och en registerstyrgrupp. Registerhillaren dr en individ som 4r den som driver, utvecklar och garanterar
den professionella férankringen av registret.

Utifran PDL dr det dock CPUA-myndigheten fOr registret som ér ansvarig for personuppgiftsbehandlingen i
registret som helhet. Det innebir att det alltid 4r denna myndighet som har att besluta om utlimnande av
uppgifter fran kvalitetsregistret som helhet. CPUA kan ge uppdrag som ror administration av registret till
registerhdllare eller andra féretridare, det ska dock understrykas att uppgifter att fatta beslut om sekretess
t6r myndighetens rakning inte kan delegeras till ndgon som inte ingér i myndigheten.

6.5 Patientndra forskning — vad innebar det?

Sjukvirdshuvudminnen bedriver sjilva i betydande omfattning medicinsk och annan forskning inom
hilso- och sjukvirden. I 18 kap. 2 § hilso- och sjukvardslagen dliggs sjukvirdshuvudminnen ett ansvar
tor att medverka vid genomforande av kliniskt forskningsarbete pa hilso- och sjukviardens omrade samt
av folkhilsovetenskapligt forskningsarbete. Niar det giller den sé kallad patientnira eller kliniska
forskningen som férekommer hos vardgivare, bedrivs den inte sillan integrerat med patientvarden.
Forskning respektive patientvard kan emellertid utgéra sjilvstindiga verksamhetsgrenar 1 férhallande till
varandra och personuppgiftsbehandlingen utgar fran olika sirregleringar. Férutsittningarna f6r behandling
av bland annat kinsliga personuppgifter f6r forskningsindamal aterfinns 11 etikprévningslagen av
forskning som avser minniskor medan férutsittningarna £6r behandling av kinsliga personuppgifter inom
ramen for hilso- och sjukvird regleras i PDL.

Den sirskilda personuppgiftsbehandling som féranleds av forskning i den patientnira forskningen ansags
av lagstiftaren inte behéva regleras av PDL. Med detta menades dd dokumentation som enbart sker 1
forskningssyfte och som inte har niagon betydelse f6r virden av en patient. Sidan personuppgiftsbehandling
ansags kunna regleras av personuppgiftslagen (numera dataskyddsférordningen, GDPR). I den utstrickning
den patientnira forskningen innefattar patientjournalféring eller annan dokumentation som hor till virden
av patienten, ska den informationshanteringen dock regleras av PDL.5

% Se 7 kap. 5 § PDL, det kan dven papekas att OSL 6 kap. 5 § (allméint om informationsutbyte mellan myndigheter)
uttryckligen inte ér tillimplig och saledes inte utgdr ett tillatet indamal.
5 Jimfor ovanstiende resonemang under antalsberikning. Eftersom kvalitetsregister 4r hardare reglerade vad avser
mojliga andamdl ter det sig troligt att det finns ett mindre utrymme att genomféra antalsberikningar inom ramen f6r
kvalitetsregister, i vart fall antalsberdkningar som faller utanfér TF.
57 Se prop Prop. 2007/08:126, sid 49 ff.
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Mer exakt vad som menas med patientnira forskning har dock av lagstiftaren inte definierats. Det torde
vara sjilvklart att information om patientens vard som dokumenterats i patientens journal omfattas av
PDL dven om dokumentationen, och varden av en patient, sker inom ramen f6r ndgot som samtidigt dr
att betrakta som forskning. Ett exempel pé en sddan patientnira forskning torde vara kliniska likemedels-
provningar dir det ingdr moment av vird av patienten dd dessa ges likemedel med kliniska effekter, men
dven moment av ren forskning eftersom férfarandet avser att registrera och bedéma slutsatser som foljer
av forskningsprotokollet och som inte har betydelse f6r den direkta viarden av den enskilda patienten.

6.6 Klinisk lakemedelsprovning - sarskilda forutsattningar

6.6.1 Vad innebar klinisk lakemedelsprovning?

For att ett nytt ldkemedel, ny medicinteknisk produkt ska godkinnas, eller en ny behandlingsmetod ska
kunna introduceras krivs kliniska provningar/studier. Syftet med en klinisk prévning/studie ar att
undersoka ett lakemedels effekter eller att utvardera en viss typ av behandling, till exempel en kirurgisk
metod. Klinisk provning av likemedel genomférs ofta i samarbete mellan det féretag som utvecklar
likemedlet och hilso- och sjukvirden. I bérjan utférs likemedelsprévningarna pa ett fatal, vanligen friska
personer, s.k friska frivilliga. I senare faser testas prévningslikemedlet pa patienter och dé kan en
likemedelsprovning omfatta flera hundra till flera tusen patienter och behandlingstiden kan variera med
allt fran nagra veckor till ett par ar. Oavsett om lakemedelsprovningen utfors pa friska frivilliga eller om
likemedlet prévas pd patienter si betraktas deltagaren i studien som patient i den meningen att det bland
annat i enlighet med PDL upprittas en journal f6r personen ifrdga fér att dokumentera den intervention
som ges till forskningspersonen/patienten samt vilken effekt som uppnis.

En klinisk provning initieras av en sponsor med ansvar for att inleda, leda och ordna med finansieringen
av den aktuella prévningen. Sponsorn har med andra ord det dvergripande ansvaret £61r att genomféra den
kliniska provningen. Normalt anvinder sig sponsorn sedan av en privare inom hilso- och sjukvarden
vilket dr den som fatt i uppdrag att genomféra sjilva prévningen. Nir en sponsor kommer med 6nskemal
om en klinisk provning till hilso- och sjukvéarden kan det innebira utsékning, antalsberikning och 6vriga
typer av atgirder som beskrivits 1 denna PM. Kliniska prévningar kan ddrmed innebira, precis som andra
typer av forskning, att patientuppgifter utlimnas efter sekretessprovning fran olika vardgivare.

I syfte att strukturera insamlingen av data anvinds Clinical Research Forms, vanligen elektroniskt
(’eCRE”). Ett eCRF ir ett strukturerat insamlingsverktyg samt en databas som skapas f6r analys. Inom
ramen for ett ecCRE kan det bland annat finnas en plan f6r hur data samlas in, mirks, och vem som har
behorig dtkomst till data. D4 data registreras i en eCRFE ses detta som ett utlimnande till sponsorn.
Utlimnad data pesudonymiseras normalt av prévaren pa sa sitt att sponsorn inte kan direkt identifiera de
férsokspersoner som utlimnad data avser. Pseudonymiseringen sker genom en si kallad kodlista.

Enkelt uttryckt kan det beskrivas att virdgivaren till den del man vardar patienten journalfér de uppgifter
som krivs for att dokumentera denna vard medan de uppgifter som dokumenteras enbart f6r testningen
av likemedlet behandlas f6r dndamalet forskning. I samband med att sddana uppgifter inférs i en eCRF
far de betraktas som utlimnande till sponsorn. Denna hantering kriver sdledes att ett beslut om utlimnande
forst har fattats i likhet med nir andra patientuppgifter ska utlimnas fér att anvindas inom ramen for
forskning.

6.6.2 Kuvalitetskontroll - monitorering

Kliniska likemedelsprévningar ska monitoreras £61 att £6lja god klinisk sed. Sponsorn f6r den kliniska

likemedelsprovningen utser en monitor, det vill sdga en person som utsetts av foretaget/sponsorn for att
kontrollera kvaliteten pa studieutférandet. For att kunna utfora detta arbete behGver monitorn tillgang till
journaler f6r de patienter som ingir i studien f6r att kunna kontrollera att uppgifterna som forts 6ver fran
virdgivaren stimmer 6verens med de 1 patientjournaler dokumenterad information. Monitorn, som alltid
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ir att betrakta som en oberoende part i férhillande till forskningsprojektet oavsett om den ér anstilld hos
vardgivaren eller inte kan endast f3 tillging till patienternas/forskningspersonernas journaluppgifter genom
att dessa limnas ut fran vardgivaren genom ett ADB-utlimnande. En sidan utlimning ska f6lja samma
processer och sekretessprovning som beskrivits 1 andra delar av denna PM det vill sdga ska inte ske genom
att tilldelas eller anvinda redan tilldelade direktitkomstbehérigheter till journalsystem.

6.7 Skillnaden mellan kvalitetssdakring och forskning

Uppfdljning och sikring av kvalitet, kvalitetssikring, dr ett dterkommande och regelbundet arbete f&r att
utreda och forbittra den kvalitet som rader inom en verksamhet. Kvalitetssidkring kan utféras genom
strukturerad insamling av uppgifter kring en viss typ av diagnos, patient, vardinrittning eller i Gvrigt i
torvig bestimd avgrinsning, dir samtliga uppgifter inom avgrinsningen sammanstills, jimférs och analy-
seras. Ett sadant arbete sker vanligtvis som ett sirskilt planerat och utfért projekt med utvalda deltagare
och en skriftlig planering utfardad av verksamhetschefen. Oavsett dess ndrmare formella utformning ska
det alltid finnas ett uppdrag i botten frin verksamhetschefen som ger personalen behorighet och uppdrag
att behandla personuppgifter f6r det specifika uppdraget. Sidant uppdrag bor vara skriftligt f6r att mojlig-
gbra senare uppfoljning avseende atkomsten. Personuppgiftsbehandling for att systematiskt och fort-
l6pande utveckla och sikra kvalitén i verksamheten ir tilliten enligt 2 kap. 4 § forsta stycket 4 PDL vilket
innebir att det inte behéver ske nigot utlimnande utan insamling kan ske genom elektronisk dtkomst till
journalerna av den som far uppdraget.®® Normalt forutsitts kvalitetssikring av varden i stort kunna ske
endast med tillgang till aggregerad eller i vart fall pseudonymsierade personuppgifter, eftersom det inte
finns nigot dndamal av att varda eller analysera den enskilde patientens vérd.

Det kan vara virt att papeka att grinsdragningen mellan kvalitetssdkring och forskning inte alltid 4r helt
klar och att det kan finnas ett visst 6verlapp. I férarbetena till etikprévningslagen angavs att vetenskapligt
utvecklingsarbete ibland ingdr i myndigheternas arbete med uppféljning osv. Om syftet med det veten-
skapliga utvecklingsarbetet 4r myndighetsinternt utvirderingsarbete, bér sddant utvecklingsarbete inte
omfattas av etikprévning enligt den foreslagna lagen.>

Flera regioner har interna anvisningar kring hur kvalitetssikring ska bedrivas vari det ofta ocksa framgar
de administrativa rutiner som lokalt beh6ver uppfyllas, som till exempel hur skriftliga uppdrag frin
verksamhetschefen kan utformas.

6.8 Domstolspraxis gallande utlamnande av uppgifter inom ramen for
forskning

Domstolspraxis rorande utlimnande av hilsorelaterade uppgifter f6r forskning dr normalt generds. Med
det menas alltsd att det ofta anses vara acceptabelt att uppgifter limnas ut. Den generdsa hallningen frin
domstolarna faller tillbaka pd ett flertal domar frin Regeringsritten (numera Hogsta férvaltningsdomstolen),
RA'1988 ref. 103, RA’1994 not. 732 och RA'1996 not. 124. I domarna hanvisar Regeringsratten till
forarbetsuttalanden i vilka det namns att uppgifter som skyddas av bestammelser med skaderekvisit, det
vill sdga sekretessbestimmelser som kriver en menprévning mycket ofta torde kunna limnas ut f6r
Jforskningsandamal utan beaktansvird risk for skada. Det beror inte minst pa att lagstiftaren underlittat
tillgang till forskningsdata genom sekretessldttnader och sirskild sekretess. Som exempel kan nimnas de
ldgre sekretesskraven som foreligger nir myndigheter bedriver forskning. Av bestimmelsen i 11 kap. 3 §
OSL framgar ocksé att om en myndighet, till exempel ett universitet, i sin forskningsverksamhet far en
sekretessreglerad uppgift fran en annan myndighet, till exempel en ndmnd i en region, en sekretessreglerad

58 Elektronisk dtkomst 4r ett begrepp i PDL som avser en virdanstillds direktitkomst till patientuppgifter inom det
inre sekretessomradet inom ramen for ett elektroniskt journalsystem.
% Prop.2002/03:50, sid 91.

Sida 23 av 27



Atkomst till hilsodata for forskningsindamal Kliniska Studier
Version 1.0

uppgift, blir sekretessbestimmelsen tillimplig pd uppgiften dven hos den mottagande myndigheten.® En
region kan ddrmed konstatera att sekretesskyddet £f6r utlimnade av patientuppgifter blir lika starkt hos
universitetet eftersom hilso- och sjukvardssekretessen sa att siga foljer med uppgifterna och “omvandlas”
till ”forskningssekretess” hos mottagaren. Omstindigheten att sekretessen f6ljer med uppgifterna dr en
faktor i den menprovning som myndigheten gbr. Andra viktiga faktorer dr, utdver fortsatt sekretesskydd,
att registerforskning utan samtycke typiskt sett inte handlar om att forskarna har nagot intresse i den
enskilde som individ utan endast som en del av en stérre grupp och att personuppgifter normalt behandlas
i pseudonymiserad form. Det far till f6ljd att integritetsintranget normalt ansetts vara begrinsat. Dirutover
innebdr dven etikprévningen att en avvigning redan skett mellan integritetsintresset och det vetenskapliga
virdet av forskningen. Aven om denna avvigning inte 4r detsamma som en sekretessprévning kan det
and4 betraktas som nagon slags garant for att enskilda inte utsitts f6r oacceptabla integritetsrisker och
saledes vara en bidragande faktor till den schablonmaissiga skadeprévningen som maste ske vid ett
massutlimnande.

Praxis fran tillsynsmyndigheten

Det finns ocksd myndighetspraxis i form av tillsynsbeslut fran Integritetsskyddmyndigheten (IMY, tidigare
Datainspektionen) kring behandling av personuppgifter fér dndamalet forskning. Dessa tillsynsbeslut
skedde under tidigare delen av 2010-talet avseende personuppgiftsbehandlingen i samband med forskning.
Tillsynsbesluten frin IMY inneh6ll i flera fall kritik mot de personuppgiftsansvariga (forskningshuvudminnen)
avseende hur information utformats till forskningspersoner (och dé ocksa information kring vem som ir
personuppgiftsansvarig)! eller kritik mot brister i de informationssidkerhetsmissiga dtgirder som vidtagits
tor att skydda personuppgifterna, till exempel bristande skydd vid elektronisk 6verforing.6? Inget av
besluten har 6verklagats och det r virt att notera att tillsynsbeslut frin IMY inte har samma dignitet som
beslut frin domstol. Samtidigt framgir det genom tillsynsbesluten tydligt att det, i vart fall vid denna
tidpunkt, fanns en osidkerhet bland forskningshuvudminnen kring vilken organisation som faktiskt dr
personuppgiftansvarig och hur information om denna omstindighet f6rmedlas till forskningspersoner.

0 Se dven 24 kap 7 och 8 §§ OSL. Bestimmelsen om 6verforing av sekretess giller endast om mottagaren saknar en
egen primir sekretessreglering, se 11 kap 8 § OSL.

61 Se bl.a. beslut frin IMY (ddvarande Datainspektionen) 2015-07-03, d nr 559-2014, avseende brister i
patientinformation.

92 Se kritik fran IMY (dédvarande Datainspektionen) mot 6verforing av kinsliga uppgifter 6ver oskyddad (ej krypterad
och inget sikerstillande av mottagare) e-post i forskningssammanhang. 2020-12-10, D nr 2019-9432.
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Bilaga |

| Rattslig grund for behandling av
personuppgifter inom klinisk forskning

I samband med att GDPR bérjade gilla férekom en omfattande diskussion kring tillimpliga ratssliga grunder
for personuppgiftsbehandling. Aven om de rittsliga grunderna 4ven skulle ligga till grund f6r behandling
av personuppgifter under den tidigare gillande personuppgiftslagen blev det genom GDPR betydligt
striktare att den rittsliga grunden maste utgéra det grundldggande férfattningsstodet f6r varfér en
behandling av personuppgifter éverhuvudtaget far ske. I samband med denna diskussion utmanades ocksa
tidigare uppfattningar om att manga behandlingar av personuppgifter grundade sig pa samtycken frin de
registrerade snarare dn andra rittsliga grunder enligt personuppgiftslagen. Denna diskussion férdes dven
inom forskningsomradet och har till och frin lett till mycket varierade uppfattningar om samtyckets
betydelse 1 ett forskningsprojekt och vilka rittsliga grunder som faktiskt ska tillimpas pa behandlingen av
forskningspersoner personuppgifter.

For att undvika missfoérstand f6ljer i denna bilaga en kortfattad beskrivning av vad rapportforfattarna
uppfattar som den f6r nirvarande gillande allminna uppfattningen avseende vilken rittslig grund som bor
tillimpas vid behandling av personuppgifter inom ramen f6r dndamdlet forskning.

1.1 Tillamplig rattslig grund for personuppgiftsbehandling

I GDPR anges vissa grundliggande villkor som maste vara uppfyllda f6r att behandling av personuppgifter
6verhuvudtaget ska vara laglig. Listan Over sd kallad rittsliga grunder i artikel 6.1 dr uttémmande, vilket
innebdr att den personuppgiftsansvarige maste kunna hinvisa till minst en av dessa for att kunna visa att
behandlingen i fraga ir tilliten.

I artikel 6, om rittsliga grunder f6r behandling av personuppgifter, omnimns inte forskningsindamal
sarskilt. Det kan dir ingd i den mer omfattande grupp av dndamil som tillsammans kan (eller férutsitts)
bli féremil f6r medlemsstaternas eller unionens kompletterande reglering (artikel 6.1 ¢ rittslig forpliktelse
och artikel 6.1 e allmint intresse). Till ledning f6r tolkningen av uttrycket forskningsindamal anges i
dataskyddsférordningen att begreppet 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 allmént intresse inom folkhilsoomridet bor omfattas av begreppet.©

Det kan ocksé tinkas att andra rittsliga grunder skulle kunna vara tillimpligt £6r forskningsomradet. Det
finns inget som om&jligedr att artikel 6.1 a) om samtycke fran den registrerade eller artikel 6.1 f) om
intresseavvigning mellan den personuppgiftsansvarige och den registrerade. Fragan dr dock pa vilket sitt
dessa grunder skulle anses vare relevanta vad giller just omréidet klinisk forskning. En behandling som
bygger pa den rittsliga grunden samtycke dr bara méjlig sa linge samtycket foreligger, sa fort det dras
tillbaka maste ocksa sjdlva behandlingen upphéra. Vad avser intresseavvigning ter det sig mindre limpligt
med en bedémning av den ansvariges intresse i férhédllande till den registrerades intresse och integritets-
skydd nir det handlar om behandling av si pass integritetskdnsliga uppgifter som det handlar om vid
klinisk forskning.

Den rittsliga grund som ér relevant f6r behandling av kinsliga personuppgifter for forskningsindamal
inom klinisk forskning torde snarare vara att forskning som bidrar till en utveckling av hilso- och sjuk-
varden samt folkhilsa i stort kan utgéra en “uppgift av allmint intresse”, i artikel 6.1 e i GDPR. Det idr

63 Se skal 159 i GDPR.
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knappast en rittslig forpliktelse i sig att bedriva forskning utan snarare en uppgift som dr en viktig del av
samhillet och dess utveckling. Fér att dberopa en rittslig grund enligt artikel 6.1 e £6r behandling av
personuppgifter for forskningsindamal (allmént intresse) krdvs det att uppgiften att forska foljer av lag
eller annan forfattning eller av beslut som meddelats med st6d av lag eller annan foérfattning. Den rittsliga
grunden maste alltsd vara faststilld i laga ordning, pa ett konstitutionellt korrekt sitt, f6r att uppfylla
férordningens krav.

Det har i svensk lagstiftning inte tagits fram nagon sirskild lag vad avser just personuppgiftsbehandling
inom ramen for forskning, vilket innebdr att det alltsd inte finns ndgon registetlagstiftning som faststéller
att personuppgiftsbehandling 1 samband med forskning generellt kan anses ske 1 allmdnhetens intresse och
utga frin just denna rittsliga grund.

For universitet och hégskolor med staten som huvudman dr uppgiften att forska faststilld i svensk ritt
genom bestimmelser i hégskolelagen. Fér andra statlign myndigheter som har en tydligt férfattnings-
reglerad uppgift att bedriva forskning, dr ocksa forskningsuppgiften faststilld 1 svensk ritt. Nir det géller
kommuner och regioner kan forskningsuppgiften vara faststilld genom beslut om verksamheten 1
kommunen som fattats i enlighet med bestimmelserna i kommunallagen och den kan dven vara faststilld
direkt i nationell ritt.%* Dessa organisationers uppdrag att bedriva forskning finns didrmed etablerat genom
lagstiftning eller pa annan konstitutionell grund. Eftersom si 4r fallet kan alla dessa organisationer tillimpa
den rittsliga grunden uppgift av allmint intresse vid behandling av personuppgifter som ir nédvindig f6r
att utfora forskningen. En privatrittslig forskningsutférares forskningsuppgift finns i strikt mening inte
faststilld i nationell ritt. Det skulle dock kunna argumenteras for att till exempel tilldelning av medel frin
Vetenskapsradet eller andra offentliga medel kan utgéra en form av incitament eller uppdrag fran det
offentliga avseende forskningens bedémda betydelse f6r samhillet i stort. Det gdr att utldsa 1 férarbetena
till dataskyddslagen att lagstiftarens uppfattning ér att om det krévs tillstind f6r forskningsprojektet enligt
till exempel etikprévningslagen och forskningsutféraren har fitt de tillstind som krivs sd sker forskningen
ocksa utifran en vetenskaplig och samhillelig nytta.®> Under sadana forutsittningar kan tolkas att det dven
for privata forskningsutforare finns utrymme att anvinda sig av den rittsliga grunden att man utfér en
uppgift av allmint intresse. I Gvrigt dr privata forskningsutforares uppgift att forska inte faststilld i svensk ritt.

1.2 Tillkommande grund for behandling av kansliga personuppgifter

Sdrskilda kategorier av personuppgifter (i Sverige normalt kallat kinsliga personuppgifter) omfattas av
sdrskilda bestimmelser i GDPR. Utgangspunkten kan nigot forenklat sidgas vara att behandling av kdnsliga
personuppgifter dr foérbjuden. Sedan finns det ett antal undantag fran den utgangspunkten. Behandlingen
mdste darfor, utdver att ha ett grundliggande st6d 1 en rittslig grund 1 artikel 6 som redan redogjorts for,
dven omfattas av nidgon av undantagssituationerna i artikel 9 f6r att vara tilliten. Tvi exempel pa sidana
situationer 4r att behandlingen dr nddvindig av hinsyn till ett sikzgs allmint intresse eller att behandlingen
ar nédvindig f6r vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal.

Genom lag (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddstérordning, den sé kallade
dataskyddslagen, definierades vilka omraden som enligt svensk lagstiftning ska anses utgora “viktiga”
allminna intressen. Hir framgér att en uppgift dr av viktigt allmént intressen om det dr nédvindigt for att
utféra en uppgift av allmént intresse som foljer av lag eller annan foérfattning, av kollektivavtal eller av
beslut som har meddelats med stéd av lag eller annan férfattning.

Vad giller regioner och akademiska institutioner torde redan deras uppgifter kring forskning som
definierats 1 annan lagstiftning vara tillricklig for att de ska anses omfattas av allmént intresse, vad giller

%4 Namnas kan att enligt hilso- och sjukvérdslagen (2017:30) ska regioner och kommuner medverka vid finansiering,
planering och genomférande av dels kliniskt forskningsarbete pa hilso- och sjukvirdens omrade, dels
folkhilsovetenskapligt forskningsarbete. Regioner och kommuner ska i dessa frigor, i den omfattning som behévs,
samverka med varandra och med berérda universitet och hégskolor (18 kap. 2 § hilso- och sjukvardslagen).
65 Se prop. 2017/18:298 sid 49 ff.
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det speciella kriterierna att kdnsliga personuppgifter maste skyddas ytterlicare och dirmed endast kunna
behandlas f6r sdrskilt viktiga allminna intressen ansig regeringen i forarbetena till dataskyddslagen att
etikprovningslagens krav pa godkinnande fran etikprovningsmyndighet utgor ett tillrickligt skydd. 66

Regeringens bedémning 1 propositionen var uttryckligen att redan regleringen i etikprévnings-lagen, med
nédvindiga anpassningar till dataskyddstérordningen, maste anses vara tillricklig f6r att uppfylla kraven i
artikel 9.2 § GDPR.S7 Regeringens slutsats dr alltsd att ett forskningsprojekt som bedrivs efter att etikgod-
kinnande skett fran etisk prévningsmyndighet anses utgéra en behandling av kinsliga personuppgifter
som ir att betrakta som tilliten trots det allmidnna férbudet att behandla kinsliga personuppgifter. Detta
giller oavsett om den som bedriver forskningen ir en offentlig aktor eller en enskild (privat). Naturligtvis
kriver detta ocksa att behandlingen sker inom ramen f6r de begrinsningar som framgar av beslutet om
godkinnande frin den etiska prévningsmyndigheten. Det fortjdnar att sdrskilt noteras att etikprévning ska
ske oavsett om deltagande forskningspersoner limnat sitt uttryckliga samtycke till forskningen (och/eller
personuppgiftsbehandlingen).

Utrymmet, eller snarare poingen, med att anvinda samtycke eller intresseavvigning som rittslig grund for
behandlingen av personuppgifter inom ramen fér forskning torde ddrfér vara liten, dven om méjligheten
forvisso finns.% Andra rittsliga grunder 4n de registrerades samtycken ér i de flesta fall att féredra mot
bakgrund av att den rittsliga grunden samtycken f6r med sig ett antal rittsfoljder i GDPR som kan vara
besvirliga att hantera inom ramen for ett forskningsprojekt.®

1.3 Sammanfattning

Bestimmelser om forskning kring ménniskor finns 1 etikprovningslagen. All forskning som innebdr att
personuppgiftsbehandling av kinsliga personuppgifter (eller uppgifter om lagévertridelser) ska ske maste
torst godkinnas av Etikprévningsmyndigheten. All forskning som kriver etikgodkdnnande har prévats
utifran saval forskningsetiska kriterier som integritetsmassiga avvigningar. Sadan forskning utgdr darfér
enligt férarbetena till dataskyddslagen en behandling som sker utifrdn utférandet av en uppgift av allmint
intresse”.”" Om fOrarbetenas resonemang kan accepteras dr det alltsd sjilva beslutet om etikgodkinnande
fran Etikprévningsmyndigheten som berittigar behandlingen av kinsliga personuppgifter f6r forskning.

Notera att huvudregeln om krav pa samtycke fran forskningspersonerna utgor ett krav enligt etikprév-
ningslagen, inte ett krav i GDPR. Detta samtycke ska darfor inte heller blandas samman med ett samtycke
som i sig utgdr den rittsliga grunden f6r en behandling av personuppgifter. Samtycket i detta fall ar
snarare att betrakta som en integritetshéjande atgard.

% Se prop. 2017/18:298 sid 38 ff.
67 Se prop. 2017/18:298 sid 137.
% Se avsnitt 1.1 for vidare beskrivning av dessa rittsliga grunder och dess tillimplighet inom forskningsomradet.
9 Som till exempel dataportabilitet och rittigheten att aterta ett samtycke, samt dven ritten till radering.
0 Se prop. 2017/18:298 s. 54.
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