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Myndigheten for vard- och omsorgsanalys remissyttrande
over promemorian Langsiktig reglering av
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Mpyndigheten for vard- och omsorgsanalys (Vard- och omsorgsanalys) har till uppgift att ur
ett patient-, brukar- och medborgarperspektiv f6lja upp och analysera verksamheter och
forhallanden inom hilso- och sjukvard, tandvard och omsorg. Det dr ur detta perspektiv
vart yttrande tar sin utgdngspunkt.

Overgripande kommentar
Vérd- och omsorgsanalys vilkomnar i huvudsak de férslag som ldamnas i promemorian.

Det ar angeldget att det skapas mojligheter att langsiktigt bygga upp och forvalta
forskningsdatabaser med personuppgifter som kan utgora underlag for flera olika framtida
forskningsprojekt. Detta méste ske inom ramen for en tydlig och rattssiker reglering som
i tillracklig grad sdkrar skyddet av den personliga integriteten och den enskildes ratt till
sjalvbestaimmande, insyn och kontroll. Vi bedomer att promemorians forfattningsforslag
som helhet ar vil avviagda och visentligen uppfyller dessa krav. Pa ndgra punkter ar vi dock
kritiska.

Vi tillstyrker i huvudsak forslagen till lag och férordning om vissa forskningsdatabaser men
anser att lagen behéver kompletteras med bestimmelser som reglerar frigan om
information och samtycke nér det géller behandling av uppgifter om barn. Vi vill ocksa
framhalla att det ar angeldget att det utreds vidare om och hur personuppgifter fréan
personer med nedsatt beslutsformiga ska kunna anvindas som underlag for framtida
forskningsprojekt.

Vi avstyrker forslaget till lag om dndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
OSL, i dess nuvarande form, eftersom vi bedomer att férslaget ger ett otillrackligt
sekretesskydd for personuppgifterna i forskningsdatabaser.

Nedan foljer vara mer detaljerade synpunkter pa och reflektioner kring utredarens forslag
irelevanta delar.

Synpunkter pa specifika forslag och avsnitt

1 Forfattningsforslag och 5.7 Samtycke och information vid behandling av
personuppgifter

Den foreslagna nya lagen om vissa forskningsdatabaser anger i 2 kap. 4 § att
personuppgifter i en forskningsdatabas far behandlas bara om den registrerade har
samtyckt till det, om inte annat foljer av den foreslagna lagen. Det ligger néara till hands att
tolka denna bestimmelse som att den nya lagen innehéller en uttommande reglering av
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vilka samtycken som far ligga till grund for en personuppgiftsbehandling i en
forskningsdatabas.

Ingen bestimmelse i den foreslagna lagen ger mojlighet for nigon annan 4n den
registrerade sjalv att limna ett samtycke for dennes rakning.

Av den foreslagna 2 kap. 7 § framgar indirekt att det andé forutsatts att en virdnadshavare
ska kunna samtycka till behandling av ett barns personuppgifter. Utredaren menar att
detta foljer av foraldrabalkens generella reglering av bestimmanderétten i fragor som ror
barn och ir s sjdlvklart att ingen bestimmelse om det behdver inforas i den nya lagen. Vi
delar inte den bedomningen. Det &r, enligt var uppfattning, fullt rimligt att tolka den
foreslagna 2 kap. 4 § som en specialregel som innebar att det, nar det specifikt géller
forskningsdatabaser, inte under nagra forhallanden dr mojligt att samla in uppgifter fran
ett barn som inte har uppnatt tillracklig alder och mognad for att sjdlv kunna samtycka till
behandlingen.

Av underlaget i promemorian framgar dessutom att det inte ens for utredaren ar sjalvklart
vid vilken tidpunkt bestimmanderétten ska 6verga fran vardnadshavaren till barnet eller i
vilka situationer bade den underarige sjilv och vardnadshavaren ska inkluderas i
informations- och samtyckesforfarandet. Resonemanget i promemorian bygger pa att en
sammanvagning ska goras och att sivdl den allminna dataskyddsregleringen som
bestdmmelserna i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor
och lagen (1990:52) med sirskilda bestimmelser om vard av unga har betydelse. Med dessa
regelverk som grund ska en individuell bedomning goras for varje enskild
forskningsdatabas, dar det ska beaktas vad barnets deltagande innebar, hur kinsliga
uppgifterna ar och vilka integritetsrisker registreringen kan ténkas innebéra pa 1ang sikt.
En fraga som inte alls berdrs ar vad som ska gélla om den ena av tva vardnadshavare, men
inte den andra, samtycker till insamlandet.

Utover att sjdlva lagen ar otydlig finns det alltsa inte heller i promemorians resonemang
ndgot underlag till forarbeten som kan ge tydlig ledning for den som ska hantera
informations- och samtyckesprocesserna. Sammantaget ser vi en risk for att den foreslagna
regleringen kan skapa svarigheter i den praktiska tillimpningen och leda till en bristande
rattssdkerhet och enhetlighet. Var bedomning ar att det beh6vs en tydlig lagreglering av
fragan om information och samtycke nar det giller uppgifter om underariga.

Den foreslagna regleringen innebir vidare att det inte i nagra situationer kommer att vara
tillditet att behandla uppgifter om vuxna personer med nedsatt beslutsformiga i en
forskningsdatabas. Den nya lagen innehéller inte nagra bestimmelser som mojliggor
insamling av uppgifter om méanniskor som inte kan lamna ett fullt informerat samtycke till
behandlingen. Fragan berors inte heller i promemorian i 6vrigt. Detta dr en brist som
riskerar att allvarligt begriansa mojligheterna till forskning om bland annat
demenssjukdomar. Det ar angelédget att det utreds vidare om och hur personuppgifter fran
personer med nedsatt beslutsformiga kan anvindas som underlag for framtida
forskningsprojekt med tillrackligt skydd av den personliga integriteten och ratten till insyn,
sjalvbestammande och kontroll.
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1 Forfattningsforslag, 8 Sekretessfragor, 5.12.4 Uppgiftsskyldighet och 5.7.4 Ovrig
information till den registrerade

Utredaren anger att en absolut sekretess for uppgifter som avser enskilds personliga
forhdllanden ska gilla i verksamheter som avser forande av eller uttag ur
forskningsdatabaser. Samtidigt innebar dock den foreslagna regleringen att flera av de
sekretessbrytande bestimmelserna i OSL kommer att vara tillaimpliga. Bland annat ska
samtliga uppgifter i databaserna fa lamnas ut till brottsutredande myndigheter vid
misstankar om brott for vilka det inte ar foreskrivet lindrigare straff 4n fangelse ett ar eller
forsok till brott for vilka det inte ar foreskrivet lindrigare straff dn fangelse tva ar. Detta
kommenteras inte ndrmare i promemorian. Trots att forslaget innebar att personuppgifter
utan den registrerades samtycke kan komma att anvindas for Andamaél av en helt annan
art 4n det de samlades in for, och trots att denna anviandning sannolikt kommer att
upplevas som mycket integritetskdnslig, innehdller promemorian ingen egentlig
intresseavviagning alls. Det gors ingen analys av hur mgjligheten att anvianda uppgifter i
brottsutredningar kan paverka fortroendet for forskningsdatabaserna eller manniskors
vilja att stilla sina egna eller sitt barns personuppgifter till forfogande. Det diskuteras inte
om regleringen kan snedvrida tillgingligheten av uppgifter genom att dventyra en
representativ medverkan. Inte heller gors nagon etisk analys av i vad man det dr godtagbart
att manniskor som frivilligt och oegennyttigt stiller personliga uppgifter till férfogande for
ospecificerade framtida forskningsprojekt diarigenom ska 16pa en 6kad risk att domas till
ansvar for brott. Eftersom ingen intresseavvagning har gjorts framgar vidare inte hur stort
viarde de aktuella uppgifterna bedoms kunna ha f6r den brottsutredande verksamheten.

Den foreslagna nya lagen kréaver att den registrerade, innan samtycke lamnas, informeras
om de sekretess- och sidkerhetsbestimmelser som giller for forskningsdatabasen.
Utredaren har dock inte specifikt kommenterat vad informationskravet innebar i
forhallande till de sekretessbrytande bestimmelserna. Promemorian innehaller inga
resonemang om hur det ska sidkerstéllas att den registrerade far tillracklig information om
inneborden av denna relativt komplexa och svartillgidngliga reglering och inte heller ndgon
analys av forskningshuvudmaénnens forutsiattningar att limna saddan information.

Sammanfattningsvis anser vi att utredningen i dessa delar ar bristfaillig. Vi kan inte, utifran
det underlag som ges i promemorian, ta stillning till om och i si fall under vilka
forutsattningar uppgifter ur forskningsdatabaserna bor fa lamnas ut i syfte att utreda brott.
Vi bedomer dock att de mojligheter till utlimnande som ges i den foreslagna regleringen
under alla forhallanden ar for ldngtgdende. Om det 6ver huvud taget ska vara mojligt att
lamna ut uppgifter ur databaserna till brottsutredande myndigheter, méaste dessa
mojligheter vara begrinsade till situationer diar det handlar om betydligt grovre
brottslighet.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektér Jean-Luc af Geijerstam. I
handlaggningen har chefsjuristen Catarina Eklundh Ahlgren, analyschefen Caroline Olgart
Hoglund samt utredaren Nils Janlov deltagit. Juristen Eva Bucksch har tagit fram
remissvaret och har dven varit foredragande.



