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Sammanfattning

Inspektionen for socialférsakringen (ISF) har granskat utredningens forslag
med utgdngspunkt i hur de bedéms paverka réttssidkerheten och
effektiviteten inom socialférsdkringsomradet. ISF har ocksa granskat
forslagen utifran det forhallande att frdgan om registerlag for ISF for
ndrvarande bereds i Regeringskansliet och med tanke pd méjligheten att
den lagen far en liknande utformning som den nu féreslagna registerlagen
for Myndigheten fér vard- och omsorgsanalys (Vardanalys).

ISF anser att det &r angeléget att V3rdanalys far en registerlag, men har vissa
synpunkter pa férslagen i avsnitt 10.3, 10.4, 11.4.2, 12.2.2, 13.2, 13.3,
14.2.5, 14.3, 14.5 och 16. ISF har ocksd vissa synpunkter pa bedémningarna i
avsnitt 7.2.5 och 17.3. Synpunkterna utvecklas nedan.

ISF har i dvrigt inga synpunkter pa férslagen.

Vilken oberoende instans ska gbra provningen?
(10.3)

ISF har inga invandningar mot forslaget att den av utredningen féreslagna
prévningen av myndighetens projekt ska goras av Etikpréovningsmyndig-
heten eller Overklagandendmnden for etikprévning eller, om den etablerade
etikprévningsorganisationen inte anses lamplig, av ett annat sarskilt statligt
organ som &r fristdende fran Vardanalys. ISF vill ddremot framhalla att
oavsett vilken instans som ska gbéra prévningen ar det av storsta vikt att
dess sammansattning och hantering uppfyller vissa krav, som ar av
avgérande betydelse for att férfarandet ska fungera pa ett bra satt.

ISF ser det som ett grundlaggande krav att prévningsinstansen ar
sammansatt pa ett sddant satt att den har god kunskap om den typ av
verksamhet som Vardanalys bedriver och de typer av analyser som
myndigheter av detta slag utfér. Hansyn boér tas till att fokus i den prévning
som ska gbras dr en annan an vid bedémning av projekt som avser
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forskning. Istédllet for att vaga riskerna mot det vetenskapliga vardet ska de
vagas mot det samhalleliga intresset av den kunskap som projektet kan
forvantas resultera i. ISF anser att detta kraver en annan sammansattning
an vad Etikprévningsmyndigheten eller Overklagandendmnden fér
etikprovning ska ha enligt nuvarande reglering. Det kommer i annat fall
vara svart for instansen att géra en vélavvagd prévning i de enskilda fallen
och att i dvrigt méta myndighetens behov.

Prévningsinstansen maste dven ha en god tillgénglighet fér Vardanalys och
hanteringen maste vara tillrackligt snabb och effektiv foér att Vardanalys
verksamhet ska kunna fungera pa ett tillfredsstéllande satt. Enligt 8 §
forordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som avser
méanniskor bor Etikprovningsmyndigheten fatta beslut inom 60 dagar fran
det att en fullstéandig ans6kan har kommit in till myndigheten. ISF bedémer
att detta ar en alldeles fér I3ngsam handldggning. ISF:s erfarenhet &r att
det ofta tar manga manader att fa in data fran exempelvis Socialstyrelsen
och Statistiska centralbyrdn. Detta, i kombination med tvd manaders
handlaggningstid hos Etikprévningsmyndigheten, innebér att det blir svart
for Vardanalys att gora studier baserade pd aktuella data inom rimlig tid.

Det &r enligt ISF:s mening av avgérande betydelse for att savél prévnings-
instansen som den myndighet som provningen avser ska kunna fullgora sitt
uppdrag, att nu namnda krav tillgodoses. Socialdataskyddsutredningen har
inte i tillracklig utstrackning berdrt dessa aspekter eller [dmnat férslag for
att sakerstalla att instansen och forfarandet for provning av projekten
uppfyller dessa krav.

Om den instans som far till uppgift att préva Vardanalys projekt kan
anpassas sa att den blir andmalsenlig for Vardanalys bedémer ISF att en
motsvarande prévning pa sikt skulle kunna vara ett lampligt satt att
hantera aven ISF:s behov av personuppgiftsbehandling.

Undantag fran kravet pa etisk prévning vid
behandling om farre an 100 personer (11.4.2 och
12.2.2)

ISF har inga invandningar mot att det ska finnas en mdjlighet till undantag
fran etikprévning vid personuppgiftsbehandling dar risken for att det sker
integritetsintrdng generellt sett &r mindre. ISF anser i likhet med
utredningen att den etiska prévningen &r sa administrativt och kostnads-
massigt betungande att den boér reserveras for de fall av behandling av
personuppgifter dar det finns betydande integritetsrisker. Det ar darfér
rimligt att det ska finnas undantag som innebér en lattnad for
myndigheten.

Daremot ifrdgasatter ISF utredningens utgdngspunkt att det framst &r vid
storskalig behandling som det finns sddana risker och att behandling som
omfattar fa registrerade innebér att risken for att det sker integritetsintrang
generellt sett &r mindre. Aven projekt som innefattar behandling av person-
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uppgifter rérande ett fatal personer kan innebéra en hég risk for
integritetsintrdng - under vissa férutsattningar kan risken till och med vara
hégre nar det handlar om fa personer. Ett exempel pd detta skulle kunna
vara en undersokning som avser personer i Sverige med en viss ovanlig
sjukdom, dar personuppgifter rérande samtliga dessa personer behandlas.
Ett annat exempel skulle kunna vara att uppgifter om samtliga personer
som har domts for ett visst ovanligt férekommande brott behandlas.
Mb6jligheten att bakvdgsidentifiera personer i dessa fall skulle sannolikt vara
betydande eftersom det handlar om sma populationer. Om den grupp
personer som ingar i behandlingen utgor en liten andel av en stor
population minskar detta risken for integritetsintradng. Ju stérre population
och ju mindre andel av populationen som behandlingen avser, desto mindre
ar risken generellt sett for integritetsintrang, férutsatt att det inte finns
ndgra andra mojligheter till att identifiera enskilda personer &n genom
bakvagsidentifiering.

Ett undantag fran etikprévning bér darfér inte bygga pa antal personer,
utan snarare pa andel av en population. Atminstone bér antal personer inte
vara den enda variabeln vid utformningen av undantaget.

Behandling av andra personuppgifter i projekt som
godkants vid en etisk prévning (10.4 och 13.2)

ISF har inga direkta invandningar mot férslaget att den etiska prévningen
ska avse ett visst projekt, del av ett projekt eller en p& liknande satt
bestamd forskning och att &ven andra personuppgifter &n kansliga ska fa
behandlas i ett godkant projekt. ISF vill samtidigt framhalla att en sddan
ordning kan f& odnskade konsekvenser.

Huvudregeln ska enligt utredningens foérslag vara att den prévande
instansen ska géra en helhetsbedémning av Vardanalys projekt.
Utredningen framhaller att den totala omfattningen av behandlingen av
personuppgifter inom projektet kan fa betydelse vid prévningen och att
personuppgifterna ofta behandlas integrerat med varandra sa att det inte
gar att skilja ut den del som avser behandling av kénsliga personuppgifter
eller uppgifter om lagévertradelser fran behandlingen av évriga
personuppgifter.

Denna ordning innebér enligt ISF:s beddmning inte ndgot stérre problem s
lange det &r en typ av studie som gors inom ramen for ett visst projekt.
Men Vardanalys gér (precis som ISF) ofta flera olika delstudier inom ramen
for samma projekt, och da kan regleringen leda till ndgot markliga resultat.
Om myndigheten till exempel inom ramen fér samma projekt gér bade en
registerstudie med kansliga personuppgifter och en intervjustudie som inte
innehdller kansliga uppgifter - dar det inte finns ndgon personkoppling till
registerstudien - skulle bdda delstudierna behéva prévas, trots att
myndigheten inte skulle behdva préva intervjustudien om den hade gjorts
inom ramen for ett annat projekt. ISF anser att det kan ifrégasattas om
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detta &r rimligt och anser att frdgan bér uppméarksammas i den fortsatta
behandlingen av utredningens férslag.

Kravet pa offentliggdérande (14.2.5 och 14.3)

ISF &r tveksamma till férslaget att myndighetschefens beslut om &ndamal
for behandlingen och om vilka kategorier av personuppgifter som far
behandlas om vilka kategorier av personer, ska offentliggoras.

Med tanke pa att registerlagen inte foreslds innehalla ndgra
andamalsbeskrivningar utan att &ndamalen ska bestdmmas av
myndighetschefen &r det i och for sig inte orimligt att inféra ett krav pa
offentliggérande, &ven om det &r ett mer 1dngtgdende krav &n vad som
foljer av dataskyddsférordningen®. Samtidigt konstaterar ISF att ndgot
motsvarande krav inte galler for forskningsprojekt som etikprovas, trots att
det &ven fér sddana projekt inte finns nagra férfattningsreglerade
dndamalsbestammelser av den karaktir som normalt finns i registerlagar.

Som skaél for ett offentliggérande framhaller utredningen bland annat att
det ar ett satt att bereda allma@nheten mdéjlighet att invanda mot
behandlingen av personuppgifter. ISF vill framh3lla att det b&sta skyddet
for personuppgifter ofta &r att inte behandla ndgra uppgifter som gor att ett
datamaterial ar direkt hanforligt till enskilda personer, exempelvis genom
att inte ta in uppgifter om namn eller personnummer till myndigheten. ISF
har arbetat pa det sattet under de snart 10 ar som myndigheteten har
funnits och det har visat sig fungera mycket bra. Om Vardanalys behandlar
uppgifter som inte ar direkt hanférliga till de registrerade, antingen fér att
uppgifterna ar kodade och den s3 kallade kodnyckeln som knyter
uppgifterna till de registrerade personerna foérvaras av den organisation
som har lamnat ut uppgifterna eller for att det inte finns ndgon nyckel utan
endast viss mojlighet till bakvagsidentifiering, kan de registrerade inte gora
invandningar mot behandlingarna. Det beror pd att Vardanalys enligt artikel
11 dataskyddsforordningen inte ar skyldiga att inhamta information som
gor att det gar att knyta uppgifterna till en enskild individ. Om Vardanalys
offentliggdr informationen kan det leda till att enskilda uppfattar att de har
en ratt som de i praktiken inte kan utnyttja.

ISF befarar ocksd att kravet pd offentliggérande inte kommer att leda till
den transparens som utredningen efterstravar. Vardanalys kommer att
behéva informera om manga samtidiga behandlingar av personuppgifter
eftersom myndigheten bedriver manga projekt parallellt. Det kommer
sannolikt ocksa att handla om mycket information om varje projekt. Detta
innebar att det riskerar att bli s& mycket information som ska publiceras att
den blir rérig och ogenomtranglig for den som ska ta del av informationen.

! Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om
det fria flddet av sddana uppgifter och om upphé&vande av direktiv 95/46/EG.
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Kravet pa pseudonymisering (14.5)

ISF ifrdgasatter om det &r lampligt med ett generellt krav pd att
personuppgifter som behandlas i ett projekt ska pseudonymiseras, med
mojlighet for myndighetschefen att for ett sarskilt fall besluta om undantag
fran kravet i den utstrackning andamalet med behandlingen inte kan
uppnds med pseudonymiserade personuppgifter.

Av dataskyddsférordningen foljer att den personuppgiftsansvarige ska
genomfdra lampliga tekniska och organisatoriska atgarder for att
sakerstélla och kunna visa att behandlingen utférs i enlighet med
férordningen. S& kallad pseudonymisering ndmns som ett exempel pa
sadana tgarder. Begreppet pseudonymisering finns definierat i
dataskyddsforordningen och vissa uttalanden om dess innebdrd har gjorts i
olika sammanhang, men vad begreppet innebar i praktiken ar inte helt
klarlagt. Av den beskrivning av pseudonymisering som utredningen ger i
avsnitt 14.5, (och som 6verensstammer med den beskrivning som finns i
betédnkandet Personuppgiftsbehandling fér forskningséndamél, SOU
2017:50, avsnitt 12.3.3) uppfattar ISF att begreppet ska forstas sa att
uppgifterna ska géras om pa ett sddant satt att det inte langre ar majligt
att bakvéagsidentifiera ndgon, det vill sdga att det krdvs mer langtgaende
dtgarder &n endast kodning genom att byta ut personnummer mot ett
I6pnummer. Om uppgifterna verkligen ska vara garanterat omadjliga att
anvanda for bakvagsidentifiering befarar vi att det ofta kravs att
uppgifterna aggregeras upp pa ett sddant satt att de inte langre &r
anvandbara for den typ av analyser som Vardanalys (och ISF) behéver
kunna goéra. Mdjligen skulle ett alternativ kunna vara att dven koda andra
variabler &n personnummer, sa att det gar att genomféra en analys med
flera variabler dar den som gor analysen inte kan tolka variablernas
innehdll. Om maéjligheten till bakvégsidentifiering helt ska undvikas skulle
merparten av variablerna behéva vara kodade pa detta satt. Ett sddant
forfarande framstar som mycket komplicerat, bland annat eftersom det
skulle vara svart att forutspd om variabelinnehdllet &nd3 kan tolkas och
pseudonymiseringen brytas. Och da blir frdgan vad bestammelsen om krav
pa pseudonymisering egentligen blir védrd. Om huvudregeln snarare
kommer att bli undantaget, det vill sdga att myndighetschefen standigt
beslutar om undantag, blir detta inte en sarskilt kraftfull skyddsatgéard.

ISF anser darfor att det inte &r lampligt med ett generellt krav pa
psudonymisering. En av de principer som Dataskyddsférordningen bygger
pfi ar principen om ansvarsskyldighet (se artikel 5.2), vilken innebar att
den personuppgiftsansvarige ska ansvara for och kunna visa att kraven i
forordningen féljs, bland annat kraven pa lagringsminimering och
konfidentialitet. Enligt dataskyddsférordningen ar det, i linje harmed, upp
till den personuppgiftsansvariga myndigheten att bedéma vilka tekniska
och organisatoriska dtgéarder som &r lampliga i det specifika fallet for att
uppfylla kraven i dataskyddsférordningen och skydda den registrerades
rattigheter.
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Begrénsning av skyddet mot betydande intréng i
den personliga integriteten (13.3 och 16)

ISF har inga invandningar mot férslaget, men anser att det finns ett behov
av att fortydliga hur beddmningen enligt den féreslagna bestammelsen
(7 §) ska goras.

Enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen (RF) &r var och en skyddad
mot betydande intrdng i den personliga integriteten, om det sker utan
samtycke och innebar 6évervakning eller kartlaggning av den enskildes
personliga forhallanden. Utredningen foreslar en bestdmmelse som innebér
ett undantag fr&n ndmnda bestdmmelse pa sa satt att om myndigheten
anser att en viss behandling strider mot bestdmmelsen i RF s8 ska
behandlingen &nda kunna ske om den godkants av den oberoende
prévningsinstansen. Det handlar d& om behandling av personuppgifter som
inte &r kansliga men da behandlingen anses strida mot RF. Utredningen gér
foljande beddmning av innebdrden av 2 kap. 6 § andra stycket RF i detta
sammanhang (s. 145):

Med hansyn till omfattningen av personuppgifterna, uppgifternas kansliga
karaktar, behovet av att personuppgifterna i vissa fall sammankopplas och
omstdndigheten att behandlingen sker utan samtycke, skulle resultatet i en
del fall bli en kartlaggning av enskildas personliga férhallanden och ett
sadant betydande intréng i den personliga integriteten som avses i 2 kap.
6 § andra stycket regeringsformen.

Utifran detta uttalande framstdr det som oklart nér det faktiskt ska anses
handla om ett sddant betydande intrang att etisk prévning behéver ske.
Fragan om var grénsen for betydande intrdng gar far betydelse for
behandling av personuppgifter som inte &r kénsliga, och dar det allts3
enligt férslaget inte finns ndgon obligatorisk etisk prévning. Vardanalys
forutsatts i stallet sjalv avgora nar det ar fragan om ett betydande
integritetsintang och d& anséka om etisk prévning. Om uppgifterna &r
kodade nar de kommer in (och alltsd inte &r direkt hénférliga till en enskild
individ), paverkar det d3 beddmningen? Om uppgifterna om varje individ &r
manga men inte av en sarskilt kanslig karaktar, ar det dd frdga om en
kartlaggning som innebér ett betydande integritetsintrdng enligt RF? Krévs
det att uppgifter fran flera register eller flera myndigheter kopplas samman
for att det ska vara fr&ga om en kartldggning? Dessa fragor belyser att det
kommer att vara en mycket svar gréansdragning att gora for saval
Vardanalys som manga andra myndigheter som arbetar med analys- eller
utredningsverksamhet, och det ar angelaget att lagstiftaren kan ge
ytterligare végledning i denna fréga.

Det &r méjligt att bestdmmelsen inte skulle aktualiseras sa ofta i
Vardanalys verksamhet, eftersom den mesta av den behandling som den
myndigheten behdver géra sannolikt handlar om kansliga personuppgifter.
ISF behandlar ddremot i m&nga av sina projekt endast personuppgifter som
inte ar kansliga. Om en reglering av detta slag skulle inféras @ven for ISF,
skulle fragan instélla sig om ISF skulle behdva etikpréva &ven vissa
behandlingar dar detta i dag inte behdvs. Det skulle i sa fall innebéara att
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ISF skulle fa ett sdmre ldge &n i dag, vilket skulle férsvara ISF:s
verksamhet avsevért. Det bér understrykas att Vardanalys, ISF och alla
andra myndigheter naturligtvis redan i dag maste se till att deras
verksambhet inte strider mot RF:s bestammelser. Provning ska ske enligt
den foéreslagna 7 § endast om myndigheten bedémer att behandlingen inte
kan genomfdras pd grund av 2 kap. 6 § andra stycket RF. Det far
forutsattas att avsikten inte &r att bestammelsen ska inneb&ra ndgon
inskrankning nar det galler méjligheten att behandla personuppgifter i
forhallande till nuvarande ordning.

Undantaget for statistikdindamal som grund fér
myndighetens behandling av kansliga
personuppgifter (7.2.5) och utlamnande av
personuppgifter med stdéd av undantaget for
statistikdndamal (17.3)

ISF noterar att utredningen i betédankandet har redovisat sin bedémning att
Vardanalys kan behandla kénsliga personuppgifter med stéd av undantaget
for statistikandamal. Vidare har utredningen redovisat sin bedémning att
Socialstyrelsen och Statistiska centralbyran kan lamna ut uppgifter som
avser enskilds personliga och ekonomiska férhallanden till Vardanalys med
stdéd av undantaget fér uppgift som behévs for statistikandamal (24 kap.

8 § tredje stycket offentlighets- och sekretesslagen). ISF anser att de har
beddmningarna inte &r sjalvklara och vill lyfta fram att det &r angelédget att
det klargdrs vad som galler i dessa avseenden. Om utredningens
bedémningar &r korrekta kan det fa stor betydelse foér sdvél ISF som for
andra myndigheter som behdver behandla kénsliga uppgifter inom ramen
for olika utredningar och analyser.

ISF har hittills inte ansett sig kunna aberopa undantaget for statistik-
andamal som grund for att behandla kénsliga personuppgifter eftersom det
slutliga &ndamalet med behandlingen inte &r att framstélla statistik, utan
att genomfdra en analys, utredning eller granskning. Framstallningen av
statistik ar dd bara ett medel pa vagen for att kunna gora analysen. S8
lange det inte finns ndgon registerlag for ISF &r det av stort intresse for ISF
om undantaget fér statistikaindamal &r tillampligt nar behandlingen utférs
inom ramen for den typ av analysverksamhet som Vardanalys och ISF
bedriver.

Det &r ocksd av stort intresse fér ISF om myndigheten kan inhamta
uppgifter frén Socialstyrelsen och Statistiska centralbyran med stéd av
undantaget fér uppgift som behdvs for statistikdindamal i offentlighets- och
sekretesslagen. I sammanhanget kan namnas att i betédnkandet Inbyggd
integritet inom Inspektionen fér socialférsékringen (SOU 2014:67) med
forslag till registerlag for ISF, uttalade den utredaren sig i motsatt riktning i
denna fraga. Dar sades att om uppgifterna i och fér sig ska bearbetas med
statistiska metoder, men sedan i bearbetad form ska anvandas i ett sarskilt
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arende, kan de inte [dmnas ut med stéd av undantaget for uppgifter som
behdvs fér statistikdndamal.?

Detta yttrande har beslutats av tf. generaldirektér Catarina Eklundh
Ahlgren. Hanna Westgard har varit féredragande. Vid den slutliga
handlaggningen har HR-ansvariga Angela Berthelsen, enhetscheferna Mats
Granér, Ola Leijon och Dan Ljungberg och bitradande enhetschefen Magnus
Medelberg samt administrativa chefen Marie Seijboldt deltagit.

Catarina Eklundh Ahlgren
Tf. Generaldirektor Hanna Westgard
Jurist och utredare

250U 2014:67 s. 210-212.



