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Behandling av personuppgifter vid
antalsberdakning infor klinisk forskning

Sammanfattning

Utskottet stiller sig bakom regeringens forslag till dndringar i patientdata-
lagen.

Lagéndringarna innebér ett tydligt réttsligt stod for den personuppgifts-
behandling som 4r nddvéndig vid s.k. antalsberdkning infor klinisk forskning.
S&dan berdkning innebér att pd forfrdgan infor planerad klinisk forskning
berékna hur manga personer som uppfyller vissa i forvag uppstéllda kriterier
och som ddrmed kan komma att inga i forskningen. Regleringen kommer att
giélla vid alla vardgivares behandling av personuppgifter vid antalsberdkning
inom hélso- och sjukvéarden och i nationella och regionala kvalitetsregister.

Lagéndringarna foreslas trada i kraft den 1 maj 2023.

Behandlade forslag

Proposition 2022/23:31 Behandling av personuppgifter vid antalsberidkning
infor klinisk forskning.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Behandling av personuppgifter vid antalsberékning infér klinisk
forskning
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i patientdatalagen
(2008:355).

Diérmed bifaller riksdagen proposition 2022/23:31.

Stockholm den 16 mars 2023

Pa socialutskottets vignar

Christian Carlsson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Christian Carlsson (KD), Fredrik
Lundh Sammeli (S), Linda Lindberg (SD), Yasmine Bladelius (S), Carina
Stahl Herrstedt (SD), Mikael Dahlqvist (S), Jesper Skalberg Karlsson (M),
Anna Vikstrom (S), Gustaf Lantz (S), Malin Héglund (M), Anders W Jonsson
(C), Johnny Svedin (SD), Ulrika Westerlund (MP), Carita Boulwén (SD),
Thomas Ragnarsson (M), Maj Karlsson (V) och Mauricio Rojas (L).
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Redogorelse for arendet

I betinkandet behandlar utskottet regeringens proposition 2022/23:31
Behandling av personuppgifter vid antalsberékning infor klinisk forskning.
Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1. Regeringens lagforslag
finns i bilaga 2.

I propositionen finns en redogodrelse for drendets beredning fram till
regeringens beslut om propositionen.



Utskottets overviaganden

Behandling av personuppgifter vid antalsberdkning
infor klinisk forskning

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens lagforslag som innebér ett tydligt
rattsligt stod for den personuppgiftsbehandling som dr nédvéandig
vid s.k. antalsberdkning infor klinisk forskning.

Propositionen

Regeringen foreslar att det i patientdatalagen (2008:355) infors nya dndamaéls-
bestimmelser som innebdr att personuppgifter far behandlas for antals-
berékning infor klinisk forskning. Regeringen anfor att antalsberdkning infor
klinisk forskning i patientdatalagen ska ha betydelsen “berdkning som pa
forfragan av forskare infor planerad klinisk forskning goérs av hur manga
personer som uppfyller vissa i forvag uppstillda kriterier och som ddrmed kan
komma att omfattas av forskningen”.

Enligt regeringens bedomning innebdr den behandling av personuppgifter
som sker vid antalsberdkning infor klinisk forskning en ytterligare behandling
av uppgifter som redan har samlats in inom hélso- och sjukvarden med stod
av en rittslig grund. Andamalet med behandlingen bor anses vara forenligt
med de ursprungliga &ndamal for vilka uppgifterna samlades in. Nagon ny
réttslig grund for behandlingen utdver de ursprungliga &ndamaélen behdvs inte.
Regeringen anser dock att nya #dndamadlsbestimmelser boér inforas i
fortydligande syfte. Savél offentliga vardgivare som privata vardgivare
kommer ddrmed att kunna behandla personuppgifter vid antalsberékning infor
klinisk forskning med st6d av den rittsliga grunden uppgift av allmént intresse
iartikel 6.1 e 1 EU:s dataskyddsforordning 2016/679 och patientdatalagens nya
andamalsbestimmelser.

Regeringen gor vidare beddmningen att sivil offentliga som privata
vérdgivare kommer att kunna utfora behandling av kénsliga personuppgifter
som &r nddvindig vid antalsberdkning med direkt tillimpning av artikel 9.2 i
och j i EU:s dataskyddsforordning.

Enligt regeringen bor det som en skyddsatgird inforas en bestimmelse i
patientdatalagen som innebar att resultatet av en antalsberékning infor klinisk
forskning fér lamnas ut till den som gjort forfragan endast i form av en uppgift
om det antal personer som uppfyller de i forvig uppstillda kriterierna.
Resultatet far anges med ett exakt antal eller som ett intervall.

Regeringen gor bedomningen att den behandling av personuppgifter som
mojliggdrs genom forslagen i propositionen endast medfor sma risker for de
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

intressen som dataskyddsregleringen avser att skydda. Behandlingen av
personuppgifter beddms av regeringen sta i rimlig proportion till den nytta som
forslagen forvintas medfora.

Lagéndringarna foreslas trada i kraft den 1 maj 2023.

Utskottets stallningstagande

Det har inte véckts ndgon motion med anledning av propositionen. Utskottet
anser att riksdagen av de skél som anfors 1 propositionen bor anta regeringens
lagforslag. Darmed tillstyrker utskottet propositionen.
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BILAGA 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2022/23:31 Behandling av personuppgifter vid
antalsberakning infor klinisk forskning:

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i patientdatalagen
(2008:355).
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

Forslag till lag om dndring i
patientdatalagen (2008:355)

Hérigenom foreskrivs i frdga om patientdatalagen (2008:355)
dels att 1 kap. 3 §, 2 kap. 4 § och 7 kap. 5 § ska ha f6ljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, S kap. 7 §, och ndrmast fore 5 kap.

7 § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Lydelse enligt SFS 2022:915
1 kap.

38§

I denna lag anvinds f6ljande uttryck med nedan angiven betydelse

Uttryck

Halso- och sjukvéard

Journalhandling

Betydelse

Verksamhet som avses i hélso- och
sjukvérdslagen (2017:30), tand-
vardslagen  (1985:125), lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangs-
vard, lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vard, smittskyddslagen
(2004:168), lagen (1972:119) om
faststéllande av konstillhorighet i
vissa fall, lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m., lagen
(2018:744) om forsdkrings-
medicinska utredningar, lagen
(2019:1297) om koordinerings-
insatser for sjukskrivna patienter,
lagen (2021:363) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar samt den
upphédvda lagen (1944:133) om
kastrering.

Framstillning i skrift eller bild samt
upptagning som kan ldsas, avlyss-
nas eller pd annat sitt uppfattas
endast med tekniskt hjalpmedel och
som upprittas eller inkommer i
samband med vérden av en patient
och som innehéller uppgifter om
patientens hélsotillstand eller andra
personliga forhallanden eller om
vidtagna eller planerade vard-
atgirder.



Patientjournal

Vérdgivare

REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

En eller flera journalhandlingar
som rér samma patient.

Statlig myndighet, region och
kommun i frdga om siddan hilso-
och sjukvird som myndigheten,
regionen eller kommunen har
ansvar for (offentlig véardgivare)
samt annan juridisk person eller
enskild ndringsidkare som bedriver
hilso- och sjukvard (privat vard-
givare).

Foreslagen lydelse

3§

[ denna lag anvinds foljande uttryck med nedan angiven betydelse.

Uttryck

Antalsberdkning infor klinisk forsk-
ning

Hilso- och sjukvard

Journalhandling

Betydelse

Berdkning som pa forfragan av
forskare infor planerad klinisk
Jorskning gors av hur manga
personer som uppfyller vissa i
forvig uppstdllda kriterier och som
ddarmed kan komma att omfattas av
Jorskningen.

Verksamhet som avses i hilso- och
sjukvardslagen (2017:30), tand-
vardslagen  (1985:125), lagen
(1991:1128) om psykiatrisk tvangs-
véard, lagen (1991:1129) om ritts-
psykiatrisk vérd, smittskyddslagen
(2004:168), lagen (1972:119) om
faststillande av konstillhérighet i
vissa fall, lagen (2006:351) om
genetisk integritet m.m., lagen
(2018:744)  om forsdkrings-
medicinska utredningar, lagen
(2019:1297) om koordinerings-
insatser for sjukskrivna patienter,
lagen (2021:363) om estetiska
kirurgiska ingrepp och estetiska
injektionsbehandlingar samt den
upphdvda lagen (1944:133) om
kastrering.

Framstillning i skrift eller bild samt
upptagning som kan lisas, avlyss-
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BILAGA 2 REGERINGENS LAGFORSLAG

nas eller pd annat sétt uppfattas
endast med tekniskt hjadlpmedel och
som upprittas eller inkommer i
samband med varden av en patient
och som innehdller uppgifter om
patientens hélsotillstand eller andra
personliga forhéllanden eller om
vidtagna eller planerade véard-
atgdrder.

Patientjournal En eller flera journalhandlingar
som rdr samma patient.

Vérdgivare Statlig myndighet, region och
kommun i frdga om sadan hilso-
och sjukvard som myndigheten,
regionen eller kommunen har
ansvar for (offentlig vérdgivare)
samt annan juridisk person eller
enskild néringsidkare som bedriver
hilso- och sjukvard (privat vard-
givare).

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2 kap.
48

Personuppgifter far behandlas inom hélso- och sjukvarden om det
behdvs for

1. att fullgora de skyldigheter som anges i 3 kap. och uppritta annan
dokumentation som behdvs i och for varden av patienter,

2. administration som ror patienter och som syftar till att ge vard i
enskilda fall eller som annars foranleds av vard i enskilda fall,

3. att upprétta annan dokumentation som f6ljer av lag, férordning eller
annan forfattning,

4. att systematiskt och fortlopande utveckla och sidkra kvaliteten i
verksamheten,

5. administration, planering, upp- S. administration, planering, upp-
foljning, utvdrdering och tillsyn av  f6ljning, utvidrdering och tillsyn av
verksamheten, eller verksamheten,

6. att framstilla statistik om 6. att framstilla statistik om
hilso- och sjukvarden. hélso- och sjukvarden, eller

7. antalsberdkning infor klinisk
forskning.

I 7 kap. 4 och 5 §§ finns sérskilda bestimmelser om #ndamalen med
behandling av personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister.



REGERINGENS LAGFORSLAG BILAGA 2

5 kap.

Udlimnande av resultatet efter
antalsberdkning infor  klinisk
Jorskning

79

Resultatet av antalsberdkning
infor klinisk forskning far ldmnas ut
till den som gjort forfragan endast
i form av uppgift om det antal
personer som uppfyller de i forvig
uppstdllda  kriterierna. Resultatet
far anges med ett exakt antal eller
som ett intervall.

7 kap.
5§

Personuppgifter som behandlas for de &ndamal som anges i 4 § far ocksé

behandlas for &ndamalen
1. framstillning av statistik,

2. forskning inom hilso- och
sjukvarden,

3. utlimnande till den som ska
anvinda uppgifterna for #ndamal
som anges i 1 och 2 eller i 4 §, och

4. fullgérande av nagon annan
uppgiftsskyldighet som f6ljer av
lag eller férordning &n den som
anges i 6 kap. 5 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

2. antalsberdkning infor klinisk
forskning,

3. forskning inom hilso- och
sjukvéarden,

4. utlimnande till den som ska
anvinda uppgifterna fér dndamal
som anges i 1 och 3 elleri4 §, och

5. fullgérande av nagon annan
uppgiftsskyldighet som féljer av
lag eller foérordning 4n den som
anges i 6 kap. 5 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400).

Denna lag triader i kraft den 1 maj 2023.

' Senaste lydelse 2009:525.

Tryck: Elanders Sverige AB, Villingby 2023
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