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Kopia till: s.sl@regeringskansliet.se

Remissyttrande 6ver betdnkandet Ett nytt regelverk for hdlsodataregister (SOU 2024:57)

(Socialdepartementets dnr $2024/01695)

Utifran de utgangspunkter som Etikprovningsmyndigheten har att beakta foranleder forslaget
foljande synpunkter.

Kravet pa etikprovning

For att fa behandla kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertradelser i
forskning kravs etikprovning av Etikprovningsmyndigheten. Detta innebar att utlamnande for
forskningsdandamal forutsatter att forskningen i fraga har godkéants vid en etikprovning.
Betraffande kansliga personuppgifter gar detta att utldsa av betankandet. Det skulle dock ha
kunnat utvecklas och lyfts fram ytterligare, inte minst i avsnitt 8.8.1 Forbudet mot att
behandla kansliga personuppgifter och nagra undantag till det under rubriken Narmare om
undantaget for arkiv, forskning och statistik. Att etikprévning kréavs for behandling av
personuppgifter om lagovertradelser hade ocksa kunnat framga tydligare.

Enligt fjarde punkten i 2 kap. 2 § i den foreslagna hélsodataregisterlagen far uppgifter i ett
hilsodataregister behandlas for att bedriva forskning. | forfattningskommentaren (s. 491 i
betdnkandet) anférs bl.a. foljande.

Eftersom halsodataregister till 6vervagande del bestar av s.k. kédnsliga personuppgifter
enligt artikel 9.1 i dataskyddsforordningen far personuppgifter behandlas for andamalet
forskning endast om forskningsprojektet godkants vid en etikprévning enligt
etikproévningslagen.

Bestammelserna i 2 kap. 6 och 7 §§ i den foreslagna halsodataregisterlagen finns under
rubriken Tillatet innehall i ett hdlsodataregister och har féljande innehall:

6 § Personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning far behandlas endast
med stod av artikel 9.2 g—j i férordningen.

7 § Personuppgifter som avses i artikel 10 i EU:s dataskyddsforordning (fallande domar i
brottmal och lagovertradelser som innefattar brott) far behandlas, om det &r absolut
nodvandigt for att uppna syftet med ett hilsodataregister, enligt 1 kap. 2 §.

Nar motsvarande reglering nyligen beslutades i 8 § lagen (2024:926) om behandling
av personuppgifter vid Inspektionen for socialférsakringen inférdes dven en
upplysningsbestammelse i 9 § samma lag som anger att det av lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser méanniskor (etikprévningslagen) féljer att
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forskning som innefattar behandling av kansliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagovertradelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberévanden (uppgifter om
lagovertradelser) maste etikprévas (om de ndrmare Gvervagandena, se prop.
2023/24:146 s. 51 ff.).

En liknande upplysningsbestimmelse saknas i det nu aktuella forslaget. Det kan medféra
en risk for att kravet pa etikprovning forbises. | det fortsatta arbetet bor det

darfor 6vervdgas om inte en sadan upplysningsbestammelse ar motiverad dven i

detta sammanhang.

Epidemiologiska undersokningar av en myndighet
Pa sidan 308 i betdankandet anfors bland annat féljande.

Nar en epidemiologisk undersékning bedrivs vid en myndighet dr huvudsyftet i regel inte forskning
utan snarare att analysera trender, samband och mekanismer bakom olika sjukdomars utbredning
och variation i befolkningen. En epidemiologisk undersokning inkluderar ofta statistikframstallning
men stracker sig i allmanhet langre an sa genom fordjupade analyser av de statistiska resultaten,
exempelvis nar det galler orsaker och samband. Till skillnad fran ett forskningsprojekt behover en
epidemiologisk undersékning som utfors av en myndighet i regel inte godkannas vid en
etikproévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor, harefter

bendamnd etikproévningslagen.

Etikprovningsmyndigheten kan i detta sammanhang endast skicka med att etikprévning kravs
om kéansliga personuppgifter behandlas i “vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete
eller vetenskapliga studier genom observation, om arbetet eller studierna gors for att hamta
in ny kunskap”. Ansvaret for att aktiviteter som utgor forskning enligt namnda definition i

2 § etikprévningslagen inte utfors utan etikprévning ligger hos den organisation i vars
verksamhet arbetet bedrivs. Huruvida detta ar en myndighet eller inte saknar egentlig
betydelse for bedomningen av om etikprovning kravs. Mot denna bakgrund kan det i det
fortsatta lagstiftningsarbetet finnas anledning att 6vervaga narmare vilka generella
uttalanden som kan goras nar det galler gransdragningen mellan etikprévningspliktig
forskning och andra aktiviteter.

For Etikprovningsmyndigheten

Johan Modin
Direktor
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