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Remittering av betankandet SOU 2017:66
Dataskydd inom Socialdepartementets
verksamhetsomrade - en anpassning till EU:s
dataskyddsforordning

Datainspektionen har granskat betankandet huvudsakligen utifran
myndighetens uppgift att verka for att manniskor skyddas mot att deras
personliga integritet kranks genom behandling av personuppgifter.

Betdnkandet innehadller ett stort antal forfattningsforslag. Datainspektionen
gar inte igenom dem var for sig, utan behandlar frdgorna generellt utifran
betdnkandets struktur. Datainspektionen har pd grund av omrddets
omfattning inte heller gjort nagra beddmningar huruvida det finns andra
befintliga bestammelser pa omradet som bor dndras med anledning av
dataskyddsférordningen, men som inte berors i betankandet.
Datainspektionen uppmadarksammar risken att vissa verksamheter kan komma
att std utan forfattningsstod for behandling av personuppgifter som ar
nodvandig for verksamheten, se avsnitt 8, men Datainspektionen har inte
inventerat om det saknas reglering som borde finnas for att uppfylla kraven i
dataskyddsforordningen.

Betraffande utredningens forslag och slutsatser har Datainspektionen

foljande synpunkter.

Sammanfattning

Datainspektionen anser att utredningen inte i tillracklig grad har beaktat
skillnaderna mellan ett EU-direktiv och en EU-férordning. EU-direktiv maste
implementeras i nationell ratt, till exempel genom lagstiftning. Det ar utifrdn
detta perspektiv som nu gillande registerforfattningar ar framtagna. EU-
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forordningar daremot ar direkt tillimpliga i nationell ratt. Nationella
bestimmelser far endast meddelas om EU-férordningen kraver eller
uttryckligen tilldter det. Utredningen har trots denna skillnad utgatt ifrdn att
forfattningarna i storsta mojliga man ska bevaras som de ar. Metoden har
huvudsakligen bestatt i att jamfora direktivet och forordningen for att fa fram
skillnaderna. Dessa skillnader har sedan jamf6rts med géallande
registerforfattningar. Datainspektionens uppfattning ar att denna
utgdngspunkt och metod riskerar leda till att de nationella bestimmelserna

inte kommer att std i Gverensstimmelse med dataskyddsforordningen.

Utredningen har i sin genomgang forutsatt att lagstiftaren har gjort
proportionalitetsbedomningar ndr de nationella bestammelserna togs fram.
Utredningen undersoker dock inte om sa faktiskt har skett och i sa fall om de
beddmningar som da gjordes fortfarande dr gangbara. Utredningen har heller
inte analyserat verksamheternas reella behov av att behandla personuppgifter
i verksamheterna. Enligt Datainspektionens uppfattning behéver
proportionalitetsbedomningar och behovsanalyser utga fran aktuella
forhallanden. Mot bakgrund av den snabba utvecklingen inom it-omradet ar
det sarskilt vanskligt att som utgangspunkt basera lagstiftning som avser
behandling av personuppgifter pd bedémningar som ligger bakat i tiden.

[ arbetet med nationell reglering med anledning av dataskyddsférordningen
ar det av vikt att de grundldggande principerna i artikel 5.1 analyseras och
beaktas och att de krav som stalls pa nationell reglering i artikel 6.3 f6ljs.
Enligt artikel 6.3 ska grunden f6r behandlingen som avses i punkt1coche
faststdllas i enlighet med unionsratten eller en medlemsstats nationella ratt
som den personuppgiftsansvarige omfattas av. Unionsratten eller
medlemsstaternas nationella ratt ska uppfylla ett mdl av allmant intresse och
vara proportionell mot det legitima mal som efterstravas.

De forfattningar som omfattas av utredningens forslag ar
rattighetsinskrankningar i forhallande till registrerades ratt till personlig
integritet vid behandling av personuppgifter. Kravet pa en
proportionalitetsbedomning ar central i dataskyddsférordningen och dven en
utgangspunkt i EU:s stadga om de grundldggande rattigheterna for att fa
behandla personuppgifter. Enligt 2 kap. 6 § andra stycket och 2 kap. 20 §
regeringsformen far begransningar endast ske genom lag om de innebar ett

betydande intrdng i den personliga integriteten.
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Datainspektionen anser att lagstiftaren aktivt mdste genomféra
proportionalitetsbedomningar for att uppfylla kraven enligt saval EU:s
rattighetsstadga, dataskyddsforordningen som regeringsformen.

For att sdkerstalla att verksamheter som star under Socialdepartementet har
stod for den personuppgiftsbehandling som ar nédvandig for verksamheten
behover redan gjorda beddmningar identifieras och analyseras utifran de
faktiska forhdllanden som rader i dag. Utifran de krav som finns i
dataskyddsforordningen far lagstiftaren sedan bedoma om de tidigare
bedomningarna fortfarande kan anses giltiga och kan utgora stéd for den
nationella regleringen som kravs enligt dataskyddsférordningen.

Mot bakgrund av att utredningen inte har gjort de analyser som kravs enligt
dataskyddsforordningen madste forslagen i det fortsatta lagstiftningsarbetet
kompletteras med nodvandiga analyser och beddmningar. Det behover ocksa
bedomas i vilken mdn det kravs lagstiftning enligt 2 kap. 6 § andra stycket
regeringsformen, dar sadan inte finns idag.

1 Forfattningsforslag

[ forfattningsforslagen i betainkandet anvands forkortningen
Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 2016/679.
Datainspektionen konstaterar att i forslaget till den kompletterande

dataskyddslagen anvands forkortningen dataskyddsférordningen, jfr1 kap. 1§

forslaget till kompletterande dataskyddslag. Datainspektionen anser att
samma terminologi bor anvdndas i all nationell reglering som ror behandling

av personuppgifter, vilket dven innefattar vilken férkortning som anvands.

Utredningen foresldr att det i vissa registerforfattningar infors en hanvisning
till finalitetsprincipen, det vill sdga till artikel 5.1 b dataskyddsférordningen.
Datainspektionen anser att det ar bra att det i de foreslagna bestimmelserna
hanvisas till artikeln. Datainspektionen anser dock att den foreslagna
formuleringen ar missvisande. Av forfattningsforslagens lydelse framstar det
som att det alltid ar tillatet att behandla personuppgifter for andra andamal
enligt artikel 5.1 b. Det ar dock inte korrekt eftersom den artikeln anger ett
antal forutsattningar som madste vara uppfyllda for att personuppgifter ska fa
behandlas for andra andamal &n for vilka de samlades in. Artikel 5.1.b géller
direkt och far regleras i nationell ratt om det ar fragan om ett fortydligande
(skal 8). Att utelamna vissa rekvisit innebar inte ett fortydligande. Om
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finalitetsprincipen ska dterges i nationella bestimmelser maste den dterges pa
ett korrekt satt. Med den ordalydelse som utredningen foreslar avstyrker
Datainspektionen de foreslagna bestimmelserna som avser
finalitetsprincipen.

6 Allmanna utgangspunkter

6.1 Behandling som i dag ar laglig ska kunna fortsiatta men
forfattningsstod for annat bor inte inféras nu

Datainspektionen anser att den metod som anvants av utredningen riskerar
leda till att nationella bestammelser inte kommer att 6verensstamma med

dataskyddsforordningen.

Av betankandet framgdr att utredningens utgangspunkt for anpassningen ar
att personuppgiftsbehandling som idag ar laglig, om det ar mgjligt, ska vara
det dven i framtiden. Till foljd av tidspress har utredningen bedomt att det
inte ar mojligt att gora ingdende avvagningar mellan integritetsskyddet och
andra intressen och att utredningen maste stodja sig pa de avvagningar som
redan har gjorts.

Datainspektionen har forstdelse for att utredningen haft begransat med tid
for att genomfora sitt arbete. Datainspektionen delar ocksd uppfattningen att
de avvagningar som gjorts tidigare kan tjana som en utgangspunkt for de
avvagningar som dataskyddsforordningen kraver vid nationell reglering. Det
ar emellertid inte sa som arbetet genomforts, utan tidigare bedomningarna,
om de finns, har inte tagits fram och analyserats. Utredningen har istéllet
forutsatt att det tidigare har genomforts avvagningar som alltjamt ar relevanta
och ibland anses s.k. tysta avvdagningar ha skett.

Datainspektionen vill erinra om att de forfattningar som behandlas av
utredningen avser reglering som inskranker den enskildes rattigheter. For att
en sddan inskrankning 6verhuvudtaget ska fa ske maste den vara i proportion
mot det legitima mal som efterstravas. Det ar viktigt att detta ar transparent
for saval rattighetsinnehavaren som lagstiftaren sjdlv. Se bland annat
resonemanget i forarbetena till 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen
(prop. 2009/10:80 s. 177).
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Som kommittén pdpekar dr en foljd av denna reglering bl.a. att
lagstiftaren tvingas att tydligt redovisa vilka avvdgningar som gjorts vid
proportionalitetsbedomningen. Detta kan forvintas 6ka
forutsdttningarna for att avvdgningarna i frdga om integritetsintrdanget
blir mer ingdende belysta och att de presenteras pd ett sddant sdtt att
kvaliteten i lagstiftningen hdjs ytterligare.

Datainspektionen instaimmer darfor i vad Datainspektionens expert framfort
angdende en kartlaggning av behandling av personuppgifter inom
socialdepartementets omrade (s. 185 betdankandet). Utan en noggrann
genomgang finns det risk for att den nationella regleringen inte kommer att
overensstamma med dataskyddsférordningen och att det kommer saknas
nationell reglering for sddan behandling av personuppgifter som ar
nddvandig i samhallet.

Datainspektionen vill i detta ssmmanhang aven framhalla den stora
skillnaden mellan ett direktiv som implementeras i svensk ratt och en
forordning som ska tillimpas direkt. Mdnga av dataskyddsforordningens
bestimmelser ar direkt tillampliga i svensk ratt utan mojlighet till avvikande
nationell reglering. I vissa avseenden finns dock ett utrymme for, och i vissa
fall aven krav pd, nationell reglering som kompletterar
dataskyddsforordningens bestimmelser. Den kompletterande regleringen
maste dock alltid f6lja dataskyddsforordningen. Vid normkonflikter mellan
forordningens bestimmelser och nationell lag dger féorordningen foretrade
framfor nationell ratt i enlighet med principen om EU-rdttens foretrade.
Forordningen blir sdledes det primdra regelverket avseende behandling av
personuppgifter. Patientdatalagen, och 6vriga lagar som behandlas i
betdnkandet, blir subsidiara i forhallande till dataskyddsférordningen.

Lagstiftaren maste sakerstalla att dataskyddsforordningen kompletteras med
nationella regler i tillracklig utstrackning for att viktig verksamhet ska kunna
behandla de personuppgifter som ar nodvandiga for verksamheten. Det ar
ocksa viktigt att det blir tydligt hur regelverken forhaller sig till varandra, sd
att de som ska tillampa dataskyddsbestammelserna forstdr att de nationella
reglerna inte kan asidosatta dataskyddsférordningen och att en prévning om
en behandling av personuppgifter ar tilldten eller inte, primart ska ske utifran
forordningen. En reglering som exempelvis patientdatalagen, i vilken mdnga
fragor om personuppgiftsbehandling regleras, kan for den enskilda
tillamparen i hogre grad uppfattas som det primara regelverket pa omradet for
behandling av personuppgifter dn en lagstiftning som endast reglerar enstaka
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fragor. Det blir i denna typ av kompletta regelverk sarskilt viktigt att det
genom hanvisningar till relevanta artiklar i forordningen och pa annat satt
tydliggors att det ar bestaimmelserna i forordningen som ska foljas i forsta
hand.

7 Konsekvenserna av att dataskyddsférordningen bdorjar
tillampas

7.3 Mojligheterna for myndigheter att behandla personuppgifter med
stod av en intresseavvagning minskar

Utredningen har utgatt fran att en myndighets behandling av personuppgifter
inom kdrnverksamheten som tidigare bedomts vara tillaiten med st6d av en
intresseavvagning enligt personuppgiftslagen, ofta dven far anses vara
nddvandig for att utféra en arbetsuppgift av allmant intresse och darmed vara
tilliten med stod av artikel 6.1 e dataskyddsforordningen.

Det kan sdkerligen finnas situationer dar behandling som tidigare skett med
stod av en intresseavvagning far anses vara nodvandig for att utfora en uppgift
av allmant intresse. Det kravs dock att det ar sa och att grunden for
behandlingen ar faststdlld i enlighet med unionsratten eller en medlemsstats
nationella ratt och proportionell mot det legitima madl som efterstravas, for att
behandlingen ska vara tillaten enligt dataskyddsférordningen. En analys
maste darfor goras i varje enskilt fall om en viss behandling ar nédvandig for
ett allmant intresse och om denna i sddant fall ar faststalld i unionsratten eller
nationell ratt enligt de krav som finns i artikel 6.2 och 6.3
dataskyddsférordningen.

Datainspektionen har i sitt yttrande 6ver SOU 2017:39 Ny dataskyddslag yttrat
sig over tolkningen av artikel 6.1 andra stycket.'

7.9 Konsekvensbeddémning

Datainspektionen anser att det ar av vikt att lagstiftaren i det fortsatta
arbetet tar stillning till om en allman konsekvensbedomning ska utforas av

lagstiftaren och att den i sddana fall foljer kraven pa hur en

! http://www.datainspektionen.se/Documents/remissvar/2017-09-08-
kompletterande%?20dataskyddslag.pdf
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konsekvensbed6mning ska genomforas enligt artikel 35

dataskyddsforordningen.

Utredningen anser att skyldigheten att genomfo6ra en konsekvensbedémning
enligt artikel 35 dataskyddsforordningen har storst betydelse nar
verksamheten inte omfattas av en sarskild registerforfattning eftersom en
konsekvensbedomning enligt artikel 35.10 som regel inte behover goras vid
behandling som utférs med stod av artikel 6.1 celler e i
dataskyddsforordningen nar en konsekvensutredning redan har genomforts
vid antagandet av den reglering som utgor den rattsliga grunden for
behandlingen.

Det framgdr inte om utredningen anser att en allman konsekvensbed6mning
far anses ha gjorts for respektive forfattning som omfattas av utredningens
forslag. Datainspektionen anser att det dr av vikt att lagstiftaren i det fortsatta
arbetet tar stdllning till om en allman konsekvensbedémning ska utforas av
lagstiftaren och att den i sddana fall foljer kraven pa hur en
konsekvensbeddmning ska genomforas enligt artikel 35
dataskyddsférordningen.

8 Verksamheter som inte har en registerforfattning

Datainspektionen efterfragar i det fortsatta lagstiftningsarbetet analyser
som visar om det behover inforas sarskilda nationella
dataskyddsbestammelser for de verksamheter som idag saknar egna

registerforfattningar.

Utgdngspunkten i betankandet ar att om behandling av personuppgifter har
bedomts kunna ske med stod av de generella regelverken personuppgiftslagen
och personuppgiftsforordningen, kommer myndighetens behov av att kunna
behandla personuppgifter att sdkerstdllas genom den foreslagna
kompletterande dataskyddslagen och dataskyddsférordningen. Utredningen
har bedomt att utredningens uppdrag har varit att undersoka om det idag
forekommer ndgon behandling av personuppgifter med stéd av 5a § eller en
intresseavvagning enligt 10 f §, eller personuppgiftsforordningen som, nar
personuppgiftslagen upphavs och dataskyddsférordningen bérjar tillampas,
behover ett forfattningsstod for att kunna fortsatta och som ar mer eller
mindre unik och darfor inte rimligen bor omfattas av en generell reglering

(s. 187 betankandet).
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I betankandet anges att det inte framkommit att nagra fler myndigheter eller
verksamheter inom Socialdepartementets verksamhetsomrdde dn de som
redan har en registerforfattning behover kompletterande foreskrifter till foljd
av att personuppgiftslagen upphavs och dataskyddsférordningen bérjar
tillimpas. De behandlingar som myndigheter som saknar
registerforfattningar har redogjort for ar i stallet i de flesta fall sddana som till
sin natur ar gemensamma fér manga myndigheter och organisationer. Det ar
darfor inte motiverat att reglera behandlingen sarskilt utan denna bor istallet
omfattas av den generella regleringen.

Datainspektionen ifragasatter utredningens bedémning av féljande
anledningar. Nar dataskyddsférordningen blir tillamplig ar den det primara
regelverket. I vissa fall kravs enligt dataskyddsférordningen kompletterande
nationell lagstiftning for att det ska vara tilldtet att behandla personuppgifter.
Dataskyddsforordningen staller enligt artikel 6.3 krav pd att den rattsliga
grunden madste vara faststdlld i unionsratt eller nationell ratt for att tillaimpa
de rattsliga grunderna i artikel 6.1 c och e. Om den rattsliga grunden ér en
rattslig forpliktelse enligt 6.1. ¢ ska dessutom syftet med behandlingen vara
faststdlld i den nationella ratten. Nationell ratt som faststaller de rattsliga
grunderna i artikel 6.1 c och e ska vidare uppfylla ett madl av allmant intresse
och vara proportionerlig mot det legitima madl som efterstravas. I skl 41 anges
att en rattslig grund bor vara tydlig och precis och att dess tillimpning bor
vara forutsdagbar for personer som omfattas avden. Genom denna forandring
stdlls sdledes nya krav pa hur den rattsliga grunden ska vara utformad for att
den ska kunna laggas till grund for behandling av personuppgifter. Den
foreslagna kompletterande dataskyddslagen innehaller inte ett faststdllande
av den rattsliga grunden. Daremot kan den rattsliga grunden vara tillrackligt
tydligt reglerad i myndigheternas uppdrag. Det maste emellertid bedémas for
varje aktuell behandling.

Aven artikel g gillande kinsliga personuppgifter stiller krav p& unionsrittslig
eller nationell reglering. I betankandet till den kompletterande
dataskyddslagen SOU 2017:39 (s. 162) anges kravet pa stod i nationell ratt
innebadra att vissa av undantagen i sig bor foreskrivas i nationell ratt, antingen
i generell eller i sektorsspecifik reglering. Datainspektionens bedémning ar
att verksamheter som regelmassigt behandlar kansliga personuppgifter
behover ett vidare stod i nationell ratt, an vad som foreskrivs i den foreslagna
kompletterande dataskyddslagen.
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Om lagstiftaren inte sakerstaller att nationell lagstiftning infors dar behov
finns och dataskyddsforordningen sa kraver, kan det leda till att
samhallsviktiga behandlingar av personuppgifter kan komma att sakna
rattsligt stod nar forordningen ska bdrja tillimpas. Detta gor sig sarskilt
gallande betriffande de verksamheter som hanterar kanslig eller

integritetskdnslig information.

I betankandet saknas tillrackliga redogorelser och analyser for att kunna
bedoma om det behover inforas sarskilda nationella dataskyddsbestammelser
for de myndigheter som idag saknar egna registerforfattningar.
Datainspektionen anser att sdidana analyser behdver goras i det fortsatta
lagstiftningsdrendet.

Ndgon redogorelse for de behandlingar som utfors inom verksamheterna som
inte omfattas av registerforfattningar finns inte heller i betankandet.
Verksamheter inom Socialdepartementets omrdde ar ofta sddana att
behandling av stora mangder kansliga personuppgifter ar nodvandiga, sdisom
till exempel hos Folkhdlsomyndigheten. Datainspektionen hari flera
remissyttranden och i en skrivelse till Socialdepartementet framfort
synpunkter pa att det saknas sarskilda bestammelser for den
personuppgiftsbehandling som utfors av Folkhdlsomyndigheten, tidigare
Smittskyddsinstitutet och Statens folkhalsoinstitut.> En annan myndighet for
vilken en registerforfattning kan behova 6vervagas ar Barnombudsmannen

som inom sin verksamhet behandlar kansliga personuppgifter om barn.

Det saknas dven analyser av om befintliga registerforfattningar ar tillrackliga
for att de verksamheter som omfattas av dem ska kunna utféra sina uppdrag.

Utredningen betonar att den inte har bedomt om det ar nédvandigt eller
lampligt av annan anledning an den kommande férandringen pa grund av
EU-regleringen med en forfattningsreglering av behandlingen av
personuppgifter hos de naimnda myndigheterna (s. 202 betankandet).
Datainspektionen dterkommer nedan till att viss personuppgiftsbehandling
maste regleras i lag enligt 2 kap. 6 § regeringsformen, se avsnitt 9.10.1.

2 Datainspektionens drenden 937-2009, remissyttrande S2009/4733/FH; 1087-2010,
remissyttrande S2010/4398/FH; 989-2006, tillsynsbeslut betraffande Smittskyddsinstitutet
och skrivelse till Socialdepartementet och 1654-2012, remissyttrande S2012/7860/FS
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9 Allmant om befintliga bestammelser

9.2 Det ar tillatet att begransa myndigheters maéjligheter till
behandling och uttka deras skyldigheter

For att kunna begransa personuppgiftsansvarigas mojligheter till
behandling och utdka deras skyldigheter utéver dataskyddsforordningens

krav mdste det finnas ett stod for detta i dataskyddsférordningen.

Utredningen har bedomt att det ar mojligt att i nationell ratt begransa
myndigheters mojligheter att behandla personuppgifter och att utéka deras
skyldigheter jamfort med vad som géller enligt dataskyddsforordningen.

Datainspektionen delar inte den uppfattningen. Dataskyddsférordningen har
tillkommit for att ytterligare harmonisera EU-medlemsstaternas reglering av
behandling av personuppgifter, se artikel 1-3 och skal 3-13. EU-férordningar ar
direkt tillampliga i medlemsstaterna. For att det ska vara majligt for en
medlemsstat att meddela avvikande bestammelser i forhallande till en EU-
forordning kravs det att det framgar av forordningen att medlemsstaten kan
eller ska meddela nationella bestimmelser. Om dataskyddsférordningen i sig
ger stod att behandla personuppgifter, finns det inte utrymme for att stalla
ytterligare krav i nationell ratt, om dataskyddsférordningen inte medger det.

Att det ar mojligt att i nationell ratt reglera behandling av personuppgifter

mer detaljerat i forhallande till artikel 6.1 c och e framgar av artikel 6.2 och 6.3.

Om behandlingen hos myndigheten stodjer sig pa ndgon annan rattslig grund
finns det dock inte ndgot motsvarande utrymme for nationell reglering i
forordningen vilket innebar att sddana nationella bestammelser inte ar
forenliga med dataskyddsforordningen.

9.4 Registerforfattningarnas syfte

Utredningen har bedomt att bestimmelser som avser det Gvergripande syftet i
befintliga registerforfattningar ofta ar utformade pa ett satt som uttrycker den
avvagning lagstiftaren gjort mellan intresset av skydd for den personliga
integriteten och intresset av att den aktuella verksamheten ska kunna
bedrivas pd ett andamalsenligt och effektivt satt. Datainspektionen
ifragasatter om det enligt dataskyddsférordningen finns utrymme f6r den
typen av bestimmelser eftersom det framgar direkt av férordningen vilket
syfte reglerna har och vilka avvagningar som ska goras.
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Det ar ocksa viktigt att det i texterna gors en tydlig atskillnad mellan sadana
overgripande syften och andamdlen med behandlingen av personuppgifter.
Vart och ett avandamalen med behandlingen av personuppgifter i befintliga
forfattningar behover 6verensstaimma med den réttsliga grunden som
behandlingen stods av. Eftersom de rattsliga grunderna kan ge olika
konsekvenser ar det viktigt att den rattsliga grunden for ett andamal ar tydligt
for saval tillamparen som den registrerade.

9.6 Registerforfattningarnas forhallande till annan dataskyddsreglering

I den man bade dataskyddsforordningen och brottsdatalagen kan bli
tillaimplig inom en viss verksamhet ar det av stor vikt att lagstiftaren
tydliggor for verksamheterna vilka bestimmelser som ska tillampas i vilken

situation.

I den man en forfattning innehaller bestimmelser om dels verksamheten

som sadan och dels personuppgiftsbehandling maste det vara tydligt vilka

bestammelser som har sin grund i dataskyddsforordningen.

Inom halso- och sjukvdrden och inom socialtjansten finns det delar av
verksamheten som utgor verkstallighet av pafoljder inom rattsvasendet. Den
personuppgiftsbehandling som utfors for dessa andamadl omfattas inte av
dataskyddsforordningen. Istdllet géller for denna behandling av
personuppgifter det sa kallade brottsdatadirektivet, som i Sverige har
foreslagits implementeras genom en brottsdatalag (se SOU 2017:29). Detta
kommer att stdlla stora krav pa verksamheterna i deras arbete med
personuppgiftsbehandling. Behandlingen av personuppgifter inom dessa
verksamheter maste vid varje givet tillfille vara i enlighet med det regelverk
som dr tillimplig pa den behandling som utfors just da. Lagstiftaren bor mot
bakgrund av detta soka tydliggora for verksamheterna och de registrerade
vilket regelverk som ar tillampligt nar, och i den man det ar mojligt,
harmonisera regelverken for att underlatta en korrekt behandling.

Manga forfattningar pa Socialdepartementets omrade innehaller dven andra
bestimmelser dn sddana som foljer av dataskyddsférordningen. Till exempel
finns det bestimmelser om journalféring i 3 kap. patientdatalagen. Det bor
tydliggoras i respektive forfattning vilka bestammelser som har sin grund i
dataskyddsférordningen.

11(22)
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9.8 Begreppet allmént intresse

9.8.2 Att bedriva verksamhet som ska finnas i enlighet med internationella
rdttighetsstadgor dr ett viktigt allmdnt intresse

Enligt utredningens beddmning ar sddana allmdnna intressen som ska finnas i
enlighet med internationella rattighetsstadgor - bl.a. halso- och sjukvard,
socialforsakring och pensioner samt sociala formaner som tillhandahalls
inom socialtjansten allmadnna intressen i enlighet med
dataskyddsférordningen. I sista stycket pa s. 220 som fortsdtter pa s. 221, anges
att det allmanna intresset gor behandlingen tillaten enligt artikel 6.1e, 9.2 g
och kan motivera begransningar enligt artikel 23.1 g och tredjelandséverforing
enligt 49.1d.

Datainspektionen delar inte den uppfattningen. Aven om rittigheter for
enskilda i internationella rattighetsstadgor ar av allmant intresse, kan
grunden for behandlingen generellt sett inte anses vara faststdlld enligt artikel
6.3 genom en rattighetsstadga i sig. Inte heller uppfyller rattighetsstadgorna
de krav som stalls pd undantag till férbudet att behandla kansliga
personuppgifter enligt artikel 9. Rattighetsstadgorna foreskriver generellt inte
om behandling av personuppgifter och anger dirmed inte heller
behandlingens syfte eller vilka skyddsdtgarder som ska vidtas. Avseende
begransningar av rattigheter eller 6verforing av uppgifter till tredjeland finns
det inte heller normalt en sadan precision i rattighetsstadgorna att dessa kan
utgora stod enligt dataskyddsforordningen. Rattighetsstadgorna ar generellt
utformade och uppfyller inte kraven i skal 41 som anger att den rattsliga
grunden ska vara tydlig och precis och dess tillampning forutsagbar for

personer som omfattas av den.

Om en rattighetsstadga som ar faststdlld i unionsratten ar sd pass specifik att
den kan anses vara tydlig, precis och forutsagbar enligt kraven i
dataskyddsférordningen, kan den givetvis dberopas som rattslig grund for
behandlingen. Det ar i ett sddant fall unionsratten som ska uppfylla kraven
enligt artikel 6.3 och artikel 9.2 g.

9.8.3 Redan gjorda bedémningar av allmdnt intresse har alltjamt giltighet
Utredningen utgdr fran att vissa bedomningar har gjorts och att de fortsatt ar
giltiga. Sdsom angetts ovan anser Datainspektionen att redan gjorda
bedomningar kan utgéra en bra utgangspunkt men bedémningarna maste
identifieras och lyftas fram for att sedan bedémas mot de férhdllanden som
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rader idag. Det ar inte forenligt med dataskyddsférordningen att pa detta satt
luta sig mot sddana bedomningar som har gjorts for lange sedan enligt ett
annat regelverk utan att ta hansyn till de omstandigheter som rader idag. Se
aven avsnitt 9.10.1 nedan.

9.10 Rattslig grund for behandling av personuppgifter

9.10.1 Laglig behandling av personuppgifter vid rdttslig forpliktelse, allmdnt
intresse och myndighetsutovning

Det ar inte forenligt med dataskyddsforordningen att forutsatta att en

proportionalitetsbedomning har gjorts.

I betankandet forutsatts det att lagstiftaren i samband med tidigare
forfattningsarbeten har gjort en proportionalitetsbedomning och att
lagstiftaren har bedomt att lagstiftningen syftar till att uppfylla ett mal av
allmdnt intresse och att kraven pa bestimmelserna enligt artikel 6.3 andra
stycket sista meningen i dataskyddsférordningen darmed far anses vara
uppfyllda.

Det ar viktigt att visa vilka 6vervaganden som gjorts for att se till att den
nationella ratten uppfyller ett mdl av allmént intresse och ar proportionerlig
mot det legitima mal som efterstravas, vilket kravs enligt artikel 6.3.
Datainspektionen anser att det inte ar tillrackligt att hanvisa till de
proportionalitetsbedomningar som utforts i tidigare lagstiftningsarbete, utan
att det sker ndgon bedémning av dessa. Eftersom det ar frigan om
inskrankning i den enskildes rattigheter som bara far ske under férutsattning
att den ar proportionell, kravs det en aktiv bedomning.

Tidigare bedomningar och befintlig verksamhet utgor givetvis en viktig grund
for bedomningen, men den digitala informationshanteringen férandras
snabbt och vad som ar majligt idag skiljer sig pa ett vasentligt sétt fran vad
som var mojligt for bara ndgra ar sedan. Dessutom ska bedomningen ske
utifrdn dataskyddsférordningen, vilken inte ar densamma som nar regelverket
vilade pa ett direktiv som inforts i nationell ratt. Ett direktiv ger, per
automatik, ett annat utrymme till medlemsstaterna att gora egna tolkningar.

Vidare finns det forandringar mellan dataskyddsdirektivet och
dataskyddsforordningen sisom exempelvis att det i vissa fall kravs en i
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nationell ratt faststalld rattslig grund (artikel 6.3 forsta stycket), att
intresseavvagning inte kan anvandas som rattslig grund for myndigheter nar
de fullgor sina uppgifter (artikel 6.1 andra stycket) och att det ar tydligare i
dataskyddsforordningen att mojligheten for offentlig verksamhet att anvanda
samtycke ar mycket begransad (skal 43). Att forlita sig pa att det tidigare har
skett korrekta bedomningar och att dessa blir desamma for
dataskyddsforordningen ar sdledes inte tillrackligt for att uppfylla
dataskyddsforordningens krav.

Eftersom betankandet saknar en narmare redovisning av
proportionalitetsbedomningar kan lagforslagen inte anses férenliga med
dataskyddsférordningen. Datainspektionen efterfragar darfor i det fortsatta
lagstiftningsarbetet en analys som visar att lagstiftningen ar proportionell mot
det legitima mal som efterstravas.

Datainspektionen efterfragar analyser om behandling som idag regleras i
forordning meddelad av regeringen enligt 2 kap. 6 § regeringsformen maste
regleras genom lag.

[ betankandet anges att 2 kap 6 § regeringsformen inte behover beaktas
eftersom dndamalsbestammelserna inte ska dndras. Datainspektionen vill i
sammanhanget erinra om kravet i 2 kap. 6 § regeringsformen innebar att vissa
former av personuppgiftsbehandling maste regleras i lag. Enligt
overgangsbestimmelserna behdller dldre foreskrifter som innebar betydande
intrdng i den personliga integriteten sin giltighet fram till och med den 31
december 2015. Detta innebar att forordningar som innehdller bestammelser
som innebar betydande intrang i den personliga integriteten mdste
lagregleras i enlighet med kraven i regeringsformen for att kunna utgora ett
stod for behandling som kraver stod i nationell ratt enligt
dataskyddsférordningen. Till exempel bor det analyseras om férordningarna
om halsodataregister ar sddana att de enligt regeringsformen maste regleras i
lag.3

9.10.2 Samtycke som rdttslig grund

Datainspektionen efterfrigar noggranna 6vervaganden kring bestammelser

i registerforfattningar om samtycke som rattslig grund fér behandling av

3 T.ex. forordning (2001:707) patientregister hos Socialstyrelsen och férordning (2001:708)
om medicinskt fodelseregister hos Socialstyrelsen
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personuppgifter. Overvigandena maste bland annat beakta kravet pa att ett
samtycke maste vara frivilligt och att dataskyddsférordningen inte ger
mandat till nationella bestimmelser avseende samtycke som rattslig grund.

Utredningen har angett att bestammelser i registerforfattningar som tilldelar
den registrerades samtycke betydelse kan och bor behdllas, men om den
rattsliga grunden inte utgors av rattslig forpliktelse artikel 6.1 c eller allmant
intresse eller myndighetsutovning artikel 6.1 e kravs sarskilda 6vervaganden
om det avser enskildas behandling.

Dataskyddsforordningen ar utformad sa att offentlig verksamhet forvantas
erhalla stod fran lagstiftaren for den behandling av personuppgifter som
verksamheterna behover utfora. Bland annat framgar det av skal 47, som avser
intresseavvagning som grund, att det dr lagstiftarens sak att genom
lagstiftning tillhandahalla den rattsliga grunden for de offentliga
myndigheternas behandling av personuppgifter.

Sasom anges i betankandet bor samtycke inte heller utgora rattslig grund for
behandling av personuppgifter i ett sarskilt fall dar det rdder betydande
ojamlikhet mellan den registrerade och den personuppgiftsansvarige, sarskilt
om den personuppgiftsansvarige ar en offentlig myndighet och det darfor ar
osannolikt att samtycket har lamnats frivilligt, enligt skal 43.

Manga verksamheter inom Socialdepartementets omrade har i uppgift att ge
stod, vard och omsorg till personer som ar i behov av det. Det ar sdledes
verksamheter dar det oftast rader ojamlikhet mellan den registrerade och den
personuppgiftsansvarige. Lakare - patient, socialsekreterare — mottagare av
bistand torde vara sddana situationer dar det rader betydande ojamlikhet och
vilket innebar att det ar svart att stddja behandling av personuppgifter pa den
rattsliga grunden samtycke. Sammantaget innebar det att utrymmet for att
samtycke ska kunna utgora den rattsliga grunden inom Socialdepartementets
verksamhetsomrade ar mycket snav.

Medlemsstaterna har, enligt artikel 6.2, enbart stod for att behalla eller infora
mer specifika bestimmelser for att anpassa tillampningen av bestimmelserna
i dataskyddsforordning gallande artikel 6.1 c och e. Samtycke som rattslig
grund ger inte medlemsstaterna utrymme for egen nationell reglering enligt
artikel 6.3.
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Datainspektionen delar, med anledning av vad som anges ovan, darfor
bedomningen att bestimmelser om samtycke som rattslig grund kraver
sarskilda 6vervaganden, men anser att det kravs for alla verksamheter inom
Socialdepartementets omrdade oavsett om de bedrivs av enskilda aktorer eller
myndigheter, se avsnitt 9.2 ovan.

Datainspektionen anser att de registerforfattningar som innehaller
bestammelser om samtycke som rattslig grund mdste analyseras noggrant,
dels utifran om samtycke 6verhuvudtaget kan anvandas med hansyn till den
situation den registrerade befinner sig i forhdllande till den
personuppgiftsansvarige, dels utifran att dataskyddsférordningen inte ger
stod till medlemsstaterna att inféra nationella bestimmelser om samtycke
som rattslig grund. Det maste std klart for bade de registrerade och de
personuppgiftsansvariga om och under vilka forutsittningar samtycke kan ges
och hur samtycket paverkar 6vriga regler i aktuell registerforfattning.

Datainspektionen saknar emellertid sddana sarskilda 6vervaganden i
betdnkandet, exempelvis hdnvisas betraffande 6 § apoteksdatalagen och 4 §
andra stycket lagen om receptregister enbart till avsnitt 9.10.2 (s. 375 och s.
467).  avsnitt 10.1.6 avseende 2 kap. 3 § forsta stycket patientdatalagen anges
att enligt den bedomning utredningen har gjort i avsnitt 9.10.2 behéver ndgon
ny avvagning angdende huruvida det dr lampligt att grunda en behandling av
personuppgifter pa samtycke inte goras. Utredningen konstaterar ddrefter att
bestimmelsen kan behallas. Ndgon kommentar géllande privata vardgivare
gors inte.

Regler fran dataskyddsférordningen som inte ska eller far regleras nationellt,
far enligt skal 8 enbart inforlivas i nationell ratt om det ar nodvandigt for
samstammigheten och for att gora de nationella bestimmelserna begripliga.
Datainspektionen anser att sasom de aktuella bestaimmelserna ar utformade
kan det ge verksamheterna en felaktig uppfattning om att samtycke kan
utgora den rattsliga grunden pa ett betydligt vidare satt an vad
dataskyddsforordningen avsett for offentlig verksamhet. Det ar inte heller
mojligt att, utifran registerforfattningarna, forsta att sarskilda forhallanden
rader till 6vriga reglerna i registerforfattningen nar den rattsliga grunden ar
samtycke. Bestaimmelserna gdllande samtycke som rattslig grund 6kar sdledes
inte begripligheten och kan darfor, enligt Datainspektionen, inte behallas i

sin nuvarande utformning.
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9.11 Kéansliga personuppgifter

9.11.3 Undantag for viktiga allmdnna intressen

Det ar inte forenligt med dataskyddsforordningen att forutsatta att
proportionalitetsbedomningar har gjorts. Det ar inte heller forenligt med
dataskyddsforordningen att forutsatta att behandlingen ar nodvandig av
hansyn till ett allmant intresse och att kraven i artikel 9 for undantag till

forbudet att behandla kansliga personuppgifter ar uppfyllda.

Datainspektionen har i sitt remissyttrande 6ver Dataskyddsutredningens
betiankande (SOU 2017:39) lamnat synpunkter pa forslag till undantag fran
forbudet att behandla kénsliga personuppgifter.*

Socialdataskyddsutredningen har hanvisat till att det redan tidigare har
bedomts att behandlingen enligt befintliga registerforfattningar ar nédvandig
av hansyn till ett viktigt allmant intresse dven om 6vervagandena inte alltid
framgar uttryckligen av forarbetena. Det forutsatts ocksa att en
proportionalitetsbedomning har gjorts nar ett undantag fran
dataskyddsdirektivet meddelats och att 6vriga krav pa ett undantag enligt
artikel g ar uppfyllda.

Datainspektionen kan konstatera att artikel g inte ger medlemsstaterna
mandat att reglera ytterligare undantag. Daremot kraver vissa av undantagen,
exempelvis en behandling som dr nédvandig av hdnsyn till ett viktigt allmant
intresse i artikel 9.2 g, stdd i unionsratten eller medlemsstaternas nationella
ratt. Unionsratten eller medlemsstaternas nationella ratt ska da sta i
proportion till det efterstravade syftet, vara forenligt med det vasentliga
innehallet i ratten till dataskydd och innehadlla bestammelser om lampliga och
sarskilda dtgarder for att sakerstdlla den registrerades grundlaggande
rattigheter och intressen.

I det fortsatta lagstiftningsarbetet maste de analyser som kravs enligt artikel 9
goras och det maste sdkerstallas att den nationella regleringen som foreslds
innehaller bestimmelser om lampliga och sarskilda atgarder for att sakerstalla
den registrerades grundlaggande rattigheter och intresse.

4 http://www.datainspektionen.se/Documents/remissvar/2017-09-08-
kompletterande%?20dataskyddslag.pdf, s. 10-11
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9.11.4 Undantag for hdlso- och sjukvdrd samt social omsorg

Lagstiftaren mdste utreda om det med anledning av artikel 9.2 h och 9.3
behover inforas en lagstadgad tystnadsplikt for personuppgiftsbitraden for

sadan behandling som sker inom hélso- och sjukvdrden och social omsorg.

Datainspektionen anser att det ar viktigt att det skyndsamt utreds huruvida
den behandling av personuppgifter som sker idag inom hélso- och sjukvard
och social omsorg ar forenlig med artikel 9.2 hoch 9.3 i
dataskyddsférordningen, eller om det behover inforas en lagstadgad
tystnadsplikt for de personuppgiftsbitraden som idag inte omfattas av en
sadan. Datainspektionen har tidigare framfort detta i sitt remissyttrande 6ver
Dataskyddsutredningsens betankande> och i en skrivelse till regeringen®.

9.11.6 Fler uppgifter blir kdnsliga personuppgifter

Nationella bestimmelser som innebar att personuppgiftsansvariga far
behandla kansliga personuppgifter, oavsett om det avser ndgon eller alla
kategorier, maste vara i 6verensstimmelse med artikel 9. Det dr inte

forenligt med dataskyddsforordningen att forutsatta att dessa bedomningar

har gjorts i tidigare lagstiftningsarbeten.

Utredningen fOresldr att bestammelser i sarskilda registerforfattningar som
tilldter att alla kategorier av kdnsliga personuppgifter enligt nuvarande
definition far behandlas bor avse alla kategorier av kdnsliga personuppgifter
enligt den utvidgade definitionen i dataskyddsforordningen.

Analyser maste goras av vilka kategorier av kansliga personuppgifter som ar
nodvandiga att behandla i en viss verksamhet. I betiankandet ar
utgdngspunkten att alla verksamheter som tidigare har tillatits att behandla
samtliga kategorier av kdnsliga personuppgifter ska fa gora det dven i
fortsattningen, inklusive de nya kategorierna, utan ndgon analys av om det
faktiskt behovs. Ett exempel ar att det foreslds att behandling av samtliga
kategorier av kdnsliga personuppgifter ska fa behandlas enligt
socialforsakringsbalken utan nagon analys om dessa uppgifter har varit
nodvandiga att behandla i verksamheten sedan tidigare eller om ett sadant
behov kan tankas uppsta (avsnitt 10.13.6). I det fortsatta lagstiftningsarbetet

5 http://www.datainspektionen.se/Documents/remissvar/2017-09-08-

kompletterande%?20dataskyddslag.pdf, s. 14-16
6 http://www.datainspektionen.se/Documents/2017-07-13-skrivelse-sekretess.pdf, s. 7-10
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maste det sikerstdllas att varje bestimmelse som ska utgora ett undantag fran
forbudet i artikel 9.1 6verensstammer med de krav som framgar av artikel 9.2
och avseende hadlso- och sjukvard och social omsorg aven artikel 9.3.

9.12 Uppgift om lagbvertradelser

Utredningen fOresldr att sdidana begransningar som funnits fér behandling av
uppgifter om lagovertradelser ska behallas. Sddana begransningar ska fortsatt
galla enligt den definition som géller enligt personuppgiftslagen.

Datainspektionen ser positivt pa detta forslag. Datainspektionen vill dock
framhalla att aktuella begransningar maste ha stod i dataskyddsférordningen,
det galler dven for begransningar av myndigheters behandling, se avsnitt 9.2

ovan.

9.14 Overforing till tredjeland

Utredningen bedomer att bestammelser i registerforfattningar som tillater
overforing av personuppgifter till tredjeland inte beh6ver dandras om det finns
stod for overforingen i dataskyddsforordningen eftersom det far anses vara en
sadan mer specifik, eller sarskild, bestimmelse som det enligt artikel 6.2 och
6.3 i dataskyddsforordningen dr tillaten att ha i nationell ratt.

Datainspektionen ifrdgasitter denna bedémning. Overforing av
personuppgifter till tredjelander regleras i kapitel V i
dataskyddsforordningen. I vilka fall det ar mdjligt med nationell reglering
avseende tredjelandsoverforing framgar av kapitel V.

De konkreta bestammelser som berors i forslaget ar 114 kap. 29 §
socialforsakringsbalken (avsnitt 10.13.9) och 12 § andra stycket andra
meningen lagen om skydd mot internationella hot mot manniskors halsa
(avsnitt 12.10.4). Om det finns andra bestammelser om tredjelandséverforing
pa socialdepartementets omrdde framgar inte. Avseende de bada aktuella
forslagen bedomer utredningen att 6verforingen ar nddvandig av viktiga skal
som ror allmanintresse enligt artikel 49.1 d dataskyddsférordningen.

For att sakerstdlla om undantagen ar forenliga med dataskyddsforordningen
ar det nodvandigt att finna stod i en artikel som mojliggor sddana nationella
regleringar. Av artikel 49.1 d dataskyddsforordningen framgadr att 6verforing
till tredje land kan vara tillatet om 6verforingen dr nddvandig av viktiga skal
som ror allmdnintresset. Det framgar vidare av artikel 49.4 att allmanintresset
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ska vara erkant i unionsratten eller i den nationella ratt som den
personuppgiftsansvarige omfattas av. Att sjdlva allmanintresset kan erkannas
av nationell ratt framgar sdledes direkt i artikeln. Enligt Datainspektionens
bedomning saknas det dock i artikel 49.1 d en mojlighet att i nationell ratt
generellt tillata 6verforing till tredje land. En personuppgiftsansvarig som vill
fora 6ver uppgifter till tredje land med stéd av denna punkt maste alltid
forsakra sig om att forutsattningarna for 6verforingen ar uppfyllda.

Mojligheten till nationell reglering med hansyn till viktiga allmanintressen
finns istallet i artikel 49.5. Enligt denna artikel kravs dock att det i den
nationella ratten faststalls granser for 6verforingen av specifika kategorier av
personuppgifter till ett tredje land eller en internationell organisation.
Medlemsstaterna ska ocksd underratta kommissionen om sadana
bestammelser.

9.15 Den registrerades rattigheter

9.15.2 Begrdnsningar av rdttigheter

Det ar inte forenligt med dataskyddsforordningen att forutsatta att sddana
beddmningar som kravs enligt artikel 23 har gjorts i tidigare
lagstiftningsarbeten.

Utredningen utgar fran att sddana begransningar av registrerades rattigheter
som finns i befintliga registerforfattningar uppfyller de krav som stalls pa
begransningar av registrerades rattigheter i artikel 23 dataskyddsforordningen
eftersom att dataskyddsdirektivet stillde liknande krav pa begransning av
registrerades rattigheter. Datainspektionen anser att den tidigare avvagningen
maste identifieras och analyseras tillsammans med de befintliga
omstdndigheterna for att en bedomning enligt artikel 23
dataskyddsférordningen ska kunna goras.

9.16 Sakerhetsatgarder

Datainspektionen vill avseende sdkerhetsatgarder papeka att skyddsatgarder
och sdkerhetsatgarder inte ar synonyma begrepp. Skyddsatgarder ar ett vidare
begrepp. Som exempel kan anges att det inte ar en sikerhetsdtgard att tillmata
den registrerades instdllning till en behandling betydelse, medan den
registrerades instdllning daremot kan anses utgora en skyddsatgard.
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9.16.2 Bestimmelser om sdkerhetsdtgdrder i registerforfattningar
Datainspektionen delar uppfattningen att den registrerades installning till en
behandling ar en viktig skyddsatgard. Att en behandling far ske med den
enskildes medgivande ar integritetshjande och anvands vidare dn samtycke i
ovrigt, bland annat ges patienten ett viktigt inflytande vid sammanhallen
journalforing (kap. 6 patientdatalagen). Enligt bestammelserna om
sammanhallen journalféring kan vardpersonal tillfraga patienten om denne
godtar att vardgivaren tar del av andra vardgivares uppgifter om patienten.
Det ar en ojamlik situation dar patienten ar i beroendestallning. Enligt
Datainspektionen hindrar det emellertid inte att samtycket anvands som
integritetshojande dtgard eftersom begransningen enligt skal 43 att anvdanda
samtycke i ojamlika situationer avser samtycke som utgor giltig rattslig grund
for behandling av personuppgifter. Eftersom vardgivare har andra rdttsliga
grunder som stod for sin behandling av patientuppgifter inom halso- och
sjukvarden kan ett integritetshojande samtycke anvandas oavsett att

relationen ar ojamlik.

Det kan emellertid vara svart for saval den registrerade som den
personuppgiftsansvarige att sarskilja pa samtycke som utgor rattslig grund for
behandling av personuppgifter och integritetshéjande samtycke.
Datainspektionen anser darfor att lagstiftaren bor 6vervdaga om inte ett annat
ord bor inforas for det integritetshojande samtycket sdsom exempelvis
godkdannande som utredningen namner eller medgivande som
Datainspektionen foreslog i remissvaret gdllande Nationella
lakemedelslistan’.

Oavsett vilket begrepp som anvands ar det viktigt att det tydliggors vilken
form av samtycke som lagstiftaren avser. Ett integritetshéjande samtycke
maste ha en annan rattslig grund och stod for behandling av kansliga
personuppgifter.

Detta yttrande har beslutats av generaldirektoren Eva Hakansson efter
foredragning av juristen Martina Lindkvist. Vid den slutliga handldggningen

7 http://www.datainspektionen.se/Documents/remissvar/2017-04-24-nationell-
lakemedelslista.pdf
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har aven chefsjuristen Hans-Olof Lindblom och enhetschefen Katarina

Tullstedt deltagit.

Eva Hakansson

Martina Lindkvist



