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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen fOreslas att en ny lag ersétter den nuvarande lagen
(1998:543) om hélsodataregister.

De svenska hélsodataregistren har funnits i méanga decennier och
anvénds i flera olika samhaéllsnyttiga syften, t.ex. for att analysera och
forbattra hélso- och sjukvarden och folkhédlsan och som underlag for
forskningsstudier och jamforelser. Den nya lagen har i huvudsak samma
tillimpningsomradde men kommer att gora behandling av uppgifter fran
fler omraden mojlig. Syftet med reformen &r att bidra till 6kad kunskap for
att utveckla och forbéttra hilso- och sjukvéarden samt stirka folkhilsan.
Genom den nya lagen ges statliga centrala myndigheter mdjlighet att
behandla personuppgifter i ett hilsodataregister pa ett indamalsenligt sitt.
Lagen syftar ocksa till att skydda ménniskor mot att deras personliga
integritet krinks vid behandlingen. Aven den nya lagen utformas som en
ramlag som kompletteras av foreskrifter pa forordningsniva for respektive
hilsodataregister. Lagen kompletterar Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679.

I propositionen foreslas dven foljdéandringar i andra lagar.

Den nya lagen och lagéndringarna foreslas trada i kraft den 1 juli 2027.
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Prop. 2025/26:310 | Forslag till riksdagsbeslut

Regeringens forslag:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om hilsodataregister.

2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(1993:1651) om lékarvardsersittning.

3. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen
(1993:1652) om ersittning for fysioterapi.



2 Lagtext Prop. 2025/26:310

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om hélsodataregister

Hérigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser

Lagens syfte och tillimpningsomrade

1§ Syftet med denna lag dr dels att ge en central statlig myndighet
mojlighet att behandla personuppgifter i ett hélsodataregister pa ett
andamalsenligt sitt, dels att skydda ménniskor mot att deras personliga
integritet kranks vid behandlingen.

2§ Syftet med ett hédlsodataregister ar att bidra till 6kad kunskap for att
utveckla och forbattra hilso- och sjukvarden samt stirka folkhélsan.

Ord och uttryck i lagen

3§ Ilagen avses med

— hdllsodataregister: register som fors av en central statlig myndighet
och som utgdr en rikstickande samling personuppgifter om enskildas vard
och hilsa,

— patient: person som fatt, far eller dr registrerad for att fa hilso- och
sjukvérd,

— vdrdgivare: statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk person
eller enskild niringsidkare som bedriver hélso- och sjukvéard.

Forhéllandet till annan dataskyddsreglering

4§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén data-
skyddsforordning), hdr bendmnd EU:s dataskyddsférordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforord-
ning och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte
annat foljer av denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning
till lagen.

Uppgifter om avlidna personer

58§ Vid behandling av uppgifter om avlidna personer ska foljande
reglering tillimpas:
1. denna lag och foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen,
2. EU:s dataskyddsforordning, och
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3. lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den
lagen.

2 kap. Behandling av personuppgifter

Personuppgiftsansvar

1§ Den myndighet som ansvarar for ett hdlsodataregister &r person-
uppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter som myndigheten
utfor enligt denna lag eller enligt foreskrifter som har meddelats i anslut-
ning till lagen.

Andamal

2 § Personuppgifter far behandlas i ett hdlsodataregister om det dr nod-
vandigt for att
1. framstélla statistik,
2. framstilla underlag for uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring,
3. utfora epidemiologiska studier, eller
4. bedriva forskning.

3§ Personuppgifter som behandlas enligt 2 § far d&ven behandlas for att
fullgéra uppgiftslimnande som sker i dverensstimmelse med lag eller
forordning.

4§ Personuppgifter som behandlas enligt 2 § far dven behandlas for
andra dndamal, under forutséttning att uppgifterna inte behandlas pa ett
sdtt som &r oforenligt med de Andamal som uppgifterna samlades in for.

Elektroniskt utlimnande av personuppgifter

5§ Personuppgifter far ldamnas ut elektroniskt pa annat sitt &n genom
direktatkomst, om det inte ar oldmpligt.

Tillatet innehall i ett hilsodataregister

6 § Uppgifter i ett hdlsodataregister ska gélla hélso- och sjukvard eller
folkhilsa. I ett sddant register far det endast finnas uppgifter

1. om en patient,

2. om en vardatgird som en patient har fatt eller ska fa,

3. av medicinsk betydelse, och

4. av administrativ karaktir som hanfor sig till 1-3.

Om det dr absolut nddvéndigt far det i ett hilsodataregister ocksé finnas
uppgifter om en nérstaende till en patient.

Regeringen kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela fore-
skrifter om vilka personuppgifter som far finnas i ett register som regleras
i lagen.

7§ Sadana kédnsliga personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s data-
skyddsforordning far behandlas om det dr nédvandigt med hénsyn till
andamalet med behandlingen.



8§ Sadana personuppgifter om féllande domar i brottméal och lagover-
tradelser som innefattar brott som avses i artikel 10 i EU:s dataskydds-
forordning far behandlas, om det dr absolut nddvéndigt med héansyn till
dandamalet med behandlingen.

Anviindningsbegrinsning

9§ Personuppgifter i ett hdlsodataregister far inte behandlas i syfte att
vidta en atgérd i frdga om en registrerad.

Forbudet géller inte en behandling som &dr ndodvandig for att handlagga
en registrerads begéran om en réttighet som tillkommer honom eller henne
enligt lag eller férordning.

Atkomst till personuppgifter

10§ Atkomst till personuppgifter i ett hiilsodataregister ska begrinsas
till vad var och en behdver for att kunna fullgora sina arbetsuppgifter.

Atkomsten till personuppgifter ska kontrolleras och foljas upp regel-
bundet.

3 kap. Skyldighet att 1imna uppgifter till hilsodataregister
Uppgiftsskyldighet for en vardgivare

1§ En vardgivare ska till den myndighet som ansvarar for ett hdlsodata-
register ldmna de uppgifter som vardgivaren forfogar 6ver och som behdvs
i ett hilsodataregister som fors enligt denna lag.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med
stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela nidrmare foreskrifter om
vardgivarens skyldighet enligt forsta stycket.

Uppgiftsskyldighet for en statlig myndighet

2§ En statlig myndighet ska till den myndighet som ansvarar for ett
hilsodataregister lamna de uppgifter som myndigheten forfogar 6ver och
som behdvs i ett hdlsodataregister som fors enligt denna lag.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med
stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela nidrmare foreskrifter om en
statlig myndighets skyldighet enligt forsta stycket.

1. Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2027.
2. Genom lagen upphivs lagen (1998:543) om hélsodataregister.
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Prop. 2025/26:310 2 2 Forslag till lag om dndring i lagen (1993:1651)
om lakarvardserséttning

Harigenom foreskrivs att 26 § lagen (1993:1651) om lédkarvardsersittning
ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

26 §!
En ldkare som begér lakarvirdsersattning ska medverka till att den egna
verksamheten kan foljas upp och utvérderas. Lékaren ska &rligen till
regionen lamna en redovisning med uppgifter om mottagningens personal
och medicintekniska utrustning samt om utforda vérdéatgérder och antalet
patientbesok.

Likaren ska pa begiran av regionen limna upplysningar och visa upp
patientjournal samt Ovrigt material som ror undersdkning, vard eller
behandling av en patient och som behovs for kontroll av begéird lakar-
vérdserséttning.

Av 6§ lagen (1998:543) om 13 kap. 1 § lagen (2026:000) om
hilsodataregister foljer att ldkaren hilsodataregister finns bestdm-
ocksa ska ldmna uppgifter till melser om uppgifisskyldighet for en
hdlsodataregister. vardgivare.

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2027.

8 ! Senaste lydelse 2019:884.



2.3 Forslag till lag om éndring i lagen (1993:1652)
om erséttning for fysioterapi

Hérigenom foreskrivs att 25§ lagen (1993:1652) om erséttning for
fysioterapi' ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

25 §2

En fysioterapeut som begir fysioterapiersittning enligt denna lag ska
medverka till att den egna verksamheten kan f6ljas upp och utvirderas.
Fysioterapeuten ska arligen till regionen l&dmna en redovisning med
uppgifter om mottagningens personal och medicintekniska utrustning samt
om utforda behandlingsétgéirder och antalet patientbesok.

Fysioterapeuten ska pé begéran av regionen ldmna upplysningar och
visa upp patientjournal samt dvrigt material som ror behandling av en
patient och som behovs for kontroll av begird fysioterapiersittning.

13 kap. 1 § lagen (2026:000) om
héillsodataregister  finns bestdm-
melser om uppgifisskyldighet for en
vardgivare.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2027.

! Senaste lydelse av lagens rubrik 2013:1145.
2 Senaste lydelse 2019:885.
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Arendet och dess beredning

Regeringen beslutade den 30 mars 2023 att ge en sérskild utredare i
uppdrag att se ver regelverket for hidlsodataregister i syfte att dels foresla
viss ny uppgiftsinsamling till hdlsodataregister, dels skapa dndamalsenliga
regler som Okar forutséttningarna for att forbattra hélso- och sjukvéarden
och folkhidlsan samt sékerstdlla att regelverket dr utformat pa ett sadant
sdtt att det skyddar den personliga integriteten (dir. 2023:48). I augusti
2024 overldmnade utredaren sitt betédnkande Ett nytt regelverk for hilso-
dataregister (SOU 2024:57). I betiankandet foreslas bl.a. en ny reglering
for hilsodataregister.

En sammanfattning av betdnkandet finns i bilaga I. Betinkandets lag-
forslag finns i bilaga 2. Betinkandet har remissbehandlats och en forteck-
ning dver remissinstanserna finns i bilaga 3. Remissvaren finns tillgdng-
liga pa regeringens webbplats (regeringen.se) och i Socialdepartementet
(S2024/01695).

I denna proposition behandlas betéinkandets lagforslag.

Lagrddet

Regeringen beslutade den 4 juni 2026 att inhdmta Lagradets yttrande 6ver
de lagforslag som finns i bilaga 4. Lagradets yttrande finns i bilaga 5.
Lagradet anser att den foreslagna avgriansningen av vilka administrativa
uppgifter som far finnas i ett hdlsodataregister bor framga av lagtexten.
Regeringen foljer Lagradets forslag, som behandlas i avsnitt 7.10.1 och i
forfattningskommentaren.

4 Halsodataregistrens utveckling och
nuvarande omfattning

4.1 Halsodataregistrens utveckling

De nationella hilsodataregistren har inréttats i takt med det svenska hélso-
och sjukvardssystemets utveckling. De hédlsodataregister som fors med
stdd av det nuvarande regelverket for hilsodataregister omfattar sex
hélsodataregister som Socialstyrelsen for och ett hilsodataregister som
Lakemedelsverket for. Dessa dr patientregistret, medicinska fodelse-
registret, cancerregistret, lakemedelsregistret, registret over insatser inom
den kommunala hélso- och sjukvarden, tandhélsoregistret och biverk-
ningsregistret.

Halsodataregistren har oftast skapats for ett vid tidpunkten aktuellt
hilsoproblem. Syftet med att inrdtta exempelvis cancerregistret i slutet av
1950-talet var att beskriva utbredningen och frekvensen av cancersjuk-
domar. Detta ansdgs angeldget eftersom cancer vid denna tid fatt en 6kad
betydelse som dodsorsak vid stigande medellivslangd. Utvecklingen av
den moderna informationstekniken och dataregistrering av person-
uppgifter har varit av stor betydelse for att bygga upp centrala register som
grund for framstéllning av statistik och for forskning. Att datoriserade



personregister har utvecklats och kommit till anvéndning i det direkta
véardarbetet har varit betydelsefullt for att uppna en effektiv och &nda-
malsenlig insamling av uppgifter till centrala register, som hélsodata-
register.

De svenska hélsodataregistren dr unika eftersom de har funnits i manga
decennier och innehéller uppgifter om ett stort antal personer. Registren
bygger pa personnummer vilket gor att de kan anvéandas i flera olika sam-
hillsnyttiga syften, som att analysera och forbéttra hélso- och sjukvarden
och stirka folkhilsan. Hilsodataregistren dr ocksa en stor kélla for forsk-
ningsstudier och jimforelser.

4.2 Nuvarande hilsodataregister

Socialstyrelsen har under lang tid haft ansvaret for statistik och register-
verksamhet inom hélso- och sjukvarden. Myndigheten &r sedan 1994
ansvarig for Sveriges officiella statistik om hélso- och sjukvéard samt
socialtjanst. Likemedelsverket ska samla in, registrera, lagra och veten-
skapligt utvédrdera uppgifter om missténkta biverkningar av likemedel
som godkénts for forsiljning.

Foljande hélsodataregister fors med stod av nuvarande regelverk.

Patientregistret

Patientregistret dr ett individregister som ticker vardtillféllen i slutenvérd,
vardkontakter i specialiserad psykiatrisk 6ppenvéard och ldkarkontakter i
specialiserad somatisk oppenvard samt psykiatrisk tvdngsvard. Registret
innehéller bl.a. diagnos, behandling, kirurgi och yttre orsaker till skador
och forgiftningar. Slutenvardsdata har samlats in till patientregistret sedan
1964 och fran och med 1987 é&r registret heltickande for all offentlig,
sluten sjukvérd. Uppgifter fran dagkirurgi tillkom 1997 och 2001 tillkom
uppgifter fran den specialiserade Oppenvéarden. Frdn och med 2010
innehaller registret uppgifter om utford psykiatrisk tvangsvard. Sadana
vardtillfallen fanns dock med i registret redan innan dess, men utan att det
framgick att det var vard under tvang.

Det medicinska fodelseregistret

Det medicinska fodelseregistret inrdttades 1973 och baseras pa journaldata
fran modrahidlsovéard och forlossningsvard. Registret innehaller uppgifter
om faktorer som har betydelse for graviditeten och forlossningens forlopp,
samt uppgift om forlossningen och om det nyfédda barnet. Dessutom finns
uppgift om diagnoser och vardatgdrder for den forlosta i samband med
forlossningen. For barnet finns uppgift om diagnoser och vardatgérder
under nyfoddhetsperioden fram till utskrivning fran BB.

Cancerregistret

Cancerregistret inrdttades 1958 och dr Sveriges édldsta hélsodataregister.
Registret dr incidens- och individbaserat och innehaller uppgifter om
diagnostiserade priméartumorer. I registret finns uppgifter om samtliga
maligna och vissa benigna tumérer och tumérliknande tillstand.

Prop. 2025/26:310
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Lakemedelsregistret &r ett individbaserat register som técker alla uttag pa
apotek av receptbelagda ldkemedel och receptforskrivna handelsvaror.
Lakemedelsregistret innehdller uppgifter som Overfors fran registret
nationell ldkemedelslista som E-hédlsomyndigheten ansvarar for. Statistik
over lakemedelsforsiljning har samlats in sedan atminstone 1970-talet.
Anonymiserade data och méngdstatistik samlades in av Socialstyrelsen
mellan 1995 och 2005, baserat pa uppgifter som himtades fran Apoteket
AB. I samband med att det individbaserade registret lakemedelsforteck-
ning inrdttades 2005 o&vergick ansvaret for uppgiftsinsamlingen till
Apoteket AB. Nér apoteksmarknaden omreglerades overfordes ansvaret
for lakemedelsforteckningen till det d& nybildade statliga bolaget
Apotekens Service AB. Verksamheten i Apotekens Service AB dvertogs
den 1 januari 2014 av E-hdlsomyndigheten nir den myndigheten
inrdttades. Sedan dess ansvarar E-hdlsomyndigheten for uppgifts-
insamlingen och &verfor i sin tur uppgifter till likemedelsregistret hos
Socialstyrelsen.

Registret over insatser inom den kommunala hélso- och sjukvarden

Registret dver insatser inom den kommunala hélso- och sjukvarden som
tillkom 2007, innehaller individbaserade uppgifter om alla personer som
har fatt hélso- och sjukvard som kommunen ansvarar for enligt 12 kap. 1
och 2 §§ och 14 kap. 1 § hélso- och sjukvérdslagen (2017:30). Registret
innehéller information om de personer som fatt kommunal hilso- och
sjukvérd och vilka patientrelaterade atgérder som utforts av legitimerad
halso- och sjukvérdspersonal. Registret innehéller information om de
personer som fatt kommunal hédlso- och sjukvard och vilka patient-
relaterade &tgirder som utforts av legitimerad hélso- och sjukvérds-
personal med kommunen som véardgivare. Registret innehaller inte uppgift
om underliggande sjukdom eller 6vriga skil till en utford patientrelaterad
atgdard. Uppgifter om den hélso- och sjukvard som patienter med
kommunal hélso- och sjukvard far av regionen, som lékarinsatser, ingér
inte heller i registret. Sadana uppgifter rapporterar vardgivare inom
slutenvarden och den 6ppna specialiserade varden till patientregistret.

Tandhdlsoregistret

Tandhilsoregistret inrdttades 2008 och dr ddrmed det senast tillkomna
hilsodataregistret hos Socialstyrelsen. Registret innehaller individba-
serade uppgifter och ticker vardtillfillen inom ramen for det statliga
tandvardsstodet och de tva regionfinansierade tandvardsstdden; upp-
sokande verksamhet och nddvéndig tandvérd samt tandvard vid ldngvarig
sjukdom eller funktionsnedséttning.

Biverkningsregistret hos Likemedelsverket

Av 3 kap. 14 § ldkemedelsforordningen (2015:458) framgér att Lake-
medelsverket far fora hilsodataregister enligt den nuvarande lagen om
halsodataregister for att samla in, registrera, lagra och vetenskapligt ut-
vérdera uppgifter om missténkta biverkningar av ldkemedel som godkénts
for forsdljning samt for framstdllning av statistik och for forskning.
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lakemedel.

5 Regelverken for hdlsodataregister och
utvecklingen av dataskyddet

5.1 Regelverket for hilsodataregister

Fram till slutet av 1990-talet fanns ingen specifik reglering av Socialstyrel-
sens hilsodataregister i lag. En sddan infordes 1998 genom lagen
(1998:543) om hilsodataregister. I forarbetena till lagen konstateras att all
behandling av personuppgifter inom hilso- och sjukvéarden rérande
enskilda individer ofta &r av kénslig eller mycket kénslig natur. Att be-
handlingen av saddana personuppgifter regleras i lag framstod dérfér som
ett angelédget led i arbetet med att stirka skyddet for den personliga integ-
riteten (prop. 1997/98:108 s. 24). Lagen om hélsodataregister dr en ramlag
som innehéller grundliggande bestimmelser om insamling och behand-
ling av personuppgifter. Lagen kompletteras med sex férordningar som var
och en giller for ett specifikt register. Dessa &r forordningen (2001:707)
om patientregister hos Socialstyrelsen, forordningen (2001:708) om
medicinskt fodelseregister hos Socialstyrelsen, forordningen (2001:709)
om cancerregister hos Socialstyrelsen, forordningen (2005:363) om
lakemedelsregister hos Socialstyrelsen, forordningen (2006:94) om
register hos Socialstyrelsen 6ver insatser inom den kommunala hélso- och
sjukvarden, och forordningen (2008:194) om tandhilsoregister hos
Socialstyrelsen.

Lagen om hélsodataregister dr generell till sin karaktir och utesluter inte
att hilsodataregister kan inréttas hos andra statliga myndigheter. For att
lagen ska vara tillimplig pa ett nytt register forutsétts att regeringen i for-
ordning beslutar om sérskilda foreskrifter for registret i fraga.

De uppgifter som samlas in till hdlsodataregister kommer huvudsakligen
fran offentliga och privata vardgivare. Skyldigheten att ldmna uppgifter till
ett hdlsodataregister foljer av 6 § lagen om hélsodataregister. I for-
ordningarna som ansluter till lagen specificeras uppgiftsskyldigheten
ndrmare genom att ange vilka olika kategorier av uppgifter som ska
rapporteras till respektive register. Socialstyrelsen far genom bemyn-
digande meddela foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten ska fullgoras
till samtliga register, forutom likemedelsregistret som inte innehéller
nagot sddant bemyndigande.

Uppgiftsskyldighet for uppgifter som anvénds for att framstélla officiell
statistik regleras ocksa i lagen (2001:99) om den officiella statistiken och
forordningen (2001:100) om den officiella statistiken. Statiska central-
byrdn (SCB) har ocksa en skyldighet enligt samtliga hilsodataregister-
forordningar, férutom forordningen om lakemedelsregistret, att ldmna
uppgifter till alla hélsodataregister hos Socialstyrelsen. Uppgiftsskyldig-
heten omfattar folkbokforingsuppgifter om bl.a. en patients identitet, bo-

sdttning, medborgarskap och civilstdind. E-hédlsomyndigheten har en
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skyldighet att lamna uppgifter frdn myndighetens register nationell like-
medelslista till likemedelsregistret hos Socialstyrelsen enligt 6 kap. 5 §
lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista. Forsékringskassan har en
skyldighet att 1&dmna uppgifter till tandhélsoregistret hos Socialstyrelsen
enligt 5 § forordningen om tandhélsoregistret hos Socialstyrelsen. Det ror
uppgifter om utford tandvard och om patientens tandhilsa.

5.2 Regleringen av integritetsskydd nir nuvarande
lag tradde 1 kraft

Lagen om hélsodataregister tradde i kraft samtidigt som den numera upp-
hivda personuppgiftslagen (1998:204). Lagen om hélsodataregister ar
saledes anpassad efter regleringen i personuppgiftslagen, som i sin tur
inforlivade det numera upphévda Europaparlamentet och radets direktiv
95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med
avseende pé behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter.

Lagen om hélsodataregister tradde i kraft efter det att Konstitutions-
utskottet vid flera tillfallen framhallit att det bor vara en malséttning att
foreskrifter rorande myndighetsregister som innehéller ett stort antal
registrerade personer och har ett sarskilt kdnsligt innehéll ska meddelas
genom lag. Detta géller sérskilt i de fall uppgifterna i registret sprids
externt i en inte obetydlig omfattning (se bet. 1990/91:KUII s. 11 och
prop. 1990/91:60 s. 58).

I néra anslutning till att lagen om hélsodataregister tradde i kraft infor-
livades den europeiska konventionen av den 4 november 1950 om skydd
for de minskliga rattigheterna och de grundliggande friheterna
(Europakonventionen) i svensk rdtt, se lagen (1994:1219) om den
europeiska konventionen angdende skydd for de ménskliga rattigheter och
de grundlaggande friheterna. Samtidigt inférdes en bestimmelse i
regeringsformen (RF), nuvarande 2 kap. 19 §, som faststéller att lag eller
annan foreskrift inte far meddelas i strid med Sveriges dtaganden pa grund
av den konventionen. Enligt artikel 8.1 i Europakonventionen har var och
en ritt till skydd for sitt privat- och familjeliv, sitt hem och sin
korrespondens. Denna ritt till skydd for privatlivet far enligt artikel 8.2
inte inskrdnkas annat dn med stod av lag och om det i ett demokratiskt
samhille dr nddvandigt med hénsyn till den nationella sdkerheten, den
allménna sékerheten, landets ekonomiska vilstand eller till forebyggande
av oordning eller brott eller skydd for hélsa eller moral eller fér andra
personers fri- och réttigheter.

53 Storre dataskyddsreformer

Under de dryga 25 ar som lagen om hélsodataregister varit i kraft har flera
storre reformer genomforts nir det géller skyddet for enskildas personliga
integritet och skyddet for fysiska personer vid behandling av personupp-
gifter.



Grundlaggande bestdammelser till skydd for den personliga integriteten
som géller i forhallandet mellan enskilda och staten finns i 2 kap. RF.
Sedan 2011 géller ett forstarkt grundlagsskydd for den personliga
integriteten nér det géller vissa intrdng som anses vara sérskilt kénsliga.
Detta forstirkta grundlagsskydd framgar av 2 kap. 6 § andra stycket RF
dér det anges att var och en gentemot det allménna &r skyddad mot
betydande intrang i den personliga integriteten, om det sker utan samtycke
och innebdr dvervakning eller kartlaggning av den enskildes personliga
forhéllanden. Skyddet fér enligt 2 kap. 20 och 21 §§ RF begransas genom
lag, men endast for att tillgodose &ndamal som ar godtagbara i ett
demokratiskt samhélle. Begransningen far aldrig g& utdver vad som &r
nddvéndigt med hénsyn till det &ndamal som har foéranlett den och inte
heller stricka sig sé& langt att den utgor ett hot mot den fria asiktsbildningen
sasom en av folkstyrelsens grundvalar. Begransningen fér inte géras enbart
pa grund av politisk, religios, kulturell eller annan sddan askadning. Syftet
med det grundlagsreglerade integritetsskyddet ar saledes att begrinsa
statsmakternas normgivningsbefogenheter inom ramen for réittighets-
skyddet och att det dérfor ska vara forbehéllet riksdagen att besluta om
inskrankningar.

I samband med att Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avse-
ende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskydds-
forordning), forkortad EU:s dataskyddsfoérordning, tridde i kraft gjordes
en Oversyn av lagen om hélsodataregister i syfte att anpassa den till EU:s
dataskyddsforordning (se SOU 2017:66 och prop. 2017/18:171). Anpass-
ningen foranledde endast att en upplysningsbestimmelse infordes i lagen
om hélsodataregister om att lagen kompletterar EU:s dataskyddsforord-
ning och att lagen har fOretrdde framfor lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning. I de till
lagen om hélsodataregister anslutande forordningarna infordes komplet-
terande bestimmelser om den information som en registrerad ska fa om
registret. Nagon ytterligare materiell dndring har inte skett i regelverket
om hélsodataregister.

6 En ny lag om hélsodataregister

Regeringens forslag

En ny lag om hilsodataregister ska ersitta den nuvarande lagen om
hélsodataregister.

Regeringens bedomning

Aven den nya lagen om hilsodataregister bor utformas som en ramlag
som kompletteras med bestimmelser i forordning.

Den nya lagen kommer att mojliggora behandling av fler uppgifter én
den nuvarande lagen om héilsodataregister.
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15



Prop. 2025/26:310 Utredningens forslag

16

Forslaget fran utredningen stimmer i huvudsak dverens med regeringens.
Utredningen foreslér att lagen ska bendmnas hélsodataregisterlagen.

Remissinstanserna

Remissinstanserna instdimmer i utredningens forslag eller har inga invénd-
ningar mot det.

Skilen for regeringens forslag och bedémning

Det behovs en ny lag som gér att fler uppgiftsméingder kan behandlas i
héllsodataregister

Den o6versyn av regelverket om hélsodataregister som utredningen har
gjort visar pa att det befintliga regelverket i huvudsak utgor ett relativt gott
stod i Socialstyrelsens verksamhet med hélsodataregister. Regelverket
innehéller dock en del otydligheter bl.a. i fraga om tillimpligheten av vissa
bestimmelser och innebérden av vissa begrepp. Dessutom beddms vissa
bestimmelser vara fordldrade och andra Overflodiga. Utredningen
beskriver dven hur den medicinska utvecklingen och den pégéende
omstillningen till god och néra vard innebér att det finns behov av att
samla in fler uppgifter i hilsodataregister. Omstéllningen innebér bl.a. att
primdrvarden kommer att utgéra navet i hélso- och sjukvarden och att en
allt storre del av varden darfor kommer att bedrivas i primédrvéarden och
den &ppna specialiserade varden. Det medfor ett okat behov av att samla
in uppgifter frdn oppenvarden till hédlsodataregister for att kunna folja
patientens vig genom vérden och folja upp, utvirdera och kvalitetssikra
varden pé nationell niva.

I takt med att varden i storre utstrickning bedrivs utanfor slutenvarden
okar ocksé behovet av ett nationellt underlag som gor det mojligt att f6lja
vardforlopp och analysera véardens tillgdnglighet. Utan sddana uppgifter
blir det svart att f4 en samlad bild av hur varden fungerar for patienten i
praktiken. Behovet av ett sddant underlag &r sérskilt uttalat nér det galler
uppfoljning av véntetider i hédlso- och sjukvarden. Den nuvarande
16sningen med véntetidsdatabasen for uppfoljning av véntetider dr enligt
regeringens bedomning inte tillrdcklig bl.a. eftersom uppgifterna inte
samlas in pa individnivd med personnummer, vilket medfor att data-
kvaliteten dr begrinsad. Det innebér att det inte &r mdjligt att folja den
enskilda patientens vdg genom vérden over tid eller mellan olika vard-
kontakter. Det medfor ocksé en risk for att samma person forekommer
flera ganger i statistiken, vilket begransar mojligheterna att analysera
faktiska véntetider, vardforlopp och vardens tillgénglighet pa ett till-
forlitligt satt. Det finns dven ett behov av att kunna samla in uppgifter om
lakemedel som administreras inom hélso- och sjukvérden i ett hélso-
dataregister. En sddan insamling skulle utdver battre statistik, bl.a. mdjlig-
gora mer heltdckande uppfoljningsstudier for att stirka kunskaperna om
och erfarenheterna av ldkemedelsanvindningen i hélso- och sjukvarden.
Uppgifterna kan dven forbéttra forutsdttningarna for uppfoljning av
behandlingsutfall, resursanvéndning och jamlik ldkemedelsanvéndning.

Regeringen anser i likhet med utredningen att det finns skél att oka
regelverkets tydlighet, transparens och forutsebarhet for saval den register-



ansvariga myndigheten, en uppgiftsskyldig aktdr som for de registrerade.
Enligt regeringen finns ockséa behov av att samla in nya uppgiftsmangder
till hélsodataregister. De dndringar som krdvs dr av sddan karaktir och
omfattning att det &r lampligast att upphéva den nuvarande lagen och
ersitta den med en ny lag.

Regeringen konstaterar precis som utredningen att den nuvarande lagens
bendmning &r etablerad och dndamalsenlig. Till skillnad frén utredningen
anser regeringen att det inte finns skil att dndra lagens bendmning till
hilsodataregisterlagen for att sérskilja den nuvarande lagen frén den
foreslagna lagen. Bendmningarna &r snarlika och riskerar enligt regeringen
snarare att forvixlas dn att skapa tydlighet. Den nya lagen ska dérfor som
nuvarande lag bendmnas lagen om hélsodataregister.

Sdrskilda bestimmelser dr tilldtna enligt EU:s dataskyddsforordning

Inledningsvis kan konstateras att EU:s dataskyddsforordning ar direkt
tillamplig men forutsitter och tilléter i vissa fall nationella bestimmelser
som kompletterar forordningen genom specificeringar eller undantag.
Enligt artikel 6.2 i EU:s dataskyddsforordning far medlemsstaterna be-
halla eller infora mer specifika bestimmelser for att anpassa tillimpningen
av bestimmelserna i forordningen nér det géller behandling av person-
uppgifter som &dr ndodvéndig for att fullgéra en rittslig forpliktelse enligt
artikel 6.1 c eller for att utfora en arbetsuppgift av allmént intresse eller
som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutovning enligt
artikel 6.1 e. Enligt artikel 6.3 ska den réttsliga grunden for behandlingen
som avses i artikel 6.1 ¢ (réttslig forpliktelse) och 6.1 e (allmént intresse
eller led i myndighetsutdvning) vara faststdlld i EU-rétten eller den
nationella rédtten. Den rittsliga grunden kan innehalla sérskilda
bestimmelser for att anpassa tillimpningen av EU:s dataskyddsforord-
ning. Den kan bl.a. ange de allménna villkor som ska gélla for den
personuppgiftsansvariges behandling, vilken typ av uppgifter som ska
behandlas, vilka registrerade som berors, de enheter till vilka uppgifter far
lamnas ut och for vilka &ndamal, andamalsbegransningar, lagringstid samt
typer av behandling och forfaranden for behandling, inbegripet atgérder
for att tillforsdkra en laglig och réttvis behandling. Regleringen ska
dessutom uppfylla ett mal av allmént intresse och vara proportionell mot
det legitima mal som efterstrdvas. Den behandling av personuppgifter som
registeransvarig myndighet behover utfora i sin verksamhet for att fora
hilsodataregister bedoms kunna ske med stdd av den rattsliga grunden
uppgift av allmént intresse enligt artikel 6.1 e i EU:s dataskyddsfoérordning
(avsnitt 7.8). En nationell reglering av personuppgiftsbehandling i hélso-
dataregister &r séledes tillaten enligt EU:s dataskyddsforordning.

Féreskrifter som ror kdnsliga register bor meddelas genom lag

I malsdttningsstadgandet i 1 kap. 2 § forsta stycket RF slés det fast att den
offentliga makten ska utévas med respekt bl.a. for den enskilda
ménniskans frihet. I fjarde stycket anges bl.a. att det allménna ska virna
den enskildes privatliv och familjeliv.

Grundlagens regler om hur normgivningsmakten &r fordelad mellan
riksdagen och regeringen finns i huvudsak i 8 kap. RF. Foreskrifter med-
delas av riksdagen genom lag och av regeringen genom forordning. Fore-
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skrifter ska meddelas genom lag bl.a. om de avser skyldigheter for
enskilda eller ingrepp i enskildas personliga eller ekonomiska for-
héllanden (8 kap. 2 § forsta stycket 2). Kravet pa att sddana foreskrifter
ska ha lagform 4r dock inte undantagslost. Riksdagen kan med vissa
begrinsningar som inte ar aktuella hir bemyndiga regeringen att meddela
foreskrifterna (8 kap. 3 §). Regeringen far i dvrigt meddela bl.a. sddana
foreskrifter som enligt grundlag inte ska meddelas av riksdagen (8 kap.
7 §). Denna foreskriftsratt brukar kallas for regeringens restkompetens.

Att det allménna behandlar personuppgifter om enskilda anses inte
innebdra ndgon skyldighet for den enskilde eller ndgot ingrepp i enskildas
personliga forhéllanden i den mening som avses i RF. Bestimmelser om
personuppgiftsbehandling som utfors av statliga myndigheter under
regeringen har ddrmed i princip ansetts kunna beslutas av regeringen med
stod av dess restkompetens (prop. 2017/18:105 s. 26). Konstitutions-
utskottet har dock angett att det bor vara en mélsdttning att foreskrifter
roérande myndighetsregister som innehaller ett stort antal registrerade och
har ett sarskilt kansligt innehéll ska meddelas genom lag, vilket regeringen
ocksa instdmt i (bet. 1990/91:KU11 s. 11 och bet. 1997/98:KU18 s. 48
samt prop. 1990/91:60 s. 58 och prop. 1997/98:44 s. 41).

Personuppgiftsbehandlingen i hilsodataregister omfattas av det
grundlagsreglerade integritetsskyddet

Sedan 2011 géller ett utokat grundlagsskydd for den personliga inte-
griteten enligt 2 kap. 6 § andra stycket RF. Dir anges att var och en
gentemot det allménna 4r skyddad mot betydande intrang i den personliga
integriteten, om det sker utan samtycke och innebédr dvervakning eller
kartldggning av den enskildes personliga forhéllanden. Enligt 2 kap. 20 §
RF far skyddet begrénsas genom lag under de forutsittningar som anges i
2 kap. 21 § RF. Skyddet far alltsa inte begrdnsas genom forordning.

Nar den nuvarande lagen om hilsodataregister tridde i kraft hade
bestaimmelsen i 2 kap. 6 § andra stycket RF dnnu inte trétt i kraft. Fragorna
om det grundlagsreglerade integritetsskyddet berdrdes inte heller sérskilt i
den oversyn av lagstiftningen som gjordes i samband med att EU:s
dataskyddsforordning skulle borja tillimpas.

De personuppgifter som behandlas i hélsodataregister rér enskildas
personliga forhallanden enligt 2 kap. 6 § andra stycket RF. Det ror sig om
uppgifter om ldkemedel, diagnoser, vardatgarder m.m. Behandlingen av
personuppgifter sker dven utan samtycke fran den enskilde.

Avgorande for beddomningen av om en atgird ska anses innebéra
overvakning eller kartldggning i den mening som avses i 2 kap. 6 § andra
stycket RF ar inte det huvudsakliga syftet utan atgérdens effekt. Vad som
avses med dvervakning respektive kartldggning far bedémas utifran vad
som enligt normalt sprékbruk laggs i dessa begrepp. Enligt forarbetena
torde ett stort antal uppgiftssamlingar som det allmdnna forfogar 6ver
innebéra kartlaggning av enskildas forhéllanden, 4ven om avsikten med
samlingarna dr en annan (prop. 2009/10:80 s. 180 och 250). De person-
uppgifter som samlas in i hilsodataregister ror en stor del av Sveriges
befolkning. Syftet med behandlingen &r inte att Gvervaka eller kartligga
enskilda individer. En effekt av att de omfattande uppgiftsmiangderna
lagras och behandlas, exempelvis for statistikdindamal, blir emellertid att



enskilda kartlaggs trots att det huvudsakliga &ndamélet med behandlingen
ar ett annat. Regeringen anser dérfor att den personuppgiftsbehandling
som sker i ett hdlsodataregister innebér en sddan kartlaggning av enskildas
forhallanden som avses i 2 kap. 6 § andra stycket RF.

Den avgorande fragan &r da om det intrang i den personliga integriteten
som behandlingen kan innebéra &r betydande. Enligt forarbetena bor flera
omsténdigheter védgas in vid denna bedomning. Stor vikt ska ldggas vid
uppgifternas karaktér. Ju kinsligare uppgifterna ar, desto mer ingripande
maste hanteringen normalt sett anses vara. Vid beddmningen av intrdngets
karaktir &r det ocksd naturligt att stor vikt liggs vid &ndamaélet med
behandlingen. Darutdver kan méngden uppgifter vara en betydelsefull fak-
tor, liksom omfattningen av utlimnande av personuppgifter till andra, som
sker utan omedelbart stod av offentlighetsprincipen (prop. 2009/10:80
s. 183 och 184). Andamélen med hilsodataregistren har stark koppling till
angeldgna samhiéllsintressen som uppféljning och kvalitetssékring av
hilso- och sjukvarden samt framstéllning av statistik. For detta syfte kan
det vara nddvéndigt med en relativt omfattande behandling av person-
uppgifter, vilket inkluderar behovet av att behandla flera kategorier av
kénsliga personuppgifter. Med hédnsyn till uppgifternas karaktir och den
stora miangden uppgifter som kommer att behandlas, gor regeringen den
sammantagna beddmningen att personuppgiftsbehandlingen i ett hélso-
dataregister kan innebéra ett sddant betydande intrdng i den personliga
integriteten som avses i 2 kap. 6 § andra stycket RF. For att person-
uppgifterna ska kunna behandlas krévs darmed enligt 2 kap. 20 § RF stod
i lag. Enligt 2 kap. 20 § RF far skyddet begrinsas genom lag under de
forutsdttningar som anges i 2 kap. 21 § RF (se avsnitt 9).

Ramarna for personuppgiftsbehandlingen och bestimmelser av central
betydelse for integritetsskyddet ska regleras i lagen

Den nya lagen ska precis som nuvarande lag ha karaktiren av en ramlag
och vara av generell karaktér i den mening att den ska gélla for befintliga
hélsodataregister likvdl som for framtida dnnu inte inrdttade hélsodata-
register. Ramarna for personuppgiftsbehandlingen i hélsodataregister ska
séledes slas fast i lag. Det handlar om bestdmmelser som ror hur upp-
gifterna far samlas in och de primdra och sekundira &ndamalen med
behandlingen. Aven de bestimmelser som ir av central betydelse for
integritetsskyddet bor ges i lagform. Genom att i lag balansera det
integritetsintrang som personuppgiftsbehandlingen innebér skapas tydliga
forutsdttningar for att behandlingen inte blir mer ingripande &n vad som &ar
nddvindigt. Genom en tydlig lagreglering skapas ocksa béttre forutsitt-
ningar for att f& allmédnhetens fortroende for behandlingen av person-
uppgifter i hélsodataregister. 1 avsnitt 9 gor regeringen en samlad
integritets- och proportionalitetsanalys av forslagen i denna lagradsremiss.

Regeringen avser att med stod av 8 kap. 7 § RF komplettera lagen med
bestimmelser som meddelas genom férordning.

Férordningsdndringar planeras med anledning av den nya lagen

En f6ljd av forslaget om en ny lag om hélsodataregister som ersétter den
nuvarande lagen 4r att dven de hittills géllande registerférordningarna bor
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komma i fragan.

7 Den nya lagens utformning och innehéll

7.1 Lagens syfte och tillimpningsomride

Regeringens forslag

Syftet med lagen ska vara att ge en central statlig myndighet mojlighet
att behandla personuppgifter i ett hilsodataregister pa ett &ndamals-
enligt sitt och att skydda ménniskor mot att deras personliga integritet
kranks vid behandlingen.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stimmer delvis dverens med regeringens. |
utredningens forslag anges inte syftet med lagen. Utredningen foreslar att
lagen ska innehélla en upprékning av de register som ska omfattas av lagen
och att lagen ska tillimpas av en myndighet som ansvarar for nagot av de
uppraknade registren. Dessutom foreslar utredningen att det ska upplysas
i lagen om att regeringen med stdd av den s.k. restkompetensen enligt
regeringsformen (RF) kan meddela foreskrifter om vilken central statlig
myndighet som ska fora ett register enligt lagen. I utredningens lagforslag
finns en inledande bestimmelse som anger att lagen innehéller be-
stimmelser om hélsodataregister och behandling av uppgifter i ett sddant
register. Utredningens lagforslag har dven en annan spriklig och
redaktionell utformning.

Remissinstanserna

Remissinstanserna instimmer i utredningens forslag eller har inga invand-
ningar mot det. Flera remissinstanser sésom bl.a. Inspektionen for vard och
omsorg, Géteborgs universitet, Region Jamtland Hdrjedalen och Region
Halland betonar behovet av vidare utredning avseende insamling av
hélsodata i friga om nya eller utkade hélsodataregister. Swedish Medtech
anser att det bor tydliggoras hur data fran Kriminalvarden ska hanteras.
Liknande fragetecken finns for Forsvarsmaktens data i hindelse av krig.

Skilen for regeringens forslag
Lagens syfte och tillimpningsomrdde

I dag far en central forvaltningsmyndighet inom hélso- och sjukvarden
utfora automatiserad behandling av personuppgifter i hilsodataregister.
Med central forvaltningsmyndighet inom hélso- och sjukvarden avses
myndighet som enligt sin instruktion har ett ansvar for en eller flera verk-
samheter inom omréadet (se prop. 1997/98:108 s. 89 och 90). Social-
styrelsen dr den myndighet som under lang tid haft ansvaret for statistik



och registerverksamhet inom hélso- och sjukvarden och ar ocksa den
myndighet som i dag primért ansvarar for de hilsodataregister som fors
med stdd av den nuvarande lagen om hilsodataregister. Aven Likemedels-
verket for 1 dag ett hidlsodataregister.

Utredningen foreslar i likhet med vad som géller i dag att den foreslagna
lagen ska tillimpas av en central statlig myndighet som ansvarar for ett
hélsodataregister. Regeringen delar denna bedémning. Enligt utredningen
ar det tillrdckligt att den avgridnsningen framgér av definitionen av ett
hilsodataregister (se avsnitt 7.3). Regeringen anser till skillnad fran
utredningen att det for tydlighets skull bor framgé dven av lagens tillamp-
ningsomréde att det géller en central statlig myndighet. Forslaget innebér
att frigan om vilka centrala statliga myndigheter som ska ansvara for
respektive hilsodataregister kan anges i1 forordning med stdd av
regeringens restkompetens.

I hélsodataregister kommer det att behandlas personuppgifter i stor
omfattning. Vid utformningen av en ny lag om hilsodataregister bor det
darfor strivas efter en vdl avvdgd balans mellan dels sambhéllets
berittigade krav pa att hélsodataregister kan bedrivas pé ett effektivt sitt,
dels enskildas rétt till skydd av sin integritet. Regeringen foreslar darfor
att det ska anges att syftet med lagen ar dels att ge en central statlig
myndighet mojlighet att behandla personuppgifter i ett hilsodataregister
pad ett dndamalsenligt sitt, dels att skydda méinniskor mot att deras
personliga integritet krianks vid sddan behandling.

Till skillnad fran utredningen anser regeringen att en inledande
bestimmelse i lagen som anger att lagen innehéller bestimmelser om
hélsodataregister och behandling av uppgifter i ett sddant register inte
behdvs utan att bestimmelsen om lagens syfte och tillimpningsomrade pa
ett tillrackligt tydligt sdtt informerar om lagens innehall.

Det ska inte anges i lagen vilka register som omfattas av lagen

Utredningen foreslar att det i lagen bor riknas upp vilka hélsodataregister
som ska omfattas av det nya regelverket. Ett skél som anfors &r att lagen
inte ska omfatta samtliga héilsodataregister. Vissa hilsodataregister
kommer dven fortsdttningsvis att regleras i separata lagar, t.ex. lagen
(2012:453) om register 6ver nationella vaccinationsprogram m.m. Utred-
ningen konstaterar samtidigt att det utifr&n géillande normgivnings-
bestimmelser inte finns ndgot krav pa att i lag reglera vilka héilsodata-
register som far foras. Dock anser utredningen att det &r viktigt att sdker-
stilla att personuppgiftsbehandlingen ar proportionerlig i forhéllande till
syfte och @ndamaél dven for framtida register som kan komma att inréttas
hos en annan myndighet &n Socialstyrelsen. Genom att i lag ange vilka
register som omfattats av lagen maste lagstiftaren, inom ramen for
lagstiftningsprocessen, tydligt redovisa att en ny insamling och behandling
av personuppgifter i ett hilsodataregister dr proportionerlig och svarar mot
dndamal som é&r godtagbara i ett demokratiskt samhélle. Déarutover
bedomer utredningen att en sédan reglering dels gynnar den allménna
debatten om anvindning av hélsodata for viktiga allménintressen, dels
okar allménhetens kunskap och kainnedom om hélsodataregister. Eftersom
inrdttandet av hidlsodataregister inte bedoms ske ofta ser utredningen att en
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sddan ordning inte bor vara orimligt betungande for vare sig regering eller
riksdag.

Regeringen bedomer, till skillnad frén utredningen, att det inte &r dnda-
maélsenligt att i lag ange vilka hilsodataregister som fér foras med stod av
lagen. Om de register som far foras rédknas upp i lag, krévs lagéndring varje
gang ett nytt hélsodataregister behover inréttas eller den befintliga
registerstrukturen behdver anpassas till fordndrade behov. En sadan
ordning riskerar darmed att gora regleringen mindre vél anpassad till
utvecklingen inom hélso- och sjukvarden och samhillets behov av uppfolj-
ning, statistik, forskning och kunskapsutveckling. Regeringen anser dérfor
att lagstiftningen i stéllet bor utformas sé att den ger utrymme for en
andamaélsenlig utveckling over tid. Det centrala bor vara att i lag ange de
yttre ramarna for personuppgiftsbehandlingen genom att avgriansa vilka
uppgifter som far behandlas i ett hilsodataregister och for vilka dndamal
som uppgifterna far behandlas, inte att uttémmande reglera vilka enskilda
register som far foras.

En séddan avgrénsning innebér att hdlsodataregister som fors med stod
av lagen behover vara forenliga med bestimmelserna om bl.a. andamal for
behandlingen. Regeringen instdimmer i vad Inspektionen for vdrd och
omsorg, Region Jimtland Hdrjedalen, Region Halland, Swedish Medtech
och Goteborgs universitet framfor om att det t.ex. kan finnas behov av att
dven samla in uppgifter fran bl.a. 6ppen vard som tillhandahélls av en
skolhuvudman enligt skollagen (2010:800) eller som tillhandahalls som en
del av arbetsgivaransvaret enligt arbetsmiljolagen (1977:1160) eller inom
ramen for det kommunala huvudmannaskapet enligt hilso- och sjukvards-
lagen (2017:30) samt inom ramen for en statlig myndighets ansvar.

Forslaget till ny lag om hélsodataregister dr utformat for att kunna
reglera bade befintliga och framtida hélsodataregister. Vid framtagandet
av en ny forordning for savél nya som befintliga hidlsodataregister behover
det sékerstillas att regleringen haller sig inom de av lagen angivna ramarna
for personuppgiftsbehandling. For framfor allt nya register behdver dven
fragor som berdr intrdng i den personliga integriteten ingd i1 de over-
véganden som behdver goras. Det kommer dven behdva analyseras om det
krévs ytterligare beredningsunderlag.

Regeringen anser sammanfattningsvis att vilka hélsodataregister som
ska omfattas av lagen bor regleras i forordning med stdd av regeringens
restkompetens enligt 8 kap. 7 § RF. Aven frigan om vilken myndighet som
ska ansvara for ett hilsodataregister bor regleras i forordning. Till skillnad
frdn utredningen anser regeringen inte att det dr nddvindigt med en
bestimmelse som upplyser om att regeringen med stod av rest-
kompetensen enligt 8 kap. 7 § RF kan meddela séddana foreskrifter pa
omradet.

7.2 Syftet med ett hdlsodataregister

Regeringens forslag

Syftet med ett hdlsodataregister ska vara att bidra till 6kad kunskap for
att utveckla och forbéttra hilso- och sjukvarden samt starka folkhélsan.




Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stimmer overens med regeringens.

Remissinstanserna

En majoritet av remissinstanserna instimmer i eller har inga synpunkter
pa forslaget. Barncancerfonden ér positiv till forslaget om att i lag
fortydliga syftet med hélsodataregistren. Barncancerfonden betonar att det
skulle vara fordelaktigt att tydliggdra forskningens roll i kunskaps-
generering for att utveckla och forbéttra hélso- och sjukvéarden, i tillagg till
att detta omnidmns som ett dndamal for héalsodataregistren. Umed
universitet foreslar att syftet med hilsodataregister utvidgas genom att
tydliggora att det ska bidra till 6kad kunskap om hélsa, sjukdom och vard,
for att individ och samhélle béttre ska kunna hantera dessa omraden. Lunds
universitet framfor att uttrycket hilso- och sjukvérd definieras pa olika sétt
i olika regelverk och att uttrycket i den foreslagna lagen motsvarar det som
framgar av 1 kap. 2 § patientsdkerhetslagen (2010:659) och att det vore
mer dndamaélsenligt att lata detta tydligt framgd genom att fora in en
hanvisning till patientsdkerhetslagens definition i lagtexten. Myndigheten
for vdrd- och omsorgsanalys anser att det inte r tydligt vad som avses med
hilso- och sjukvéard och att tandvard generellt inte brukar omfattas av
begreppet hilso- och sjukvard eftersom tandvard 4r begrénsat till insatser
i munhalan (1 § tandvérdslagen [1985:125]).

Skilen for regeringens forslag
En bestdmmelse om syftet med hélsodataregister ska inforas

Den nuvarande lagen om hilsodataregister saknar regler som mer i detalj
anger hélsodataregistrens syfte, dvs. vad de ska anvéndas till och varfor.
Regeringen delar utredningens beddmning att det finns fordelar med att i
forfattning fortydliga vad som ér syftet med ett hdlsodataregister. En sddan
bestimmelse Okar regelverkets tydlighet, transparens och forutsebarhet
och det blir mer begripligt for enskilda varfor uppgifter samlas in och
behandlas i hélsodataregister. En syftesbestimmelse blir ocksa ett over-
gripande mal for en registeransvarig myndighet att forhalla sig till vid
behandling av personuppgifter. Dartill 4r det en fordel att &ndamélen med
behandling av personuppgifter i hédlsodataregister pa ett tydligt satt
separeras fran sjédlva syftet med registren. En bestimmelse om syfte ska
inte anvédndas for att bedoma vilka personuppgifter som far behandlas i
registren utan en sadan avgransning ska ske med ledning av de tillatna
andamélen med personuppgifterna. Likasa dr det indamalen som ska vara
nddvindiga for den rédttsliga grunden for behandlingen enligt artikel 6 i
EU:s dataskyddsforordning (se avsnitt 7.8).

Enligt regeringen bdr en bestimmelse om syftet med hélsodataregister
inforas for att tydliggora det dvergripande malet for en registeransvarig
myndighet att forhélla sig till vid behandling av personuppgifter.
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sjukvarden samt stdrka folkhdlsan ska vara syftet med hdlsodataregister

Ett hidlsodataregister kan inréttas av ménga olika skil, men vanligen sker
det for att ett folkhélsoproblem eller annan samhéllsutmaning med anknyt-
ning till hélso- och sjukvérden har identifierats och behover hanteras. Nar
ett hilsodataregister inrdttas dr utgdngspunkten att det ska ha lang livs-
langd och hog kvalitet inom sitt tdckningsomrade. Hélsodataregistren gor
det mojligt att f6lja och beskriva hilsoforhéallanden i befolkningen dver tid
och att identifiera hur ohilsa och sjukdom kan forebyggas genom
preventiva insatser. Information i hélsodataregister kan dven anvindas for
uppfoljning genom att médta och beskriva behov, verksamheter och
resursatgdng inom hélso- och sjukvarden, vilket ger en 6verblick av dess
organisation och utveckling samt gor det mojligt att identifiera signaler om
avvikelser som behover beaktas och hanteras.

Det 6vergripande syftet med hédlsodataregister ar att utvinna ny kunskap.
Kunskap som kan ligga till grund for att utvérdera, utveckla och forbéttra
hilso- och sjukvéarden pa alla tinkbara nivaer. Det kan handla om alltifran
en sikrare vard och behandling av patienter till en effektivare styrning och
organisation av varden. Dessutom &r det tydligt att hdlsodataregister ocksa
bidrar till att mer traffsdkra &tgirder kan vidtas i syfte att stirka den
allménna hélsan i befolkningen.

Regeringen anser dérfor i likhet med utredningen att syftet med hélso-
dataregister ska vara att bidra till 6kad kunskap for att utveckla och
forbéttra hélso- och sjukvéarden samt stirka folkhdlsan. Regeringen delar
Barncancerfondens uppfattning att forskning ar en central del i arbetet
med att utveckla och forbattra vard och hilsa. Regeringen bedomer att
okad kunskap, forutom genom forskning, ocksd kan komma genom
utvecklingsarbete samt kvalitetssikrings- och uppfoljningsinsatser inom
hélso- och sjukvarden. Mot denna bakgrund anser regeringen, till skillnad
fran Barncancerfonden, att det inte &r nddvédndigt att sérskilt ndmna
forskning i syftesbestimmelsen. Umed universitet foreslér att lagens syfte
bor utvidgas genom att tydliggora att ett hédlsodataregister ska bidra till
O0kad kunskap om hilsa, sjukdom och vard, for att individ och samhille
bédttre ska kunna hantera dessa omraden. Enligt Ume& universitet kan
forslaget tolkas som att syftet dr begrénsat till sadan kunskap som kan ses
som tillamplig for att utveckla och forbéttra hilso- och sjukvard eller som
kan stérka folkhélsan. Universitet anser att forslaget ocksa ger intryck av
en forenklad och smal syn pa vad som &ar nyttig kunskap. En séddan
avgransning &r enligt remissinstansen inte &ndamalsenlig i en reglering, da
det inte tydliggor vilken kunskap som omfattas och vilken som faller
utanfor. Enligt regeringens mening ger Umead universitets forslag ett alltfor
vidstrackt syfte. Regeringen beddmer att ett sadant brett formulerat syfte
inte fyller ndgon funktion, eftersom i stort sett all behandling av data inom
omradet skulle kunna komma att omfattas. Regeringen instimmer i stillet
i utredningens forslag och anser att det i lagen ska framga att syftet med
hélsodataregister dr att bidra till 6kad kunskap for att utveckla och
forbattra hélso- och sjukvarden samt stirka folkhélsan.



Om uttrycken hdlso- och sjukvdrd och folkhdlsa

Hiélso- och sjukvard &r ett vitt begrepp som definieras pa olika sitt i olika
forfattningar. Enligt hilso- och sjukvardslagen avses med uttrycket hélso-
och sjukvard atgérder for att medicinskt forebygga, utreda och behandla
sjukdomar och skador. Aven sjuktransporter och omhindertagande av
avlidna inkluderas (2 kap. 1 § hilso- och sjukvérdslagen). En liknande
definition finns i 1 kap. 5 § patientlagen (2014:821). I flertalet andra lagar
har uttrycket hélso- och sjukvérd en vidare innebdrd och kan exempelvis
inkludera vard och behandling som inte dr medicinskt motiverad. I bl.a.
patientsékerhetslagen och patientskadelagen (1996:799) omfattas dven
verksamhet som regleras av lagen om estetiska kirurgiska ingrepp och
estetiska injektionsbehandlingar och lagen (2001:499) om omskarelse av
pojkar.

I den nuvarande regleringen av hilsodataregister finns ingen definition
av hilso- och sjukvéard. Av den inledande bestimmelsen framgar att en
central forvaltningsmyndighet inom hélso- och sjukvarden far utfora
automatiserad behandling av personuppgifter i hdlsodataregister (1 §). Det
framgar ocksa att den som bedriver verksamhet inom hélso- och sjuk-
varden ska ldmna uppgifter till ett hdlsodataregister for de &ndamél som
anges i3 § (6 §). Med stod av nuvarande reglering fors tandhalsoregistret
som regleras i forordningen (2008:194) om tandhélsoregister hos Social-
styrelsen. Utredningen foreslar heller ingen definition av uttrycket hélso-
och sjukvard i den forslagna lagen eftersom den befarar att en definition
kan leda till inlasningseffekter eller tolknings- och tillimpningssvarigheter
i frigan om vilken hilso- och sjukvard som kan respektive inte kan
omfattas av den utdkade uppgiftsskyldigheten till hdlsodataregister. Utred-
ningen beddmer i stéllet att uttrycket hélso- och sjukvéard bor ha en
dynamisk innebdrd i forhallande till insamling av uppgifter fran 6ppen-
varden till hdlsodataregister.

Halsodataregister ar en vérdefull samhéllsresurs av stor betydelse pa
flera olika samhéllsnivéer. Anvindningsomraddena for hilsodataregister
har stor spannvidd och kan t.ex. bidra till att skapa goda forutsattningar for
den generella utvecklingen av framtidens hélso- och sjukvard eller att pa
ett effektivt och traffsdkert sitt hantera mer isolerade héndelser, som en
pandemi eller annan krissituation. Regeringen anser darfor, i likhet med
utredningen, att uttrycket héilso- och sjukvéard bor ha en vid innebord i
forhallande till insamling av uppgifter till hdlsodataregister. Hélso- och
sjukvard ska darfor ges en vid innebord i den foreslagna lagen och det
innebdr som utgangspunkt att all vard och behandling eller andra nér-
liggande atgdrder som vidtas inom ramen for en vardkontakt hos en
vardgivare kan anses vara hélso- och sjukvard. Karaktiren pa hélso- och
sjukvéarden, exempelvis om den dr medicinskt motiverad eller inte, om den
ar av hélsofraimjande, forebyggande eller behandlande slag, bor séledes
inte tillméitas ndgon betydelse. Som Myndigheten for vard- och omsorgs-
analys papekar brukar begreppet hélso- och sjukvard generellt inte omfatta
tandvérd. I bl.a. patientdatalagen (2008:355) och patientsdkerhetslagen
omfattar dock hilso- och sjukvéird dven verksamhet som omfattas av
tandvardslagen. Den nuvarande regleringen av hilsodataregister omfattar
tandvard och regeringen finner inte skél att géra en annan beddmning vad
avser den foreslagna nya lagen. Med hélso- och sjukvard ska ddrmed
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uttrycket hélso- och sjukvard bor ha en dynamisk innebdrd och anser
darfor till skillnad mot Lunds universitet att uttrycket inte bor definieras i
den foreslagna lagen.

Uttrycket folkhilsa ar inte definierat i svensk lagstiftning. Pa Folkhilso-
myndighetens hemsida (folkhalsomyndigheten.se) anges att folkhélsa ar
ett samlingsbegrepp for hela befolkningens hélsa. Uttrycket géller bade
nivan pa hélsa, exempelvis medellivsldngden i befolkningen, och hur
hilsan fordelas, exempelvis medellivslangden i olika grupper i befolk-
ningen. En god folkhilsa innebér att hilsan &r s& god och sé jamlikt for-
delad som mojligt bland olika grupper i samhéllet.

Begreppet folkhélsa definieras savitt far anses relevant i detta lagstift-
ningsirende i artikel 3 ¢ i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1338/2008 av den 16 december 2008 om gemenskapsstatistik om
folkhélsa och hilsa och sdkerhet i arbetet. Av den bestimmelsen framgér
att med folkhélsa avses alla aspekter som ror hilsosituationen, dvs. allmén-
hetens hilsotillstand, inbegripet sjuklighet och funktionshinder, hélsans
bestaimningsfaktorer, hdlso- och sjukvardsbehov, resurser inom hélso- och
sjukvarden, tillhandahallande av och allmén tillgéng till hélso- och sjuk-
vard, utgifter for och finansiering av hélso- och sjukvarden samt ddds-
orsaker. I dag har ordet funktionshinder en annan betydelse och den veder-
tagna termen som avses ir funktionsnedsdttning. Regeringen beddomer att
uttrycket folkhélsa kan anvindas i den nya lagen om hilsodataregister utan
att uttrycket definieras och att EU:s definition &r en bra utgdngspunkt vid
beddmning av vad som avses med folkhélsa.

7.3 Ord och uttryck 1 lagen

Regeringens forslag

Den nya lagen ska innehalla foljande definitioner:

e Hilsodataregister: register som fors av en central statlig myndighet
och som utgdr en rikstickande samling personuppgifter om
enskildas vard och hélsa,

e patient: en person som fatt, fir eller r registrerad for att fa hélso-
och sjukvérd, och

e vardgivare: en statlig myndighet, en region, en kommun, en annan
juridisk person eller en enskild niringsidkare som bedriver hélso-
och sjukvard.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stimmer dverens med regeringens.

Remissinstanserna

En majoritet av remissinstanserna instdmmer i eller har inget att invidnda
mot forslaget. Lunds universitet foreslar att uttrycket vardgivare ska
definieras genom en héanvisning till definitionen i patientsdkerhetslagen



(2010:659) och att forhallandet mellan den foreslagna lagen och
bestimmelserna i 7 kap. patientdatalagen (2008:355) bor framga av
lagtexten. Myndigheten for vdrd- och omsorgsanalys anfor att det inte ar
tydligt vad som avses med vardgivare i forhallande till tandvarden, vilket
skapar osdkerhet om vem som faktiskt omfattas av uppgiftsskyldigheten.
Myndigheten papekar att vardgivare i lagen definieras som den som
bedriver hdlso- och sjukvard, samtidigt som tandvard generellt sett inte
brukar omfattas av begreppet hilso- och sjukvérd eftersom tandvard enligt
tandvérdslagen dr begransad till insatser i munhalan (1 § tandvérdslagen
[1985:125]). Region Halland anger att definitionen av patient t.ex. inte
aterfinns i1 patientdatalagen (2008:355) och att det riskerar att utesluta
uppréttandet av hélsodataregister som avser enskildas deltagande i hilso-
frimjande utbildningsinsatser dér deltagare i samband med deltagandet
inte kan betraktas som patienter inom hélso- och sjukvérden.

Skilen for regeringens forslag
Uttrycket hdlsodataregister

Det finns ett antal grundldggande kénnetecken for ett hdlsodataregister. I
forarbetena till den nuvarande lagen om hélsodataregister anges att ett
hilsodataregister &r ett centralt personregister hos en statlig forvaltnings-
myndighet och att registren tillfors uppgifter fran varden (prop.
1997/98:108 s. 40). Att ett hilsodataregister dr centralt betyder enligt
utredningen att det hélls pa central niva, dvs. av en statlig forvaltnings-
myndighet vars verksamhetsomrade &r rikstickande. Att det dr ett person-
register innebér att det dr individbaserat och innehéller direkt utpekande
personuppgifter, som personnummer. De dvriga uppgifter som samlas in
har koppling till en enskilds hélsotillstdnd, exempelvis den vard och
behandling eller de likemedel som en enskild har fatt. Utredningen
konstaterar ocksa att inrapporteringen till befintliga hilsodataregister &r
obligatorisk for samtliga berdrda vérdgivare till skillnad fran kvalitets-
registren, dédr det ar frivilligt. Till skillnad fran andra register som samlar
in personuppgifter om enskildas vard och hélsa sasom t.ex. kvalitets-
register kan en registrerad inte paverka uppgiftsinsamlingen till ett hélso-
dataregister.

Till skillnad fr&n Lunds universitet anser regeringen att forhéllandet
mellan hélsodataregister och bestimmelserna i 7 kap. patientdatalagen inte
bor framga av lagen om hélsodataregister. En sadan bestimmelse finns inte
i dagens reglering av hilsodataregister eller i patientdatalagen och
regeringen finner inte heller skél att inféra en sadan. Vid inrdttande av
nationella register far man beakta skillnaderna mellan hélsodataregister
och kvalitetsregister.

Regeringen beddomer saledes i likhet med utredningen att hélsodata-
register bor definieras i lagen. Enligt regeringen utgdr en definition av
uttrycket en yttre ram for vad som kan utgora ett hédlsodataregister. Det i
sin tur ger végledning for hur 6vriga bestimmelser i lagen ska tolkas.

Uttrycket patient

Enskilda individer registreras i hilsodataregister som patienter. Uttrycket
patient definieras i 1 kap. 1 § lagen (2022:913) om sammanhéllen vard-
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som fatt, far eller ar registrerad (dvs. listad) for att fa hélso- och sjukvard
(prop. 2021/22:177 s. 190). Utredningen foreslar att samma definition av
patient bor foras in i den foreslagna lagen om hélsodataregister.

Regeringen instdimmer i utredningens forslag och ser att det finns flera
skl till att fora in en definition av vad som avses med patient i den nya
lagen om hilsodataregister. Det framsta skilet dr att det tydliggor vilka
personer som det ar tillatet att samla in uppgifter om (se avsnitt 7.10). Ett
ytterligare skél dr att det klargor att Aven den som endast ar listad for att fa
hilso- och sjukvard omfattas av uttrycket. Det kan vara av betydelse for
att mojliggora 6kad insamling av exempelvis uppgifter om véntetider i
varden. Region Halland patalar att den foreslagna definitionen av patient
riskerar att utesluta hilsodataregister som avser enskildas deltagande i
hélsofrimjande utbildningsinsatser dir deltagarna inte kan betraktas som
patienter. Regeringen anser dock att foreslagen definition av patient ar
dndamalsenlig och forenlig med de krav pa forutsebarhet och tydlighet
som en reglering av detta slag kriver.

Uttrycket vardgivare

For att uppfylla syftet med hilsodataregister krévs att uppgifter om patient-
ers vard och hélsa kan samlas in frén vardgivare. Det saknas en allmén-
giltig definition av uttrycket vardgivare och vardgivare kan dérfor ha olika
innebord 1 de forfattningar som styr hélso- och sjukvardens verksamhets-
omraden. Av 1 kap. 3 § patientsdkerhetslagen framgér att med vardgivare
avses statlig myndighet, region och kommun i frdga om saddan hélso- och
sjukvéard som myndigheten, regionen eller kommunen har ansvar for samt
annan juridisk person eller enskild niringsidkare som bedriver hilso- och
sjukvard. Liknande definition av vardgivare finns i patientdatalagen och
patientskadelagen (1996:799). I hélso- och sjukvérdslagen har ddremot en
huvudmans och en vardgivares étskilda roller tydliggjorts. Ansvaret som
aligger en vardgivare enligt den lagen &r detsamma oavsett om vardgivaren
samtidigt 4r huvudman for verksamheten eller inte. Med vérdgivare avses
i hélso- och sjukvérdslagen en statlig myndighet, region, kommun, annan
juridisk person eller enskild niringsidkare som bedriver hilso- och
sjukvardsverksamhet.

I den nuvarande lagen om hilsodataregister anvénds inte uttrycket vard-
givare. I 6 § i den nuvarande lagen anges att den som bedriver verksamhet
inom hélso- och sjukvarden ska lamna uppgifter till ett hdlsodataregister.
Regeringen foreslar i avsnitt 7.14 att en vardgivare ska vara skyldig att
lamna de uppgifter som vardgivaren forfogar 6ver och som behdvs i ett
hilsodataregister.

En given utgangspunkt vid reglering av en uppgiftsskyldighet ar att det
maste vara tydligt vilken aktor som har att uppfylla skyldigheten i fraga.
Regeringen bedomer dérfor, till skillnad fran Lunds universitet, att en
uttrycklig definition i den foreslagna lagen é&r att foredra. Med uttrycket
vardgivare ska avses en statlig myndighet, en region, en kommun, en
annan juridisk person eller enskild naringsidkare som bedriver hilso- och
sjukvérd. Detta stimmer dverens med definitionen av vardgivare i hélso-
och sjukvéardslagen. I hilso- och sjukvérdslagen ar emellertid definitionen
av hélso- och sjukvard sndvare. Myndigheten for vdrd- och omsorgsanalys



efterfragar ett fortydligande av vad som avses med vardgivare i det
foreslagna regelverket i forhéllande till tandvéarden. Eftersom hélso- och
sjukvard i den foreslagna regleringen dven avser att omfatta tandvard
kommer de aktdrer som yrkesmaéssigt bedriver tandvard att omfattas av
uppgiftsskyldigheten till ett hdlsodataregister (se avsnitt 7.2).

7.4 Lagens forhallande till annan reglering

7.4.1 Lagen ska komplettera den allméinna
dataskyddslagstiftningen

Regeringens forslag

Den nya lagen om hélsodataregister ska innehalla en upplysning om att
lagen kompletterar EU:s dataskyddsforordning.

Den nya lagen ska @ven innehalla en bestimmelse som anger att lagen
med kompletterande bestdmmelser till EU:s dataskyddsforordning och
foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen géller vid
behandlingen av personuppgifter enligt den nya lagen, om inte annat
foljer av den nya lagen eller foreskrifter som har meddelats i anslutning
till denna.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stémmer i huvudsak dverens med regeringens.
Utredningen foreslar att det i bestimmelsen dven anges att ord och uttryck
i lagen har samma betydelse som i EU:s dataskyddsférordning.

Remissinstanserna

En majoritet av remissinstanserna instimmer i eller har inget att invdnda
mot forslaget. Lunds universitet anser att det i lagen bor preciseras vilka
ord och uttryck som ska ha samma betydelse som i EU:s dataskyddsforord-
ning.

Skilen for regeringens forslag
Lagen bér upplysa om att den kompletterar EU:s dataskyddsforordning

EU:s dataskyddsforordning &r direkt tillaimplig i varje medlemsstat. En
bestimmelse i en registerforfattning far tillimpas endast om den é&r
forenlig med EU:s dataskyddsfoérordning och avser en fraga som enligt
forordningen far sirregleras eller specificeras genom nationell rétt (prop.
2017/18:105 s. 27). Den lag som nu foreslés kan dérfor endast innehalla
bestimmelser som kompletterar eller tar 6ver EU:s dataskyddsforordning
nir detta &r tillatet. For att det ska vara tydligt for tillimparen och den
registrerade hur de olika regleringarna forhéller sig till varandra anser
regeringen att en bestimmelse med upplysning om att lagen kompletterar
EU:s dataskyddsforordning bor tas in i lagen. Det tydliggor ocksa att lagen
inte utgdr en uttdommande reglering. Till skillnad fran utredningens forslag
bedémer regeringen att det inte behover fortydligas att ord och uttryck i
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lagen om hélsodataregister har samma betydelse som i EU:s dataskydds-
forordning. En upplysning om att lagen kompletterar EU:s dataskydds-
forordning anser regeringen é&r tillrdckligt for att fortydliga relationen
mellan dessa regelverk. Ddrmed ar det inte heller nddvéndigt att det i lagen
nirmare preciseras vilka ord och uttryck i EU:s dataskyddsférordning som
avses, sdsom Lunds universitet foresprakar. En sddan ordning kan &ven ge
intryck av att lagen 4r fristdende fran EU:s dataskyddsforordning.

Lagen bér dven upplysa om forhdllandet till dataskyddslagen och
foreskrifter till den lagen

Lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning (forkortad dataskyddslagen) utgor komplement till EU:s
dataskyddsforordning pé en generell niva och reglerar endast vissa fragor.
Av 1 kap. 6 § dataskyddslagen foljer att om en annan lag eller férordning
innehéller nadgon bestimmelse som avviker frén dataskyddslagen s& ska
bestimmelsen i den lagen eller férordningen tillimpas. Det behdvs darfor
inte ndgon materiell bestimmelse for att bestimmelserna i lagen om
hilsodataregister ska ges foretrdde framfor dataskyddslagen. Register-
forfattningar innehéller trots det ofta en upplysning om att det kan finnas
tillimpliga bestimmelser om behandling av personuppgifter i dataskydds-
lagen och foreskrifter som har meddelats i anslutning till dataskyddslagen.
Av tydlighetsskdl bor det déarfor inféras en upplysning i den forslagna
lagen om att dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats i anslut-
ning till den lagen ska gilla vid behandling av personuppgifter enligt den
nya lagen, om inte annat f6ljer av den nya lagen eller foreskrifter som har
meddelats i anslutning till den lagen (jfr prop. 2017/18:171 s. 73).

7.4.2 Forhallandet till EU:s forordning om det
europeiska hilsodataomradet

Regeringens bedomning

Forordningen om det europeiska hilsodataomréadet och regelverket om
hilsodataregister dr parallella réttsliga regleringar som kan tillimpas
vid sidan av varandra.

Utredningens bedomning

Utredningens beddmning stimmer 6verens med regeringens.

Remissinstanserna

Majoriteten av remissinstanserna instimmer i eller har inget att invidnda
mot beddmningen. Flera remissinstanser, déribland SciLifeLab, Karo-
linska Institutet, Umed universitet, Svenska Ldkaresdllskapet, Swedish
Medtech, E-hdlsomyndigheten och Forte, framhaller vikten av samord-
ningsvinster mellan hélsodataregister och kommande krav i forordningen
om det europeiska hilsodataomradet.



Skiilen for regeringens bedomning

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2025/327 av den
11 februari 2025 om det europeiska hilsodataomradet och om dndring av
direktiv 2011/24/EU och forordning (EU) 2024/2847, forkortad EHDS-
forordningen, tradde i kraft den 26 mars 2025 och ska stegvis borja gélla i
medlemsstaterna. De forsta delarna ska borja tillimpas frdn och med den
26 mars 2027 och de sista delarna ska borja tillimpas den 26 mars 2029.
Anpassningar av svensk ritt till EHDS hanteras bl.a. inom ramen for
uppdraget om att mojliggora en nationell digital infrastruktur for hédlsodata
(S 2024:A).

EHDS-férordningen syftar till att skapa gemensamma ramar for hur
elektroniska hilsodata ska kunna goras tillgéngliga och anvéndas, bade for
primér och sekundér anvindning. Med primir anvéndning avses utbyte
och atkomst till hilsodata i huvudsak for dndamalet vard av patienter
(artikel 2 d). Med sekundér anvéndning avses att hélsodata anvinds for
andra &ndamél &n de initialt samlades in eller producerades for
(artikel 2 e). Dessa andra d&ndamaél innefattar breda anvindningsomraden
sasom forskning, statistik, kvalitetssikring, verksamhetsplanering, trining
av algoritmer och program, utbildning och samhillsanalys. Férordningen
anger dven vilka krav som ska gilla for atkomst, sdkerhet och
interoperabilitet. Samtidigt innehéller férordningen uttryckliga bestdm-
melser om att den inte ska paverka unionsrittsliga eller nationella regler
om elektronisk behandling av hélsodata som bl.a. syftar till att ge tillgédng
till allménna handlingar (artikel 1.6). Férordningen ska inte heller paverka
sérskilda bestimmelser i unionsrétten eller nationell rétt om tillgang till
elektroniska hélsodata for vidare behandling hos bl.a. myndigheter och
andra aktdrer som utfor en uppgift av allmént intresse (artikel 1.7).

Den foreslagna lagen om hélsodataregister reglerar sadan sekundér
anvéndning av hédlsodata som avses i EHDS-férordningen. Regeringen har
gjort beddmningen att uppgiften att fora hilsodataregister utgor en uppgift
av allméint intresse (se avsnitt 7.8.1). Hélsodata for sekundar anvandning
bor som huvudregel tillgangliggéras i anonymiserad form eller som
statistik. I den man uppgifter behover goras tillgingliga pa individniva,
exempelvis for forskning, bor detta ske i1 anonymiserad eller
pseudonymiserad form och i s.k. sékra behandlingsmiljder.

Tillgang till och vidareanvindning av personuppgifter i hélsodata-
register far ske till myndigheter och andra aktérer som utfor uppgifter av
allmént intresse for bl.a. forskning, statistik och uppfoljning. Denna krets
och anvindning &verensstimmer med utgangspunkten i EHDS-férord-
ningen att sdrskild nationell reglering om tillgang till elektroniska
hélsodata for vidarebehandling hos aktdrer som utfor uppgifter av allmént
intresse inte paverkas av forordningen (artikel 1.7). Dessutom reglerar inte
EHDS register i sig utan endast att hilsodata ska kunna goras tillgéngliga
for sekundér anvéndning och hur det ska ske.

Regeringen bedomer darfor i likhet med utredningen att forslaget till ny
lag om hilsodataregister ar forenligt med EHDS-forordningen och att
dessa tva regelverk ska betraktas som tva parallella réttsliga system som
kan tillimpas vid sidan av varandra.

I likhet med flera remissinstanser, ddribland ScilifeLab, Karolinska
Institutet, Umed universitet, Svenska Lékaresdllskapet, Swedish Medtech,
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tillvara samordningsvinster mellan hilsodataregister och kommande krav
i EHDS-férordningen genom att t.ex. utgd frdn samma standarder for
interoperabilitet for att mojliggdra datadelning. Dessa fragor kan
emellertid inte tas upp i detta lagstiftningsarbete utan far beaktas inom
ramen for uppdraget att mojliggéra en nationell digital infrastruktur for
hilsodata (S 2024:A).

7.5 Uppgifter om avlidna

Regeringens forslag

Vid behandling av uppgifter om avlidna personer ska lagen och
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen, EU:s dataskydds-
forordning, dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats i
anslutning till den lagen tillimpas.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stdimmer delvis Overens med regeringens.
Utredningen foreslar inte att EU:s dataskyddsférordning, dataskyddslagen
eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen ska
tillimpas vid behandling av uppgifter om avlidna. Utredningen foreslar
dven en annan spraklig utformning.

Remissinstanserna

Majoriteten av remissinstanserna instimmer i forslaget eller har inga
invandningar mot det. Umed universitet foreslar att konsekvenserna av det
starka skyddet av uppgifter om avlidna bor klarldggas ytterligare. Univer-
sitet framhaller bl.a. att EU:s dataskyddsforordning inte &r tillimplig pa
uppgifter om avlidna och att det av den anledningen inte gér att upprétt-
halla ndgon princip om att dessa uppgifter atnjuter samma skydd som
personuppgifter.

Skiilen for regeringens forslag

EU:s dataskyddsforordning &r inte tillimplig pa uppgifter om avlidna per-
soner. En medlemsstat far dock faststélla bestimmelser fér behandling av
sadana personuppgifter (skél 27 till EU:s dataskyddsforordning). Det finns
flera exempel pé registerforfattningar vars tillimpningsomrade har ut-
strackts till att omfatta dven uppgifter om avlidna, t.ex. 1 kap. 1 § lagen
(2001:181) om behandling av uppgifter i Skatteverkets beskattningsverk-
samhet och 114 kap. 5 § socialforsékringsbalken.

Ett hidlsodataregister har lang livsldngd. Cancerregistret inrttades redan
i slutet av 1950-talet och patientregistret nagra ar darefter. Majoriteten av
de uppgifter som behandlas i hélsodataregister dr personuppgifter. Det
innebér att det finns register som innehaller en ansenlig méngd uppgifter
om nu avlidna personer. Uppgifter som kan vara av mycket integritets-
kéanslig karaktdr. For att uppfylla syftet med ett hilsodataregister ar det



nddvéndigt att fortsatt kunna behandla samtliga uppgifter i registret, d&ven
uppgifter om personer som efter registreringen i registret har avlidit.
Regeringen har tidigare konstaterat att avlidna personer inte har samma
behov av integritetsskydd (prop. 2018/19:33 s. 67). Aven om avlidna inte
har samma omedelbara behov av integritetsskydd som levande personer &r
uppgifter som omfattas av hélsodataregistren regelmissigt sa kénsliga att
det framstir som angeldget att de omfattas av registerlagens integritet-
skyddande regelverk. Att lata den nya lagen gélla dven for uppgifter om
avlidna kan dessutom anses bidra till att upprétthalla den frid som bor
tillkomma en avliden person och for efterlevande kan det vara betydelse-
fullt att d&ven den avlidnes uppgifter skyddas. Dessutom é&r det séllan
praktiskt mojligt eller lampligt att sérskilja avlidnas uppgifter fran
levandes i omfattande databaser. Aven av det skilet ir det enligt rege-
ringen mest dandamalsenligt att alla individuppgifter i registret omfattas av
samma regelverk.

For att fa en enhetlig och heltickande reglering bor dven EU:s data-
skyddsforordning och dataskyddslagen gélla vid behandling av uppgifter
om avlidna inom den foreslagna lagens tillimpningsomrade. Dessutom
bor foreskrifter som meddelas i anslutning till den nu foreslagna lagen och
dataskyddslagen gélla vid behandling av uppgifter om avlidna inom den
nya lagens tillimpningsomrade (jfr prop. 2019/20:106 s. 32 och prop.
2023/24:29 s. 24 och 25). I huvudsak bor samma krav gélla for uppgifter
om avlidna personer som for personuppgifter. Exempelvis bor andamals-
bestimmelser, krav for behandling av kénsliga personuppgifter och de
principer som foljer av artikel 5 i EU:s dataskyddsférordning gélla for
uppgifter om avlidna personer. Som Umed universitet papekar kan upp-
gifter om avlidna inte helt atnjuta samma skydd som personuppgifter.
Regeringen har tidigare konstaterat att bestimmelser som pa nagot sétt
kraver den registrerades agerande eller medverkan i1 Ovrigt inte &r
tillimpliga pa avlidna personer (prop. 2019/20:106). Nagon méjlighet for
efterlevande eller andra att 6verta réttigheter som tillkom den avlidne nér
denne var i livet finns inte heller (samma s. 32). Det innebér t.ex. att
bestimmelser om ritten till information, rdtten till skadestand och
mojligheten att begéra rittelse av registrerades personuppgifter inte &r
tillimpliga i forhallande till avlidna

Umea universitet patalar att det inte finns ndgon mdjlighet att etikprova
forskning i registeruppgifter om avlidna (enbart om deras kroppar pa nagot
sétt involveras). Om skyddsatgérder innebar att godkdnnande vid en etik-
provning blir en nédviandighet skulle det kunna leda till stopp for forskning
om avlidna. Regeringen konstaterar att detta lagstiftningsarbete inte dndrar
de regler som foljer av regelverket for etikprovning. Varken EU:s data-
skyddsforordning, dataskyddslagen eller den foreslagna lagen stéller som
krav att det maste finnas ett etikgodkédnnande vid behandling for forsk-
ningsdndamal. Utgangspunkten for regeringens forslag ar att samma regler
ska gélla for savil avlidna som levande personer, dock enbart i tillimpliga
delar.

Regeringen anser sammanfattningsvis att samtliga uppgifter om
registrerade bor omfattas av samma regler sé langt som mdjligt. Att vissa
bestimmelser inte &r tillimpliga vid behandling av uppgifter som avser
avlidna personer foljer av de regelverk som den foreslagna bestimmelsen
hénvisar till och behover inte framga av lagtexten.
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hélsodataregister dr obligatorisk

Regeringens bedomning

Det bor inte inforas en mdjlighet for en registrerad att motsétta sig
behandlingen av personuppgifter i ett hdlsodataregister.

Det behover inte regleras sérskilt att behandlingen av personuppgifter
ar tilldten dven om den registrerade motsétter sig behandlingen.

Utredningens bedémning

Bedomningen fran utredningen stimmer 6verens med regeringens.

Remissinstanserna

Majoriteten av remissinstanserna instimmer i eller har inget att invdnda
mot beddmningen. Region Dalarna pekar pé att mojligheten att motsitta
sig registrering finns i kvalitetsregister och om lagstiftaren avser att
inkludera kvalitetsregister i den obligatoriska inrapporteringen s& ser
regionen att det kan innebédra stora inskrankningar i den personliga
integriteten. Region Skdne efterfrigar ett fortydligande géllande hur
uppgifter i utvecklings- och statistiksyfte ska behandlas dér individerna
har ldmnat sitt samtycke. Detta med anledning av att behandling av
personuppgifter foreslas begrinsas till undantagen i artikel 9 g—j i EU:s
dataskyddsférordning.

Skiilen for regeringens bedomning

All behandling av personuppgifter maste ha stdd i en rittslig grund i
artikel 6.1 1 EU:s dataskyddsforordning. Den rittsliga grunden for behand-
ling av personuppgifter i ett hdlsodataregister &r foretriadesvis artikel 6.1 e,
dvs. att behandlingen dr nddvindig for att utfora en uppgift av allmént
intresse (se avsnitt 7.8.1). Alla uppgifter som riksdag eller regering gett i
uppdrag at statliga myndigheter att utfora dr av allmént intresse. Nod-
vandig behandling av personuppgifter som foljer av en sddan uppgift far
utforas dven om den registrerade inte samtycker till behandlingen i fraga.
Pa samma sétt dr det tillatet att utan den registrerades samtycke utfora
nodvéndig behandling av s.k. kdnsliga personuppgifter med stéd av négot
av undantagen i artikel 9.2 g—j i EU:s dataskyddsf6rordning.

Syftet med halsodataregister ar att bidra till 6kad kunskap for att
forbattra hilso- och sjukvarden samt stirka folkhilsan (se avsnitt 7.1). En
avgorande faktor for att uppna detta syfte dr enligt utredningen att registren
haller hog kvalitet. For att upprétthalla hog kvalitet kridvs att ticknings-
graden och kvaliteten pa inrapporterade data &r god. Det sikerstills enligt
utredningen genom att vardgivare lamnar data i enlighet med en uppgifts-
skyldighet som géller for varje register. En forutséttning for att hélso-
dataregister dven i framtiden ska halla nddvéndig kvalitet och kunna
utgora relevanta underlag for kontinuerligt kunskapsbyggande &r enligt
utredningen att personuppgiftsbehandlingen inte &r valbar for en
registrerad.



Regeringen delar utredningens beddmning att det inte bor inforas en
mdjlighet for registrerade att motsétta sig behandlingen av personuppgifter
i ett hdlsodataregister. En sddan mgjlighet finns inte heller i dagens
reglering av hilsodataregister och skulle som utredningen konstaterar
motverka hela syftet med ett hélsodataregister. I detta sammanhang vill
regeringen klargéra att forslaget i denna lagradsremiss inte avser att
inkludera nationella kvalitetsregister, vilket Region Dalarna papekar, i den
obligatoriska inrapporteringen till hdlsodataregister eller i dvrigt indra den
ordning som géller for kvalitetsregister.

En myndighets uppgift att ansvara for och behandla personuppgifter i ett
hilsodataregister &r och kommer fortsatt vara reglerat i forfattning.
Tillamplig reglering finns i den foreslagna lagen om hélsodataregister,
lagen (2001:99) om den officiella statistiken och forordningen (2001:100)
om den officiella statistiken samt i berérd myndighets instruktion. Den
rattsliga regleringen ger stod for en myndighet att utféra den behandling
som &r nddvandig for att uppna syftet med ett hilsodataregister oavsett den
registrerades instéllning till behandlingen. En bestimmelse om att
behandlingen av uppgifter &r obligatorisk skulle déarfor inte tillfora nagot
materiellt innehéll utdver vad som redan géller. Regeringen delar dérfor
utredningens beddmning att den nya lagen inte bor innehélla en
bestimmelse om att behandlingen av personuppgifter i ett hilsodata-
register ar tilldten &ven om den registrerade motsitter sig den.

Regeringen vill med anledning av Region Skdnes synpunkt fortydliga att
huruvida en enskild ldmnat sitt samtycke till att uppgifter i utvecklings-
och statistiksyfte far behandlas har ingen betydelse for den register-
ansvariga myndighetens rétt att behandla uppgifterna i ett hélsodata-
register da behandlingen grundar sig pé artiklarna 6.1 e och 9 g—j i EU:s
dataskyddsforordning.

7.7 Personuppgiftsansvar

Regeringens forslag

Den myndighet som regeringen bestimmer med ansvar for ett hélso-
dataregister ska vara personuppgiftsansvarig for den behandling av
personuppgifter som myndigheten utfor enligt lagen eller enligt fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stimmer i sak 6verens med regeringens, men
har en annan spréklig utformning.

Remissinstanserna

Remissinstanserna instimmer i forslaget eller har inga invindningar mot
det.
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Skilen for regeringens forslag

Uttrycket personuppgiftsansvarig ar centralt inom all dataskyddsreglering.
Den personuppgiftsansvarige ar skyldig att se till att behandling av person-
uppgifter sker i enlighet med géllande bestimmelser, och enskilda ska
alltid kunna vénda sig till den personuppgiftsansvarige for att gdra sina
rittigheter gillande. Den personuppgiftsansvarige ska exempelvis ansvara
for och kunna visa att de grundldggande principerna i artikel 5.1 i EU:s
dataskyddsforordning f6ljs (artikel 5.2). Déarutover ska den personupp-
giftsansvarige bl.a. genomfora lampliga tekniska och organisatoriska &t-
gérder for att sdkerstdlla och kunna visa att behandlingen utfors i enlighet
med EU:s dataskyddsforordning (artikel 24.1) och for att sikerstilla en
lamplig sékerhetsniva (artikel 32.1).

Av definitionen i artikel 4.7 1 EU:s dataskyddsforordning framgér att det
med personuppgiftsansvarig avses en fysisk eller juridisk person, offentlig
myndighet, institution eller annat organ som ensamt eller tillsammans med
andra bestdimmer dndamaélen och medlen for behandlingen av personupp-
gifter. Om dndamalen eller medlen for behandlingen bestims i unions-
ritten eller medlemsstaternas nationella ritt, kan den personuppgifts-
ansvarige eller de sirskilda kriterierna for hur denne ska utses foreskrivas
i unionsritten eller i medlemsstaternas nationella ritt. Det &r alltsa tillatet
att i nationell ratt ange vem som dr personuppgiftsansvarig for en viss
behandling av personuppgifter.

Registerforfattningar innehaller regelmissigt en reglering av vem som
ar personuppgiftsansvarig. I den nuvarande lagen om hélsodataregister
anges att den centrala forvaltningsmyndighet som utfoér behandlingen av
personuppgifter dr personuppgiftsansvarig (1 §).

En bestimmelse om personuppgiftsansvar bidrar till tydlighet for bade
ansvarig myndighet och de registrerade. Regeringen anser dérfor, i likhet
med utredningen, att det bor framga dven av den nya lagen vem som &r
personuppgiftsansvarig. Eftersom den foreslagna lagen om hilsodata-
register, precis som den nuvarande, reglerar den registeransvariga myndig-
hetens personuppgiftsbehandling bor det vara den myndigheten som ska
vara personuppgiftsansvarig. Regeringen foreslar att bestimmelsen ska
utformas sé att det tydligt framgér att personuppgiftsansvaret kopplas till
den behandling som utfors med stod av lagen eller foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen.

7.8 Andamal for behandling av personuppgifter
7.8.1 Riittslig grund for behandling av personuppgifter

Regeringens bedomning

Den rittsliga grunden for behandling av personuppgifter i ett hilsodata-
register dr foretradesvis uppgift av allmént intresse enligt artikel 6.1 e i
EU:s dataskyddsforordning, men dven den rattsliga grunden réttslig
forpliktelse enligt artikel 6.1 ¢ 1 forordningen &r tillamplig pa
behandling av personuppgifter i ett hilsodataregister.




Utredningens bedomning

Utredningens bedomning stimmer dverens med regeringens.

Remissinstanserna

Remissinstanserna instimmer i eller har inga invindningar mot beddm-
ningen.

Skilen for regeringens bedémning
Behandling for att utfora en uppgift av allmdint intresse

All behandling av personuppgifter maste ha stod i ndgon av de rittsliga
grunder som anges i artikel 6.1 a—f i EU:s dataskyddsfoérordning. De
rattsliga grunderna dr i viss man overlappande och flera réittsliga grunder
kan dérfor vara tillimpliga for en och samma behandling (prop.
2017/18:105 s. 46). En av grunderna &r att personuppgifter far behandlas
med stod av artikel 6.1 e om behandlingen dr nddvindig for att den
personuppgiftsansvarige ska kunna utfora en uppgift av allmént intresse
eller som ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutdvning.
Regeringen har bedomt att alla uppgifter som riksdagen eller regeringen
har gett i uppdrag &t statliga myndigheter att utféra och sddan verksamhet
som myndigheterna bedriver inom ramen for sin befogenhet i normalfallet
ar sddana uppgifter av allmént intresse som avses i artikel 6.1 ¢ 1 EU:s
dataskyddsforordning (prop. 2017/18:105 s. 56 och 57).

En uppgift av allmént intresse ska vara faststélld i enlighet med unions-
ratten eller den nationella rdtten som den personuppgiftsansvarige
omfattas av (artikel 6.3 i EU:s dataskyddsfoérordning). Av samma artikel
framgar ocksa att unionsrétten eller medlemsstaternas nationella ritt ska
uppfylla ett mél av allmént intresse och vara proportionell mot det legitima
mal som efterstrivas. Med detta avses, enligt skdl 41 i EU:s dataskydds-
forordning, inte att den réttsliga grunden nddvéndigtvis maste faststillas i
lag. Ddremot maste grunden vara faststilld i laga ordning pa ett
konstitutionellt korrekt sétt (prop. 2017/18:105 s. 51).

Artikel 6.1 ¢ kompletteras av 2 kap. 2 § 1 dataskyddslagen. Av den
bestaimmelsen framgar att en uppgift av allmént intresse som foljer av lag
eller annan forfattning, av kollektivavtal eller av beslut som har meddelats
med stdd av lag eller annan forfattning utgér en réattslig grund for
behandling av personuppgifter. Av skél 45 till EU:s dataskyddsférordning
foljer ocksé att allménintresset inbegriper hélso- och sjukvéardsandamal,
folkhélsa, socialt skydd och forvaltning av hilso- och sjukvardstjénster.

Regeringen har tidigare bedomt att den behandling som gors i hédlsodata-
register dr nddvandig for att utféra en uppgift av allmént intresse (prop.
1997/98:108 s. 48 och prop. 2017/18:171 s.133).

I dag regleras uppgiften att fora hilsodataregister i lagen om hélsodata-
register och i anslutande forordningar. Den foreslagna lagen om hélso-
dataregister kommer att utformas pa liknande sétt. Lagen kommer att
nirmare faststilla den rittsliga grunden i den nationella rétten, bl.a. nir det
géller de allménna villkoren for behandling av personuppgifter, for vilka
andamal personuppgifter far behandlas och atgérder for att tillforsdkra en
laglig och réttvis behandling. Kravet pa att grunden for de behandlingar
som den registeransvariga myndigheten behover utfora ska vara réttsligt
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faststélld i enlighet med artikel 6.3 i EU:s dataskyddsforordning far
dérmed enligt regeringen anses uppfyllt genom den lag som nu foreslas.
Aven kravet pa att syftet med behandlingen ska vara nodvindigt for att
utfora en uppgift av allmént intresse far anses uppfyllt med det foreslagna
regelverket. Slutligen ska den réttsliga grunden ocksé uppfylla ett mal av
allmént intresse och vara proportionerlig mot det legitima mal som
efterstravas (artikel 6.3 andra stycket sista meningen). Uppgifter av
allmént intresse som har faststéllts i enlighet med svensk ritt uppfyller
genomgéende dessa krav (prop. 2017/18:105 s. 50). Kravet pa proportio-
nalitet kan ocksa tillgodoses genom sérskilt reglerade skyddsatgérder (jfr
avsnitt 9).

Behandling for att fullgéra en rdttslig forpliktelse

Personuppgifter far ocksé behandlas om det i enlighet med den réttsliga
grunden i artikel 6.1 ¢ 1 EU:s dataskyddsforordning dr nédvéndigt for att
fullgdra en rittslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige. En
rattslig forpliktelse kan avse en forfattningsreglerad skyldighet for en
myndighet att limna ut uppgifter till en annan myndighet eller till ndgon
annan aktor. [ normalfallet torde dock myndigheters uppgifter och uppdrag
i forsta hand utgora en réttslig grund for behandling av personuppgifter
med stod av artikel 6.1 e i EU:s dataskyddsférordning, dvs. pa grundval av
att uppgiften eller uppdraget avser en uppgift av allmént intresse (prop.
2017/18:105 s. 53 och 54). Vid behandling av personuppgifter kan flera
réttsliga grunder vara tillimpliga avseende en och samma behandling
(prop. 2017/18:105 s. 46). De uppgiftsskyldigheter som finns i den
nuvarande lagen om hélsodataregister och tillhérande forordningar har
regeringen ansett utgdra en rattslig forpliktelse (prop. 2017/18:171 s. 133).

Den rittsliga forpliktelsen ska vara faststélld i unionsrétten eller i en
medlemsstats nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av
och syftet med behandlingen ska faststdllas i den réittsliga grunden enligt
artikel 6.3. Av 2 kap. 1 § dataskyddslagen framgar att personuppgifter far
behandlas for att fullgéra en réttslig forpliktelse som foljer av lag eller
annan forfattning, av kollektivavtal eller av beslut som har meddelats med
stod av lag eller annan forfattning.

I den foreslagna lagen kommer uppgiftsskyldigheter for vardgivare och
statliga myndigheter att regleras. Den personuppgiftsbehandling som sker
for att fullfolja de angivna uppgiftsskyldigheterna dr nodvandig for att
uppfylla en rittslig forpliktelse enligt artikel 6.1 ¢ i EU:s dataskydds-
forordning. Den rittsliga forpliktelsen &r faststdllda i nationell rétt i
enlighet med artikel 6.3 forsta stycket i EU:s dataskyddsforordning. Syftet
med behandlingen framgar av den réttsliga forpliktelsen.

Nodvindig behandling

En behandling enligt artikel 6.1 c eller e dr bara tilliten om den ocksa &r
nddvindig. Att behandlingen ska vara nddvéndig innebér inte att det ska
vara omdjligt att uppna syftet med behandlingen utan att personuppgifter
behandlas. Vanligtvis anses det nodvéndigt att behandla personuppgifter
elektroniskt eftersom en manuell informationshantering inte utgér ett
realistiskt alternativ for vare sig myndigheter eller foretag (prop.
2017/18:105 s. 46 och 47 och EU-domstolens dom i mélet Huber mot



Tyskland C-524/06, EU:C:2008:724). Kravet pa nddvéandighet innebér
dock att personuppgifter inte far behandlas om syftet med behandlingen
kan uppnas med andra medel, t.ex. genom att anonymisera uppgifterna
(prop. 2017/18:232 s. 117). En beddmning av om nddvéndighetskravet &r
uppfyllt maste goras infor varje behandling.

7.8.2 Priméira dndamal

Regeringens forslag

Personuppgifter ska fa behandlas i ett hdlsodataregister om det &r ndd-

vandigt for att

1. framstilla statistik,

2. framstélla underlag for uppf6ljning, utvérdering och kvalitets-
séakring,

3. utfora epidemiologiska studier, eller

4. bedriva forskning.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stémmer i huvudsak dverens med regeringens.
Utredningen foreslar att personuppgifter i ett hélsodataregister ska fa
behandlas om det dr nodvéndigt for att fullgdra uppgiftslimnande som sker
i enlighet med lag eller forordning.

Remissinstanserna

Majoriteten av remissinstanserna instimmer i eller har inget att invénda
mot utredningens forslag. SciLifeLab anger att begreppet analys bor ingé i
de priméra dndamélen eftersom det dr en central del av Socialstyrelsens
uppgifter. Svenska Léikaresdllskapet (SLS) och Umed universitet anser att
andamalen bor kompletteras med dndamaélet att mdjliggora eller forbereda
forskning. Enligt SLS skulle en sddan komplettering exempelvis kunna
bidra till att 16sa problematiken kring antalsberdkningar som kan behdvas
som underlag for en etikansokan. Region Halland anser att dandamalet
kvalitetsutveckling maste tillatas i den foreslagna lagen eftersom det i
annan hélso- och sjukvardslagstiftning gors en atskillnad mellan kvalitets-
sakring och kvalitetsutveckling. Lunds universitet anger att de listade
dndamalen for behandling av personuppgifter i ett hélsodataregister ar
sndvare dn de exempel som far behandlas med stod av artikel 9.2 g—j i
EU:s dataskyddsforordning. Etikprovningsmyndigheten pépekar att
ansvaret for att aktiviteter som utgor forskning enligt 2 § lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser minniskor (etikprovningslagen)
inte utfors utan etikprovning ligger hos den organisation i vars verksamhet
arbetet bedrivs.

Flera remissinstanser, sasom Sveriges Kommuner och Regioner (SKR),
Region Viisterbotten och Viistra Gotalandsregionen, saknar ett region- och
kommunperspektiv och anser att vardgivarna och huvudménnen I6pande
behover fa tillgéng till sina inrapporterade data for att kunna kvalitetssikra
sina respektive verksamheter. Regionerna behdver enligt SKR ha mojlig-
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data. Det behovs en transparens betrdffande inrapporterade hélsodata for
andra d&ndamal &n statlig uppfoljning.

Skiilen for regeringens forslag

Andamdl for behandling av personuppgifter i hélsodataregister ska
faststdllas

Personuppgifter ska enligt artikel 5.1 b i EU:s dataskyddsfoérordning
samlas in for sérskilda, uttryckligt angivna och berittigade dndamal.
Denna princip kallas for principen om dndamélsbegransning. I skél 39 i
EU:s dataskyddsforordning klargors att de specifika &ndamaél som person-
uppgifterna behandlas for bor vara tydliga och legitima och ha bestdmts
vid den tidpunkt da personuppgifterna samlades in. Utifrdn &ndamalet
avgors vilka personuppgifter som far behandlas (artikel 5.1 ¢) och den
registrerade har rétt att f4 information om &dndamaélet (artiklarna 13-15).
Aven limplig siikerhetsniva bestims utifran bl.a. behandlingens Andamal
(artikel 32.1). Andamélet bestims av den personuppgiftsansvarige, i EU-
ritt eller i nationell rétt (artiklarna 4.7, 6.2 och 6.3). Enligt den s.k.
finalitetsprincipen far personuppgifter inte vidarebehandlas for nagot
annat dandamal som &r oforenligt med insamlingsindamalen. Mojligheten
att senare behandla personuppgifterna for andra dndamal &r séledes
begrinsad. Andamalsbestimmelser anger den yttersta ramen inom vilken
uppgifter fir behandlas. Andamalsbestimmelser ir sddana specifika
bestimmelser som anpassar tillimpningen av EU:s dataskyddsférordning
och sikerstiller en laglig och rittvis behandling och ar saledes tillatna i
nationell rétt enligt artikel 6.2 och 6.3 1 EU:s dataskyddsfoérordning.

Priméra dndamal &r sddana dndamal som avser myndigheters interna
verksamhet. I registerforfattningar forekommer priméra dndamal med
varierande detaljeringsgrad. For att leva upp till kravet pd sarskilda,
uttryckligt angivna och beréttigade dndamal i EU:s dataskyddsforordning
behover myndigheten normalt ocksé formulera mer preciserade d&ndamal
for de specifika behandlingar av personuppgifter som sker i myndighetens
verksamhet (prop. 2019/20:106 s. 39). Genom vél avviagda dndamaéls-
bestimmelser kan en myndighet som ansvarar for ett hdlsodataregister ges
nddvindiga forutsittningar att behandla personuppgifter i sin verksamhet
samtidigt som risken for obefogade intrang i den personliga integriteten
minskar.

Som anges i avsnitt 7.8.1 ar behandling av personuppgifter som gors
med stod av den rittsliga grunden uppgift av allmént intresse och réttslig
forpliktelse endast tillditen om behandlingen &r nddvéndig. En beddmning
av om behandlingen &r nddvindig maste goras infor varje behandling.
Kravet pa nddvindighet innebér inte ett krav pa att behandlingsétgérden
ska vara oundginglig. I kravet pa nddvindighet ligger att personuppgifter
inte far behandlas om syftet med behandlingen kan uppnds med andra
medel, t.ex. genom anonymiserade uppgifter (jfr prop. 2022/23:34 s. 124).

I dag far personuppgifter i ett hélsodataregister behandlas for fram-
stillning av statistik, uppfoljning, utvérdering och kvalitetssdkring av
hélso- och sjukvarden och for forskning och epidemiologiska under-
sokningar (3 § lagen om hélsodataregister). Utredningen konstaterar att de
dndamal for behandling som regleras i den nuvarande lagen om hilso-



dataregister i allt visentligt dverensstimmer med de behov en register-
ansvarig myndighet har att behandla uppgifter i ett hdlsodataregister.
Enligt utredningen har det inte heller framkommit négra behov av att utoka
dndamaélen for tillaten behandling. Mot denna bakgrund foreslar utred-
ningen i huvudsak motsvarande d&ndamal for vilka det i dag é&r tillatet att
behandla personuppgifter i hilsodataregister, dvs. for framstéllning av
statistik, uppfoljning, utvardering och kvalitetssidkring och for forskning
och epidemiologiska undersokningar. Regeringen finner inte skil att gora
nagon annan beddmning dn den utredningen har gjort och anser att
motsvarande dndamal som finns i dagens reglering motsvarar de behov
som finns att behandla personuppgifter i ett hélsodataregister. Dessa
dndamal har sedan tidigare bedomts vara tillrickligt specifika, sérskilt
angivna och berittigade (prop. 1997/98:108 s. 48).

Regeringen instimmer med SciLifeLab om att analysarbete 4r en central
del i Socialstyrelsens arbete med hilsodataregistren. Till skillnad fran
SciLifeLab anser regeringen att analysarbete tdcks in av befintliga
andamal, sérskilt framstillning av statistik samt framstéllning av underlag
for uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring. Aven mer fordjupade
analyser ryms inom #ndamalen epidemiologiska studier och forskning.
Mot denna bakgrund finns det enligt regeringens mening inte behov av att
sérskilt ange begreppet analys i den uppriaknade dndamalen.

Flera remissinstanser sdsom SKR, Region Visterbotten och Vistra
Gétalandsregionen saknar ett region- och kommunperspektiv och anger
att vardgivarna 16pande behover fa tillgang till sina inrapporterade data for
att kunna kvalitetssdkra sina respektive verksamheter. Regeringen noterar
att hdlsodataregister fors i dag, och kommer dven framdver att foras av en
statlig myndighet for vissa dndamal. Regeringen delar uppfattningen att
regioner och kommuner har behov av att kunna kvalitetssikra, f6lja upp
och utveckla sina verksamheter. Hilsodataregister ska emellertid dven
fortséttningsvis foras av en statlig myndighet for de &ndamal som anges i
lagen. Fragor om huvudmaénnens tillgéng till uppgifter for kvalitets-
sdkring, verksamhetsuppfoljning och verksamhetsutveckling bor dérfor
inte regleras inom ramen for denna lag. Sddana behov fér i stillet till-
godoses genom andra ordningar och regelverk som ar anpassade till
huvudménnens ansvar for den egna verksamheten.

Lunds universitet anser att det finns skil att se dver hur lagforslaget
beskriver de olika d&ndamél som tillater behandling av personuppgifter i
2 kap. 2 § jamfort med 2 kap. 6 § i1 lagforslaget. Universitetet anser att
grunderna for databehandling i 2 kap. 2 § &r mer begrénsade én i 2 kap.
6 §. Som redogjorts for ovan anger d&ndamélsbestimmelsen i 2 kap. 2 § i
utredningens lagforslag tillsammans med finalitetsprincipen i 2 kap. 4 §
den yttersta ramen for vilka personuppgifter som far behandlas i ett hilso-
dataregister. Bestimmelsen i 2 kap. 6 § dr inte avsedd att utvidga dnda-
maélen, utan bestimmelsen fortydligar att registeransvarig myndighet far
behandla kdnsliga personuppgifter inom ramen for de tillditna d&ndamalen.

Nedan foljer en ndrmare beskrivning av respektive dndamél. Det kan
framhallas att uttrycken statistik, uppféljning, utvérdering, epidemi-
ologiska studier och forskning i viss mén gér in i varandra och det gér inte
att dra nagon skarp grins mellan dem.
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Statistik &r vetenskapen om metoder for insamling, bearbetning, redovis-
ning och analys av numeriska data. Enligt skdl 162 i EU:s dataskydds-
forordning avses med statistiska andamal varje atgiard som vidtas for den
insamling och behandling av personuppgifter som &r nddvindig for
statistiska undersokningar eller for framstéllning av statistiska resultat. Det
statistiska resultatet kan &ven anvéndas for olika dndamél, inbegripet
vetenskapliga forskningsdndamal. Ett statistiskt dndamdl innebar att
resultatet av behandlingen av personuppgifter inte bestér av personupp-
gifter, utan av aggregerade uppgifter, och att resultatet eller personupp-
gifterna inte anvénds till stod for atgarder eller beslut som avser en sarskild
fysisk person. Regeringen har uttalat att med statistik avses metoder for att
samla in, bearbeta, utvirdera och analysera data eller information (prop.
2017/18:107 s. 19).

Behandling av personuppgifter for statistiska &ndamal kan utféras inom
ramen for en sdrskild statistikverksamhet vid en myndighet eller som en
uppfoljande atgérd till annan verksamhet. Det forstndmnda avser s.k.
officiell statistisk som ar sdrskilt reglerat genom lagen (2001:99) om den
officiella statistiken och forordningen (2001:100) om den officiella
statistiken. Det kan ocksé avse annan reglerad statistik som framstills av
sérskilt utpekade myndigheter. Socialstyrelsen ansvarar for den officiella
statistiken avseende exempelvis hédlso- och sjukvard och Folkhélso-
myndigheten for statistikomraddena folkhéilsans utveckling och smittskydd.
Framstéllning av statistik har varit ett viktigt motiv vid inréittandet av
nuvarande lag om hélsodataregister. Ett hdlsodataregister skapas ofta som
ett s.k. statistikregister som hanteras inom ramen for en myndighets
sdrskilda statistikverksamhet.

Andamalet statistikframstillning #r sérskilt prioriterat i EU:s data-
skyddsforordning genom att det som utgangspunkt alltid ar tillatet att
behandla uppgifter for statistikindamal oavsett for vilket &ndamal upp-
gifterna ursprungligen samlades in. En forutsittning ar att de skydds-
atgirder som anges i artikel 89.1 beaktas. Eftersom statistikframstallning
i princip alltid ar tilldtet med stod av finalitetsprincipen, dvs. oavsett for
vilket 4&ndamal uppgifterna ursprungligen har samlats in, kan det ifrdga-
sdttas om det dr nddvandigt att reglera statistik som ett eget dndamal for
behandling. Eftersom statistikframstdllning utgér en grundliggande och
betydande del av den personuppgiftsbehandling som utférs i hilsodata-
register anser regeringen att det uttryckligen bor framgé av den nya lagen
att det dr ett tillatet andamal for behandling. En reglering av statistikfram-
stillning som ett primért &ndamal &r dven en fOrutsdttning for att en
registeransvarig myndighet ska kunna samla in uppgifter specifikt for detta
dndamal. En s&dan bestimmelse stirker &ven transparensen och forutse-
barheten i fragan om hur uppgifter i hdlsodataregister behandlas.

Andamdlen uppfoljning, utvirdering och kvalitetsséikring

Ett viktigt anvéndningsomrade for hdlsodataregister &r att ta fram underlag
som bidrar till att bl.a. identifiera likheter och skillnader i hilso- och
sjukvardsverksamheter, beskriva nyttan av en viss verksamhet eller pa
central niva kontrollera i vilken utstrickning hélso- och sjukvardsverk-
samheter uppnar sina kvalitetsmal. Sddana underlag, som kan framstéllas



inom ramen for uppfoljning, utvéirdering eller kvalitetssakring, har ocksa
potential att ge en Overblick dver hélso- och sjukvardens utveckling och
hélsoutvecklingen i befolkningen.

En myndighet som ansvarar for ett hdlsodataregister ska fortsatt kunna
behandla uppgifter for &ndamalen uppfoljning, utvardering och kvalitets-
sakring. Med uppfdljning avses att fortlopande och regelbundet méta och
beskriva behov, verksamheter och resursdtgdng angivet i termer som
behovstickning, produktivitet och nyckeltal. Genom att f6lja upp hélso-
och sjukvarden gér det att belysa bl.a. skillnader i vérd eller lakemedels-
anvindning i olika regioner eller mellan olika kon och aldrar.

Utvirdering avser analys och virdering av kvalitet, effektivitet och
resultat hos en verksambhet i forhéllande till de mal som bestdmts for denna
(prop. 1997/98:108 s. 49). Med stod av uppgifter i hédlsodataregister kan
exempelvis varden vid olika sjukdomar utvdrderas utifran géllande
nationella riktlinjer.

Kvalitetssdkring ar en utvdrderingsprocess dir man fortldpande och
systematiskt beskriver, méter och vérderar kvaliteten i en verksamhet i
relation till fastslagna mél. Kvalitetssdkring kan utforas med stod av olika
kvalitetsindikatorer, som Overlevnad, sjukvardskostnad eller véntetider i
varden. Genom att méita och jaimfora kvalitetsindikatorer for olika vérd-
givare kan forhéllanden inom hilso- och sjukvérden f6ljas upp och
utvérderas. Till skillnad fran Region Halland anser regeringen inte att
andamalet kvalitetsutveckling behdver framgé av den nya lagen for att
halla samman hélsodataregisterlagstiftningen med &vrig hélso- och sjuk-
vardslagstiftning. Regeringen noterar att det i annan hélso- och sjukvérds-
lagstiftning i vissa sammanhang gors en atskillnad mellan kvalitetssékring
och kvalitetsutveckling. Regeringen bedomer i detta sammanhang att
dandamaélet att framstdlla underlag for uppf6ljning, utvirdering och
kvalitetssékring ger tillrdckligt utrymme for att ta fram underlag som ocksé
kan anvéndas i ett kvalitetsutvecklande arbete i hdlso- och sjukvarden.

Enligt den nuvarande lagen dr dndamalen begrinsade genom att den
behandling som aktualiseras ska avse hélso- och sjukvérd. Regeringen
anser i likhet med utredningen att denna begrénsning inte tillfér nagot i
sak och att den darfor bor utga. Regeringen instimmer dven i utredningens
beddmning att andamaélen bor fortydligas genom att lagga till “framstélla
underlag” framfor uppf6ljning, utvardering och kvalitetssakring. Tilligget
ar inte avsett att utgéra nagon begransning av &ndamalen i forhallande till
vad som giller i dag. Ett underlag kan ha olika former och mottagare. Det
behdver inte vara bestdndigt till sin form utan kan ocksa avse en dynamisk
bearbetning av information som sker &ver tid. Underlag kan framstéllas
inom ramen for den registeransvariga myndighetens egna behov men kan
ocksa tas fram pé uppdrag av en utomstiende aktor.

Andamdlet epidemiologiska studier

Ett annat viktigt anvéndningsomrade &r epidemiologiska studier.
Epidemiologi dr vetenskapen om hélsoforhallanden i befolkningen och de
faktorer som péverkar eller bidrar till olika typer av ohédlsa. Epidemiologin
har en central betydelse for att pavisa riskfaktorer for en lang rad sjuk-
domar hos befolkningen och ge underlag till systematiskt genomforda
forsok med forebyggande insatser. Manga ganger drivs epidemiologiska
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undersdkningar som léngsiktiga projekt dar fordndringar dver tiden av
sjuklighet, dodlighet och orsaker dértill studeras (prop. 1997/98:108 s. 50
och 51).

Niar en epidemiologisk undersdkning bedrivs vid en myndighet ar
huvudsyftet i regel inte forskning utan snarare att analysera trender,
samband och mekanismer bakom olika sjukdomars utbredning och
variation i befolkningen. En epidemiologisk undersdkning inkluderar ofta
statistikframstéllning men stricker sig i allminhet lingre &n s& genom
fordjupade analyser av de statistiska resultaten, exempelvis nir det géller
orsaker och samband.

Mobjligheten att behandla personuppgifter for kunskapsproduktion inom
epidemiologi utgor en inte ovisentlig del av bl.a. Socialstyrelsens verk-
samhet. Genom epidemiologiska undersokningar kan viktiga samhalls-
fragor belysas utifran ett folkhalsoperspektiv. Det har inte minst visat sig
angeldget i situationer av snabb och ovintad spridning av smittsamma
sjukdomar i befolkningen, exempelvis sjukdomen covid-19.

Regeringen delar utredningens bedomning att det dr angeldget att
epidemiologiska undersékningar kvarstar som ett eget &andamal i den nya
lagen om hélsodataregister. Detta 6kar transparensen och tydligheten i
regelverket. Dartill bedomer regeringen att en myndighet som ansvarar for
ett hdlsodataregister och som inte har forskning som en instruktionsenlig
uppgift, pa detta sétt far ett tydligt stod for att utfora epidemiologiska
undersokningar med uppgifter i hélsodataregister. Utredningen pekar
ocksa pa att en epidemiologisk undersokning som utfors av en myndighet
i regel inte behdver etikgodkdnnande, till skillnad fran ett forsknings-
projekt. Som Etikprévningsmyndigheten uppger ligger ansvaret for att
aktiviteter som utgor forskning enligt definitioneni?2 § etikprévningslagen
inte utfors utan etikprovning alltid hos den organisation i vars verksamhet
arbetet bedrivs.

I flera nyare forfattningar har uttrycket epidemiologisk studie ersatt
uttrycket epidemiologisk undersdkning, se exempelvis 4 § 7 forordningen
(2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen och 5 och 6 §§ biobanks-
forordningen (2023:43). For att uppna storre enhetlighet anser regeringen
att uttrycket epidemiologisk studie darfor bor ersdtta epidemiologisk
undersdkning dven i den nya lagen om hélsodataregister. Nagon dndring i
sak dr inte avsedd.

Andamdlet forskning

Etikprovningslagen innehéller bestimmelser om etikprovning av forsk-
ning som avser manniskor. I 2 § etikprovningslagen definieras forskning
som vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga
studier genom observation, om arbetet eller studierna gors for att hdmta in
ny kunskap, och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte sddant
arbete eller sddana studier som utfors endast inom ramen for hogskole-
utbildning p& grundniva eller pa avancerad niva. I forskningsprojekt dér
uppgifter fran hilsodataregister utgdr underlag kommer kénsliga person-
uppgifter i manga fall att behandlas. For att ett sddant projekt ska vara
tillatet krévs att det har godkénts vid en etikprovning enligt 6 § etikprov-
ningslagen. Vid sidan av kravet pa etikgodkdnnande maste en myndighet
som ansvarar for ett hdlsodataregister som utgangspunkt ha i uppgift att



bedriva forskning for att kunna genomfora forskningsprojekt i sin verk-
samhet. En sadan uppgift kan t.ex. regleras i myndighetens instruktion
eller ges genom uppdrag.

En etikprovning enligt etikprovningslagen uppfyller enligt regeringen
det krav som EU:s dataskyddsforordning stéller pa en objektiv beddmning
av de risker personuppgiftsbehandlingen kan medfora for den regi-
strerades grundlaggande rattigheter och friheter (prop. 2017/18:298 s. 87
och 88). Etikprovning anses ddrmed vara en séddan i nationell rétt faststélld
lamplig och sirskild atgérd som kréivs enligt artikel 9.2 j i EU:s data-
skyddsforordning vid nddvandig behandling av kénsliga personuppgifter
for forskningsédndamal.

P& samma sétt som statistik ar forskning sarskilt prioriterat i EU:s data-
skyddsforordning genom att det som utgdngspunkt alltid &r tillatet att
behandla uppgifter for vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal
oavsett for vilket dndamal uppgifterna ursprungligen samlades in
(artikel 5.1 b i EU:s dataskyddsforordning). Behandling av personupp-
gifter for vetenskapliga forskningsiandamaél ska ges en vid tolkning enligt
EU:s dataskyddsforordning. 1 dndamaélet ingar exempelvis grundforsk-
ning, tillimpad forskning, privatfinansierad forskning och studier av
allmént intresse inom folkhélsoomréadet (skél 159 till EU:s dataskydds-
forordning).

Precis som med &dndamélet statistik kan det ifragaséttas om det dr nod-
vandigt att reglera forskning som ett eget dndamal for registeransvarig
myndighets behandling, eftersom sddan behandling kan utforas med stod
av finalitetsprincipen, dvs. oavsett for vilket dndamal uppgifterna ur-
sprungligen har samlats in. Regeringen anser dock i likhet med utred-
ningen att det av tydlighetsskél bor klargdras att uppgifter i hilsodata-
register far behandlas for att bedriva forskning. Det &r en forutséttning for
att en registeransvarig myndighet ska kunna samla in uppgifter specifikt
for dndamalet forskning. Socialstyrelsen ska enligt 4 § 4 forordningen
(2015:284) med instruktion for Socialstyrelsen frimja utvecklingen av
metoder och arbetsformer i socialt arbete genom bl.a. forskning, dvs. det
ingéar i myndighetens uppgift att bedriva forskning inom det omréadet. Det
finns for ndrvarande inte ndgon motsvarande forfattningsreglerad uppgift
for Socialstyrelsen att bedriva forskning pé hélso- och sjukvardsomréadet.
Socialstyrelsen ska dock enligt 4 § 9 forordningen med instruktion for
Socialstyrelsen folja forsknings- och utvecklingsarbete av sérskild
betydelse inom sitt verksamhetsomrade och verka for att sddant arbete
kommer till stdnd, vilket dven inkluderar hilso- och sjukvardsomradet.
Genom att ha med dndamaélet forskning som ett primért &ndamaél skapas
dock incitament for utveckling av mer beprovad erfarenhet och mer
forskning om insatser och deras resultat. Ett sidant &ndamal starker ocksa
transparensen och forutsebarheten i fragan om hur uppgifter i hélso-
dataregister kan komma att behandlas.

Regeringen konstaterar dven att registeransvarig myndighet hanterar ut-
lamnanden av registeruppgifter for forskning som bedrivs av utomstaende
aktorer. Sddana utlimnanden och den personuppgiftsbehandling som det
ger upphov till omfattas av forslagets sekundira &ndamélsbestimmelse (se
avsnitt 7.8.3).

I likhet med SLS och Umed universitet anser regeringen att det ér viktigt
att det gar att samla in och ta del av relevanta data dven for att forbereda
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ska f6lja forsknings- och utvecklingsarbete av sirskild betydelse inom sitt
verksamhetsomrade och verka for att sddant arbete kommer till stand.
Frdgan om dndamalen i forordningen bor kompletteras med dndamalet att
forbereda forskning for att mdjliggdra bl.a. antalsberdkning, som SLS och
Umea universitet foreslar, far analyseras 1 det fortsatta forordningsarbetet.

Sammanfattningsvis anser regeringen att forskning bor vara ett sadant
primért &andamal som personuppgifter i ett hdlsodataregister far behandlas
for och att det ska regleras i den foreslagna lagen.

7.8.3 Sekundira Andamal

Regeringens forslag

Personuppgifter som behandlas enligt de priméra dndamalen ska dven
fa behandlas for att fullgdra uppgiftslimnande som sker i 6verensstam-
melse med lag eller forordning.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stdimmer delvis Overens med regeringens.
Utredningen foreslar att behandling av personuppgifter for att fullgora
uppgiftslimnande som sker i enlighet med lag eller férordning ska regleras
som ett primért Aandamal.

Remissinstanserna

Remissinstanserna instimmer i eller har inga invéindningar mot forslaget.

Skilen for regeringens forslag

En bestdmmelse om uppgiftslimnande i 6verensstimmelse med lag eller
forordning ger dkad tydlighet och transparens

Uppgifter som samlas i ett hdlsodataregister kan vara av stort virde for
andra aktorer dn den myndighet som ansvarar for registret i fraga.
Socialstyrelsens omfattande utlimnandeverksambhet dr ett tydligt tecken pa
det. Utlimnande av uppgifter i ett hélsodataregister utgoér en behandling
av personuppgifter i dataskyddsforordningens mening. Behandlingen
maste, i likhet med all annan behandling, ha stdd i en réttslig grund enligt
artikel 6.1 1 EU:s dataskyddsforordning. Det &r framfor allt aktuellt att
lamna ut uppgifter med stod av de réttsliga grunderna i artikel 6.1 c och e
(rdttslig forpliktelse respektive uppgift av allmént intresse). Den réttsliga
grunden enligt artikel 6.1 ¢ och e ska vara faststdlld (artikel 6.3 forsta
stycket), vilket innebédr att uppgiftslimnandet maste ske i Overens-
stimmelse med lag eller forordning. En myndighet kan omfattas av en
sadan uttrycklig uppgiftsskyldighet som avses i 10 kap. 28 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), OSL. En myndighet kan ocksa behova
lamna ut uppgifter i syfte att bl.a. fullgora skyldigheten enligt 6 kap. 5 §
OSL att pa begéran av en annan myndighet ldmna uppgift som den forfogar



over, om inte uppgiften ar sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets
behdriga géng.

Den nuvarande lagen om hélsodataregister innehaller inte en sirskild
andamalsbestimmelse for utlimnande av uppgifter. En bestimmelse som
tydliggdr att uppgifter i hilsodataregister far behandlas for uppgifts-
lamnande som sker enligt lag eller forordning kan bidra till 6kad tran-
sparens och forutsebarhet for de registrerade vars uppgifter behandlas. Det
kan dérmed ses som en integritetshdjande atgird i forhallande till EU:s
dataskyddsforordning. Regeringen instimmer darfér i utredningens
bedomning att den foreslagna lagen bor innehélla en sirskild andamals-
bestimmelse som avser behandling som syftar till att fullgdra uppgifts-
lamnande som sker i dverensstimmelse med lag eller férordning. En sddan
bestimmelse gor det tydligt for de registrerade att uppgifterna far
behandlas dven for att fullgora ett uppgiftslamnande.

Uppgiftslimnande bor regleras som ett sekunddrt dndamdl

Medan bestimmelser om primédra dndamal reglerar behandling som
behovs i1 den berdrda myndighetens egen verksamhet reglerar sekundéra
dndamal bl.a. i vilken utstrickning uppgifter som behandlas for nagot av
de priméra dndamélen far vidarebehandlas for att ldmnas ut till enskilda
eller till andra myndigheter. Syftet med uppdelningen i priméra och
sekunddra dndamal dr att gora det tydligt hur personuppgifter dels féar
anvindas i myndighetens egen verksamhet, dels far behandlas for att
lamnas ut till andra.

Utredningen har foreslagit att uppgiftslimnande ska regleras som ett
primirt andamal. Halsodataregister 4r en gemensam samhaéllsresurs som
ska bidra till kunskapsutveckling pé ett generellt plan, dvs. inte enbart vid
den registeransvariga myndigheten. Ett hélsodataregister fOrutsitts
komma till anvadndning for andamal av hogt samhalleligt intresse, bade vid
den myndighet som ansvarar for det och hos andra aktorer. For att detta
ska kunna realiseras behdver enligt utredningen en registeransvarig
myndighet ha en vil fungerande verksamhet nir det géller handldggning
av bestéllningar av data frn hélsodataregister. Utlimnande av uppgifter i
héilsodataregister kan dirmed vara en central och viktig del av en register-
ansvarig myndighets verksamhet. Genom att reglera uppgiftslimnande
som ett priméart andamal skapas enligt utredningen forutsattningar for en
registeransvarig myndighet att i viss utstrdckning beakta andra aktorers
behov av tillgang till uppgifter i hdlsodataregister, vilket kan vara relevant
vid insamling av exempelvis uppgifter om rekvisitionslakemedel. Efter-
som utlimnande av uppgifter i hélsodataregister kan forutsittas vara en
central del av verksamheten vid en myndighet som ansvarar for hélso-
dataregister anser utredningen att behandling av personuppgifter for
utlimnande av personuppgifter bor regleras som ett primért &ndamal i den
nya lagen.

Regeringen instdmmer i utredningens beddmning att utlimnande av
uppgifter i hélsodataregister dr en central och viktig del i en register-
ansvarig myndighets verksamhet. Det frimsta syftet med ett hélsodata-
register dr emellertid att mdjliggora for registeransvarig myndighet att
genomfora sitt uppdrag som nationell statistik- och kunskapsmyndighet
inom hélso- och sjukvardens omrade. Utlimnande av uppgifter &r i detta
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sammanhang en foljdverksamhet som kan vara nédvindig for att andra
aktorer ska kunna ta del av uppgifter fér indamal av allmént intresse, men
det utgdr inte grunden for att uppgifter ska samlas in eller behandlas i
registren. Regeringen anser darfor, till skillnad fran utredningen, att full-
gorande av uppgiftslimnande ska regleras som ett sekundért &ndamal. En
sadan sekundér d&ndamalsbestdmmelse ligger ocksé i linje med annan mot-
svarande lagstiftning (se t.ex. propositionen En lag for socialdataregister,
prop. 2025/26:165).

En begrénsning till personuppgifter som behandlas enligt de priméra
dndamaélen innebér dessutom att det inte kan bli aktuellt for den register-
ansvariga myndigheten att samla in uppgifter i ett hdlsodataregister enbart
med syftet att senare ldmna ut dem. Uppgifter som far lamnas ut med stod
av bestimmelsen maste alltsd redan vara foremal for behandling i
myndighetens egen verksamhet inom ramen for de primira dndamals-
bestimmelserna. Vid uppgiftslimnande ar den viktigaste fragan ur ett
integritetsperspektiv om uppgifterna éver huvud taget ska ldmnas ut. Den
fragan aktualiseras redan nér en bestimmelse som faststéller en skyldighet
eller tillater ett utlimnande infors. Det far forutsdttas att det da gors en
avvigning mellan intresset av att uppgiften limnas ut och intresset av att
skydda enskilda personers integritet. Den avvigningen sikerstéller att den
rittsliga grunden uppfyller ett mal av allmint intresse och &r
proportionerlig mot det legitima mal som efterstriavas (artikel 6.3 andra
stycket sista meningen i EU:s dataskyddsfoérordning). Ett utlimnande av
personuppgifter som sker i dverensstimmelse med lag eller forordning far
alltsé anses uppfylla kraven i artikel 6 1 EU:s dataskyddsférordning. En
dndamalsbestimmelse med det foreslagna innehallet far regleras i
nationell rétt (artikel 6.2 och 6.3). Avvégningen sékerstéller ocksé att den
behandling av personuppgifter som utlimnandet innebér &r proportionerlig
i enlighet med regeringsformens krav (2 kap. 6, 20 och 21 §§ RF). Vid ett
utldimnande blir den dataskyddsreglering som géller hos mottagaren
styrande for den fortsatta personuppgiftsbehandlingen.

7.8.4 Finalitetsprincipen

Regeringens forslag

Det ska tydliggoras att personuppgifter som behandlas for de priméra
andamadlen dven far behandlas for andra d&ndamél, under forutsittning
att dessa inte dr oférenliga med de dndamal for vilka uppgifterna
samlades in.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stimmer dverens med regeringens.

Remissinstanserna

Ingen remissinstans yttrar sig sarskilt 6ver forslaget.



Skilen for regeringens forslag
En upplysningsbestimmelse om att finalitetsprincipen gdller ska inforas

Enligt artikel 5.1 b i EU:s dataskyddsforordning ska personuppgifter
samlas in for sérskilda, uttryckligt angivna och berittigade dndamal och
inte senare behandlas pé ett sitt som dr oforenligt med dessa &ndamal. Det
sistndmnda ledet ger uttryck for den s.k. finalitetsprincipen. Principen
kommer dven till uttryck i artikel 6.4, dar det bl.a. anges vad som i vissa
fall ska beaktas vid en beddmning av om behandling for andra &ndamal ar
forenlig med de &dndamél for vilka personuppgifterna ursprungligen
samlades in.

Regeringen anser att finalitetsprincipen bor utgéra den yttersta ramen
inom vilken personuppgifter far behandlas p& dataskyddsférordningens
omrade enligt den foreslagna lagen (jfr prop. 2019/20:106 s. 40). Fina-
litetsprincipen innebdr i sig ett integritetsskydd eftersom den forbjuder
ytterligare behandling av personuppgifter som ar oférenlig med ursprungs-
andamaélen. Vid tillimpning av finalitetsprincipen ska kopplingar mellan
de andamal for vilka personuppgifterna har samlats in och &ndamélen med
den avsedda ytterligare behandlingen, det sammanhang inom vilket
personuppgifterna har samlats in, personuppgifternas art, eventuella
konsekvenser for registrerade av den planerade fortsatta behandlingen och
forekomsten av lampliga skyddséatgirder beaktas (artikel 6.4). Finalitets-
principen kan alltsd inte tillimpas utan avvigningar som i praktiken
innebér att de nya dndamélen kommer att behdva ligga mycket néra de
ursprungliga dndamadlen eller kunna ses som en forlingning av de
ursprungliga dndamalen (jfr prop. 2023/24:29 s. 50).

Bestimmelserna om finalitetsprincipen i EU:s dataskyddsforordning ar
direkt tillampliga vid en registeransvarig myndighets behandling av
personuppgifter. Regeringen anser dock att det av tydlighetsskél bor
inféras en bestimmelse i lagen om att personuppgifter som behandlas
enligt de primédra &ndamalen far behandlas dven for andra dndamal, under
forutsdttning att uppgifterna inte behandlas pa ett sitt som ar ofdrenligt
med de dndamal for vilka uppgifterna samlades in.

Sdrskilt om samkorning med andra personregister

Finalitetsprincipen kan ge stod for att exempelvis samkdra uppgifter i
héilsodataregister med uppgifter fran andra register, som kvalitetsregister,
eller med uppgifter som samlats in genom enkéter. Sadan samkoérning kan
vara relevant inom ramen for exempelvis en hdlsoekonomisk studie som
syftar till att prognostisera ldkemedelskostnader, uppskatta de samlade
kostnaderna for hélso- och sjukvarden eller undersdka kostnads-
effektiviteten av en viss behandlingsmetod.

Samtidigt som samkdrning anses kunna medfora stor nytta for att
exempelvis vidga kunskapen inom ett aktuellt omréde, kan samkdrning av
stora uppgiftsméngder mellan flera register &ven medfora storre risker ur
integritetssynpunkt. Det bor dérfor framhéllas att det alltid krévs att den
registeransvariga myndigheten genomfor en noggrann provning enligt
artikel 6.4 1 EU:s dataskyddsforordning om en samkorning ar férenlig med
insamlingsdndamalen. Vid denna provning ska personuppgifternas
kénslighet sérskilt beaktas (artikel 6.4 c¢). Samkorning far ocksé endast ske
om det &r tillatet enligt relevanta bestimmelser om sekretess. Den
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registeransvariga myndigheten maste dven vid en proportionalitets-
avvigning noggrant prova samtliga skél som talar for, respektive de som
talar emot, en sddan behandling av personuppgifter i ett hdlsodataregister.

7.9 Elektroniskt utlimnande

Regeringens forslag

Personuppgifter i ett hélsodataregister ska fa ldmnas ut elektroniskt,
dock inte genom direktatkomst. Elektroniskt utlimnande fér bara ske
om det inte ar olampligt.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stimmer delvis dverens med regeringens.
Utredningen foreslar inte att det ska goras en ldmplighetsbedomning.
Utredningens forslag har d&ven en annan spréaklig utformning.

Remissinstanserna

Remissinstanserna instimmer i eller har inga invéndningar mot forslaget.
Integritetsskyddsmyndigheten och Cancerfonden ser positivt pa att direkt-
atkomst forbjuds i lagen.

Skiilen for regeringens forslag
Det finns olika former av elektroniskt utlimnande

EU:s dataskyddsforordning innehdller inte négra bestimmelser som
uttryckligen tar sikte pé séttet att limna ut personuppgifter. Av artikel 6.3
i forordningen framgar dock att den réttsliga grunden, som ska faststéllas
i enlighet med unionsratten eller medlemsstaternas nationella ratt, kan
innehélla sdrskilda bestimmelser for att anpassa tillimpningen av
bestdmmelserna i forordningen, bl.a. vad géller typer av behandling och
forfaranden for behandling. Det ar alltsd mojligt att i nationell rétt infora
regler som preciserar formerna for behandlingen av personuppgifter. Det
ar ockséd relativt vanligt att elektroniskt utlimnande regleras sérskilt i
registerforfattningar.

Elektroniskt utlimnande av uppgifter kan i dag ske antingen genom
direktdtkomst eller genom annat elektroniskt utlimnande (dven kallat
utlimnande pd medium for automatiserad behandling). Dessa tva former
av elektroniskt utlimnande kan fa olika effekter ur integritetssynpunkt.

Det finns inte ndgon legaldefinition av begreppet direktdtkomst. Den
grundliggande innebdrden anses vara att ndgon har tillgang till informa-
tion hos nagon annan, och pa egen hand kan soka i den, dock utan att sjélv
kunna péverka innehallet. Direktitkomst kan ge anvéndaren mojlighet att
dven hdmta in information till sitt eget system och bearbeta den dir (se
t.ex. prop. 2016/17:58 s. 112). Vid direktitkomst har den uppgifts-
lamnande myndigheten i det enskilda fallet inte nagon kontroll 6ver vilka
uppgifter som mottagaren tar del av vid ett visst soktillfélle. Provningen
av om ett utlimnande ar forenligt med offentlighets- och sekretesslagen



maste darfor ske redan ndr uppgifterna gors tillgéngliga genom direkt-
atkomst. En sddan provning innefattar alla de uppgifter som mottagaren
har mdjlighet att ta del av genom sin direktatkomst (se prop. 2011/12:45 s.
133).

Vid direktatkomst uppkommer i regel s.k. 6verskottsinformation, efter-
som den mottagande myndigheten ofta rent tekniskt maste ha tillgéng till
fler uppgifter 4n de som faktiskt kommer att utnyttjas. Sammanstillningar
av uppgifter hos en myndighet, som i samband med direktdtkomst gors
tekniskt tillgdngliga for en annan myndighet, anses vara forvarade dven
hos den andra myndigheten, och ddrmed ocksé utgdra allminna handlingar
hos den myndigheten om sammanstéllningarna kan goras tillgéngliga via
rutinbetonade atgérder (jfr 2 kap. 3, 4 och 6 §§ tryckfrihetsforordningen
och prop. 2007/08:160 s. 67-70).

Direktatkomst kan, beroende pa omstindigheterna i det enskilda fallet,
generellt sdgas Oka riskerna for intréng i den personliga integriteten,
eftersom den typiskt sett innebér att uppgifterna blir tillgdngliga for fler
personer och att den utlimnande myndighetens mdjlighet att kontrollera
utlimnandet minskar.

Uttrycken annat elektroniskt utlimnande” och "utlimnande pa medium
for automatiserad behandling” har samma innebord. Det forra uttrycket
forekommer i nyare registerforfattningar. Vad som avses med uttrycken
har foréndrats i takt med teknikutvecklingen, men de forhaller sig alltid pa
nagot sitt till utlimnande genom direktatkomst. Med dagens teknik kan
utlimnande av information ske genom annat elektroniskt utlimnande,
exempelvis genom e-post, pa ett usb-minne eller genom direkt dverforing
frén ett datorsystem till ett annat. Vid ett mer omfattande informations-
utbyte mellan myndigheter dr det oftast den senare metoden, direkt
overforing fran ett datorsystem till ett annat, som anvinds.

Elektroniskt utlimnande bor vara tillatet om det inte dr oldmpligt, dock
inte genom direktatkomst

I dag sker utlimnande av personuppgifter i hilsodataregister i princip
uteslutande elektroniskt. Enligt den nuvarande lagen om hélsodataregister
ar det tillatet att [amna ut uppgifter pa medium for automatiserad behand-
ling om uppgifterna ska anvindas fér nagot av de andamal for vilka det ar
tillatet att behandla uppgifter enligt lagen (9 §). Regeringen anser i likhet
med utredningen att det finns skal att i den nya lagen ocksé tydliggora att
det som utgangspunkt &r tillatet att limna ut personuppgifter elektroniskt.

For att upprétthalla ett adekvat skydd for den personliga integriteten vid
utlimnande 1 elektronisk form &r det viktigt att inte fler uppgifter dn
nddviandigt ldmnas ut. Utlimnandet ska dessutom ske pa ett sitt som sdker-
stéller 1amplig sikerhet for personuppgifterna. Det inbegriper skydd mot
obehorig eller otilliten behandling genom ladmpliga tekniska eller
organisatoriska atgdrder. For att uppnd en &ndamadlsenlig avvégning
mellan myndigheternas intresse av att pa ett effektivt sétt 1imna ut person-
uppgifter elektroniskt och riskerna med sédant utlimnande, innehéller
kompletterande dataskyddsregleringar ofta en reglering som anger nir
sadant utlimnande far ske. Den formulering som har valts i modernare
dataskyddsforfattningar &r att elektroniskt utlimnande far ske om det inte
ar olampligt (jfr tex. 19§ forsta stycket kustbevakningsdatalagen
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[2019:429] och 1 kap. 9 § lagen [2020:421] om Raittsmedicinalverkets
behandling av personuppgifter). Regeringen anser att en sddan reglering
bor finnas i1 foreslagna lagen om hélsodataregister. Vid lamplighets-
beddmningen har det bl.a. betydelse vem mottagaren &r och vad syftet med
utlimnandet ar. Typiskt sett bor det inte anses vara olampligt att lamna ut
uppgifter elektroniskt till en myndighet. Lamplighetsprovningen blir
sarskilt viktig nir utlimnandet ska ske till en enskild och det pa grund av
personuppgifternas art, struktur, antal eller ndgon annan sérskild om-
stindighet finns anledning att befara att utlimnandet i férléingningen kan
leda till integritetsrisker. Vid provningen av om personuppgifter bor
lamnas ut elektroniskt bor dven informationssikerheten, dvs. sdkerheten
hos mottagaren, vigas in (jfr prop.2014/15:148 s. 114 och
prop. 2020/21:224 s. 188).

I likhet med utredningen beddomer regeringen att det inte &r &nda-
maélsenligt att inféra en begrénsning av for vilka dandamal mottagaren far
behandla de utlimnade uppgifterna. En sadan begrdnsning finns i
nuvarande reglering men dr mindre vanligt forekommande i dag. I detta
sammanhang kan &ven ndmnas att den kommande regleringen i EHDS om
sekunddr anvindning av hélsodata stéller krav pa att uppgifter ska kunna
goras tillgingliga i syfte att behandlas for en mingd olika dndamal, bl.a.
utveckling och innovation.

I friga om direktitkomst bor det, i likhet med vad som géller i dag, inte
vara tillatet.

7.10  Tillatet innehall i ett hdlsodataregister

7.10.1  Avgrinsning av vilka personuppgifter som far
finnas i ett hilsodataregister

Regeringens forslag

Uppgifter i ett hélsodataregister ska gélla hilso- och sjukvard eller
folkhélsa. I ett hilsodataregister ska det endast fa finnas uppgifter
e om en patient,
e om en vardatgird som patienten har fatt eller ska f4,
e av medicinsk betydelse, och
e av administrativ karaktdr som hanfor sig till 1-3.

Om det dr absolut nddviandigt ska det i ett hdlsodataregister ocksa fa
finnas uppgifter om en nérstaende till patienten.

Det ska finnas en upplysning om att regeringen kan meddela
foreskrifter om vilka personuppgifter som ska fa finnas i ett hélso-
dataregister.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stimmer delvis dverens med regeringens.
Utredningen foreslar inte att uppgifter i ett hélsodataregister ska gilla
hélso- och sjukvard eller folkhélsa. Utredningen foreslér att endast sadana
personuppgifter som ar nddvéndiga for att uppna syftet med registret ska



fa behandlas i ett hdlsodataregister. Utredningen foreslér inte att uppgifter
av administrativ karaktér ska hénfora sig till punkterna 1-3.

Remissinstanserna

Flertalet remissinstanser instimmer i forslaget eller har inget att invidnda
mot det. Vistra Gétalandsregionen anser att de foreslagna bestdm-
melserna om syfte och d&ndamal som syftar till att tydliggora skillnaden
mellan dessa tva, tvirtom riskerar att skapa en otydlighet i forhallande till
artikel 6 i EU:s dataskyddsforordning. Dér anges det att behandlingen
maste vara nodvindig for tillimpningen av de rittsliga grunderna i
artikel 6. Region Halland befarar att de uppgifter som utredningen vill
tillata i ett hilsodataregister kan bli mer begridnsade 4n den information
vardgivare far samla in enligt patientdatalagen (2008:355). Det kan i sin
tur begrdnsa framtida mdjligheter att skapa hélsodataregister. Patient-
begreppet som utredningen har valt aterfinns t.ex. inte i patientdatalagen
och riskerar t.ex. att utesluta uppréttandet av hélsoregister som avser
enskildas deltagande i hdlsofrdmjande utbildningsinsatser dir deltagare i
samband med deltagandet inte kan betraktas vara patienter inom hélso-
och sjukvarden. Region Kronoberg anser att den foreslagna formuleringen
om tillatelsen att registrera uppgifter om “nédrstaende” nir det bedoms
”absolut nodvandigt” ér alltfér oprecis juridiskt.

Skilen for regeringens forslag
Behovet av en bestimmelse om tilldtet innehdll i ett hilsodataregister

Enligt EU:s dataskyddsforordning ska personuppgifter vara adekvata,
relevanta och inte for omfattande i forhallande till de andamal for vilka de
behandlas (artikel 5.1 c). Bestimmelsen ger uttryck for principen om upp-
giftsminimering. Principen innebér att en personuppgiftsansvarig maste
kunna motivera att det finns ett berittigat behov av de personuppgifter som
samlas in och behandlas. Det innebdr motsatsvis att det inte &r tillatet att
samla in uppgifter for ospecificerade behov eller for att de kan vara bra att
ha. I nationell rdtt ar det tillatet att precisera vilken typ av uppgifter som
ska behandlas for ett specifikt andamal. Det framgéar av artikel 6.3 1 EU:s
dataskyddsférordning.

I det befintliga regelverket for hilsodataregister aterspeglas principen
om uppgiftsminimering pa flera nivaer. I lagen finns en generell be-
stimmelse om vilka uppgifter ett hdlsodataregister far innehalla. I férord-
ning preciseras vilka uppgifter eller kategorier av uppgifter som fér
behandlas i respektive register. Dértill finns for vissa register myndighets-
foreskrifter som preciserar vilka variabler en vardgivare ska ldmna till ett
specifikt hilsodataregister, vilket motsvarar de konkreta uppgifter ett
register far innehélla. Regelverket dr anpassat for att kunna tillvarata
behov som fordndras Gver tid av att behandla personuppgifter i ett hilso-
dataregister.

I den nuvarande lagen om hélsodataregister &r det tilldtna innehallet i ett
hilsodataregister avgransat till att endast omfatta uppgifter som behovs for
de @ndamal som regleras i lagen. Eftersom dndamalen &ar vida till sin
karaktir, t.ex. statistik och forskning, anser utredningen att avgriansningen
till &ndamélen inte dr tillrdckligt tydlig for att avgrénsa vilka person-
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uppgifter som ett hdlsodataregister far innehélla. Regeringen instimmer i
utredningens bedomning att dagens reglering som hénvisar till de angivna
dndamaélen i lagen inte &r en tillracklig tydlig begrénsning av vilka person-
uppgifter som ett hilsodataregister far innehélla. Dessutom framgér det
direkt av EU:s dataskyddsforordning att endast uppgifter som ar nod-
véndiga for de dandamal for vilka personuppgifter samlas in far behandlas
(artikel 5.1 b och c). Eftersom denna reglering redan finns i EU:s data-
skyddsforordning behdver det enligt utredningen inte regleras sarskilt i
lag. Regeringen instimmer i den beddmningen. For att fortydliga vilka
personuppgifter som far behandlas i ett hilsodataregister foreslar utred-
ningen dérfor att ett hilsodataregister endast far innehalla sddana person-
uppgifter som dr nédvéndiga for att uppné syftet med registret, dvs. for att
bidra till 6kad kunskap for att utveckla och forbattra hilso- och sjukvarden
samt stirka folkhélsan.

Regeringen anser, till skillnad fran utredningen, att syftet med behand-
lingen inte ska vara styrande for vilka uppgifter som ett hdlsodataregister
far innehalla. I likhet med Vistra Gotalandsregionen anser regeringen att
en sadan ordning innebir en otydlighet i forhallande till artikel 6 i EU:s
dataskyddsforordning. Regleringen av behandling av personuppgifter
enligt EU:s dataskyddsforordning utgér fran dndamalen med behand-
lingen. Andamalen maste ha stod i en rittslig grund enligt artikel 6 i EU:s
dataskyddsférordning. Andamalen #r dérfor centrala for provningen av om
en viss behandling ar tilliten och for bedémningen av bl.a. uppgifts-
minimering och laglighet. Det saknas enligt regeringen anledning att
franga denna ordning och léta ett mer dvergripande syfte med ett register
vara styrande for vilka personuppgifter som far behandlas i registret sésom
utredningen foreslar. En bestimmelse om vad syftet & med hilsodata-
register bor i stéllet ses som en avgransning framst i forhallande till vilka
hilsodataregister som kan foras med stod av lagen. Regeringen noterar
dven att forslaget till definitionen av begreppet hilsodataregistret, dvs. en
rikstdckande samling personuppgifter om enskildas vard och hélsa hos en
central statlig myndighet, i sig innebér en avgransning av de uppgifter som
ett register kan innehdlla (se avsnitt 7.3). Sammanfattningsvis anser
regeringen att det finns behov av en bestimmelse om tillatet innehall i ett
hélsodataregister och att &ndamélen &r centrala for provningen av vilka
uppgifter som fér finnas i registren. Att &ndamaélen ar styrande for inne-
hallet behover dock inte regleras eftersom det framgar av EU:s data-
skyddsforordning.

Uppgifter som far finnas i ett hélsodataregister

Regeringen delar utredningens beddmning att det i lagen bor specificeras
vilka overgripande uppgiftskategorier som fér finnas 1 hédlsodataregister i
syfte att oka forutsebarheten och transparensen i regelverket. En séddan
upprékning bor enligt regeringen inte begransa de mdjligheter som i dag
finns att samla in och behandla personuppgifter i hdlsodataregister.

En begrinsning i lag av vilka uppgifter som far behandlas behdver
tillrackligt tydligt specificera registrets innehdll och samtidigt ge den
myndighet som ansvarar for ett hilsodataregister utrymme att utfora sitt
forfattningsenliga uppdrag pa ett indamalsenligt sétt. Utredningen foresléar
att ett hilsodataregister ska fa innehélla uppgiftskategorierna; uppgift om



en patient, uppgift om en vardatgiard som en patient har fétt eller ska fa,
uppgift av medicinsk betydelse och uppgift av administrativ karaktér.
Dessutom foreslar utredningen att uppgift om en nérstdende till patienten
far finnas i ett register om det &r absolut nddvéndigt. Regeringen
instimmer i utredningens forslag. Genom att lagen anger Gvergripande
uppgiftskategorier och den ndrmare avgransningen av vilka uppgifter som
far behandlas kommer regleras pa liagre normgivningsnivd beddmer
regeringen att det finnas tillricklig flexibilitet for att inrédtta nya hélso-
dataregister och anpassa befintliga register till framtida behov. Regeringen
foreslar dven att det i lagen bor anges att uppgifter som ska fa behandlas i
hilsodataregister ska gélla hélso- och sjukvard eller folkhélsa.

Uppgifter om en patient

Enligt utredningen registreras enskilda individer i hélsodataregister i
rollen som patient. Med uppgift om en patient avses information om vem
patienten &r och dennes levnadsforhallanden. Typiska uppgifter som
sorterar under denna kategori dr information om patientens identitet, civil-
stand, boséttning, inflyttning fran och utflyttning till utlandet, medborgar-
skap samt dodsdatum. Det ror sig frimst, men inte uteslutande, om upp-
gifter som samlas in frdn andra aktdrer &n vardgivare, exempelvis
Statistiska centralbyrdn. Aven information om dédsorsak ingar i denna
kategori. Anledningen till det sistndmnda &r bl.a. att pa ett indamalsenligt
satt oka tdckningsgraden i cancerregistret genom att komplettera med
uppgifter fran dodsorsaksregistret.

Genom att samla in uppgifter om identifierbara personer mdojliggors
samkorningar med andra personnummerbaserade register, exempelvis
andra hélsodataregister, socialdataregister, kvalitetsregister och andra
personnummerbaserade myndighetsregister. Samkdrning av register dr
ofta ndédviandigt for att besvara de specifika frdgor som stills inom ramen
for en epidemiologisk studie eller for att genom statistikframstéllning
kunna gora relevanta jimforelser dver tid (se avsnitt 7.8.4). Regeringen
foreslér i likhet med utredningen att patient ska definieras i den nya lagen
som en person som fatt, far eller ar registrerad for att fa hélso- och sjukvérd
(se avsnitt 7.3). Regeringen delar inte Region Hallands uppfattning att
uppgifterna som foreslas tillatas i ett hdlsodataregister riskerar att bli mer
begrinsade dn den information som vérdgivare fr samla in inom ramen
for patientdatalagen.

Uppgifter om en vdrddtgdrd som en patient har fitt eller ska fa

I den nuvarande regleringen av hélsodataregister anvdnds varierande
uttryck for att beskriva det som kan samlas in under termen vardatgérd.
Atgirder, hiindelser samt undersdknings- och behandlingsitgirder fore-
kommer i nagra forordningar som allminna uttryck. Utmérkande for en
vardatgard &r enligt utredningen att den avser en insats som vidtas inom
hélso- och sjukvarden eller tandvérden och som é&r inriktad pa ett visst
resultat. En saddan insats kan enligt utredningen handla om att medicinskt
forebygga, utreda eller behandla sjukdomar och skador. Férebyggande
véardatgdrder avser 1 huvudsak atgérder som syftar till att bevara god hélsa
och forhindra uppkomst av sjukdom, skada eller forsdmrat hilsotillstand.
Till de medicinskt forebyggande vérdéatgirderna hor bl.a. allménna och
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riktade hélsokontroller, vaccinationer, modra- och barnhélsovard samt
screening som utfors i syfte att i ett tidigt stadium uppticka sjukdom.
Vardatgarder av medicinskt utredande karaktir kan enligt utredningen
vara att hdmta in och analysera relevant information och fatta beslut om
vilken atgird som ska vidtas, exempelvis utfdarda en remiss eller ordinera
en sjukskrivning. En vérdatgiard som avser medicinsk behandling av en
sjukdom eller skada inkluderar dtgérder som syftar till att férebygga ohélsa
samt bevara eller forbattra patientens hélsotillstind. Det kan handla om
lakemedelsbehandling, kirurgi eller annan medicinsk eller medicinteknisk
behandling. Uttrycket vardatgird omfattar enligt utredningen dven sddana
insatser som inte d4r medicinskt motiverade for patienten, sdsom en dtgird
som vidtas efter att patienten avlidit, exempelvis vid organdonation.

Den personuppgiftsbehandling som i dag sker i hélsodataregister om-
fattar i praktiken endast vardatgarder som en patient har fatt, dvs. insatsen
ar genomford. Utredningen foreslar darfor att Aven uppgifter om planerade
véardatgdrder bor fa samlas in i hélsodataregister. Sddana uppgifter kan
vara relevanta att behandla for att mojliggora uppfoljning av véntetider i
vérden. Regeringen instimmer i denna bedomning. Ett hélsodataregister
ska saledes féa innehalla uppgifter om en vardatgérd som en patient har fatt
eller som en patient ska fa.

Uppgifter av medicinsk betydelse

Hailsodataregister behdver ocksd innehélla uppgifter av medicinsk
betydelse. Séddana uppgifter kan enligt utredningen omfatta information
om aktuellt hilsotillstind och andra observationer, medicinska bedom-
ningar, funktionstillstdnd, diagnoser, tandhélsa samt ordinationer och
ordinationsorsak. Uppgift om administrering av likemedel inom hélso-
och sjukvarden omfattas ocksa enligt utredningen av den aktuella upp-
giftskategorin. Aven uppgift om medicinering och laboratoriedata kan
vara av medicinsk betydelse liksom livsstilsrelaterad information som
langd och vikt samt bruk av tobak eller alkohol. Dessutom kan enligt
utredningen uppgift om tidsangivelse i vissa fall vara av medicinsk
betydelse, som vid vilken tidpunkt ett rekvisitionsldkemedel har
administrerats till patient. Vanligen bor dock information om tidpunkter
for atgdrder eller andra héndelser sortera under kategorin uppgift av
administrativ karaktr.

Eftersom ytterligare hélsodataregister kan komma att inrdttas ar det
enligt utredningen angeldget att kategorin uppgifter av medicinsk
betydelse ges ett forhdllandevis brett tolkningsutrymme. Regeringen
instimmer i denna bedémning. Uppgift av medicinsk betydelse dr saledes
en bred uppgiftskategori som kan inkludera en mingd olika slag av
information. Ett riktmérke for vilka uppgifter som kan vara av medicinsk
betydelse ar att det som utgingspunkt ror sig om information som en
vardgivare dr skyldig att dokumentera, exempelvis i en patientjournal.

Uppgifter av administrativ karaktdr

Hailsodataregister behdver ockséd innehalla uppgifter av administrativ
karaktir. Med uppgift av administrativ karaktir avses enligt utredningen
bl.a. information om hos vilken vardgivare en vardkontakt har genomforts
och vilken eller vilka kategorier av hélso- och sjukvardspersonal som har
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genomforts, exempelvis pa ett sérskilt boende for dldre personer eller
genom hemsjukvard, ar en uppgift av administrativ karaktér. Information
om vid vilken tidpunkt en héndelse har skett eller en vardkontakt har
genomforts dr i normalfallet ocksé en uppgift av administrativ karaktar.
Det kan avse uppgift om nir i tid en patient bokat en vardkontakt och nér
kontakten genomforts. Dessutom omfattas enligt utredningen information
om hur den genomforda varden ar finansierad och organiserad, exempelvis
i offentlig eller privat regi, enligt avtal eller vrdval samt om privat vard
som finansieras pa annat sitt in genom offentliga medel. Aven informa-
tion om vardkostnader eller liknande uppgift som kan ligga till grund for
exempelvis utbetalning av erséttning for tillhandahéllande av vard
inkluderas i denna uppgiftskategori. De uppgifter som avses dr sidana som
pa nagot sitt anknyter till 6vriga uppgiftskategorier som far finnas i ett
hilsodataregister. For att tydliggdra detta anser regeringen, i likhet med
Lagrddet, att det bor framga av lagtexten att de administrativa uppgifterna
ska hanforas till ndgon av 6vriga uppgiftskategorier.

Uppgifter om en ndrstdende till en patient

Uppgifter om nérstaende till en patient samlas i dag in till vissa hdlsodata-
register. Enligt utredningen kan insamlingen vara bade avsiktlig och
oavsiktlig. I det senare fallet avses att information om en nérstaende finns
integrerad i en uppgift som samlas in om en patient. Avsikten ar alltsé inte
att samla in uppgift om en nérstdende, men en sddan insamling kan uppsta
som en oundviklig bieffekt. Ett exempel &dr diagnoskoder om skador som
uppstatt vid vald i en néra relation. Vid insamlingen av en sddan diagnos-
kod kan information om exempelvis en partner eller annan nérstdende
indirekt omfattas.

Overviigande del av insamling av uppgifter som rér nérstdende sker
enligt utredningen med avsikt att samla in sddana uppgifter. Det medi-
cinska fodelseregistret innehaller exempelvis uppgift om den gravidas
make, maka eller sambo och i cancerregistret fir vissa uppgifter om en
patients fordldrar samlas in. Enligt utredningen bor det finnas ett tydligt
rattsligt stod for att behandla uppgift om nérstaende i ett hdlsodataregister,
eftersom det bidrar till 6kad transparens och forutsebarhet for de
registrerade. Regeringen delar denna bedémning. Regeringen instimmer
aven 1 utredningens forslag om att en uppgift om nérstdende endast far
behandlas om det &r absolut nédvéandigt.

Region Kronoberg anser att formuleringen “nérstaende” nér det bedoms
”absolut nodvéndigt” ar alltfor oprecis juridiskt och undrar om det avser
en eller flera “anhodriga” eller om det dven avser personer med annan
relation till patienten. Regionen anser ocksa att innebdrden av “absolut
nddvéndigt” maéste preciseras eller exemplifieras.

Regeringen kan konstatera att uttrycket nirstdende finns i flera lagar,
bl.a. i patientdatalagen (2008:355) och i patientlagen (2014:281). Av
forarbetena till den senare lagen foljer att vem som dr nérstdende far
avgoras fran fall till fall. Med néirstdende avses i forsta hand familjen och
andra anhoriga, men dven andra, som t.ex. mycket nira vinner, kan i det
enskilda fallet vara att anse som nérstaende (prop. 2013/14:106 s. 117).
Uttrycket nérstdende definieras i Socialstyrelsens termbank som en person
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som den enskilde anser sig ha en néra relation till. Uttrycket absolut
nddvindigt anvdnds for att markera att behandlingen ska ske med
restriktivitet och att behovet av att behandla personuppgiften ska provas
noga 1 det enskilda é&rendet (jfr prop. 2015/16:65 s. 81,
prop. 2019/20:113 s. 28 och 29 och prop. 2023/24:29 s. 100). Genom att
detta sdrskilt understryks i den foreslagna lagen avser regeringen att
tydliggdra for tillimparen att en sddan beddmning inte ska goras
slentrianmissigt utan kréver en noggrann bedémning i varje enskilt fall.
Som utredningen anfor kan kriteriet anses uppfyllt om bl.a. behandlingen
ar en oundviklig bieffekt av annan nddvindig uppgiftsinsamling om en
patient. Uppgifter om personnummer eller annan identitetsbeteckning som
ar direkt hanforlig till den enskilde bor undvikas i den mén det ar mojligt.
Regeringen anser, till skillnad frdn Region Kronoberg, att de foreslagna
uttrycken nirstdende och absolut nodvéndigt &r tillrdckligt precisa.
Uttrycken forekommer ocksa i annan lagstiftning hénforlig till hélso-
uppgifter.

Regeringen far meddela foreskrifter om vilka personuppgifter som fir
finnas i ett hilsodataregister

Regeringen beddmer i likhet med utredningen att det kan finns behov av
en reglering pa lagre foreskriftsniva dn lag for att anpassa och precisera de
typer av personuppgifter som ska fa behandlas i ett hélsodataregister.
Sadan reglering bor inforas for att tydliggora for tillamparen, uppgifts-
lamnare och for den registrerade sjdlv vilka personuppgifter som far
behandlas. Diarigenom kan det t.ex., vilket SciLifeLabs efterfragar, tydlig-
goras hur tredjepartsuppgifter om néirstiende ska dokumenteras for att
mojliggéra en dndamadlsenlig rapportering till hilsodataregister. Rege-
ringen kan med stod av 8 kap. 7§ RF meddela foreskrifter om vilka
personuppgifter som fir finnas i ett hilsodataregister. Aven om ramarna
for personuppgiftsbehandling slés fast i lag och de bestimmelser som ar
av central betydelse for integritetsskyddet bor ges lagform (se avsnitt 6),
finns det utrymme att i viss utstrickning komplettera regleringen med
bestammelser pa lagre niva dn lag. En upplysningsbestimmelse kan i vissa
situationer vara motiverad da riksdagen lagstiftar inom omrédet for re-
geringens restkompetens (jfr HFD 2023 ref. 2). Nér riksdagen har reglerat
en viss frdga kan regeringen inte langre anvénda sin foreskriftsratt i samma
fraga, eftersom en lag endast far dndras genom lag (8 kap. 18 § RF). En
upplysningsbestimmelse som tydliggdr vilka foreskrifter regeringen trots
lagregleringen kan meddela bor dérfor foras in i den foreslagna lagen.

7.10.2 Behandling av kiinsliga personuppgifter

Regeringens forslag

Kaénsliga personuppgifter ska f4 behandlas i ett hdlsodataregister om det
ar nodvindig med hinsyn till &ndamélet med behandlingen.




Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stimmer i sak overens med regeringens, men
har en annan spraklig utformning.

Remissinstanserna

Flertalet remissinstanser instimmer i eller har inget att invinda mot
forslaget. Integritetsskyddsmyndigheten framhaller att myndigheten ser
positivt pa att det av lagforslaget framgar att behandling av kénsliga
personuppgifter sker med stod av undantagen i artikel 9.2 g, h och ji EU:s
dataskyddsforordning. Etikprévningsmyndigheten framhéller att det bor
Overvégas att infora en upplysningsbestimmelse om att forskning som
innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagdvertradelser maste ha godkénts vid en etikprévning.

Skiilen for regeringens forslag
Kidnsliga personuppgifter behandlas i hélsodataregister

Av artikel 9.1 i EU:s dataskyddsférordning foljer att behandling av person-
uppgifter som avsldjar ras eller etniskt ursprung, politiska &sikter, religios
eller filosofisk dvertygelse, medlemskap i fackforening och behandling av
genetiska eller biometriska uppgifter, uppgifter om hélsa eller uppgifter
om en fysisk persons sexualliv eller sexuella ldggning, 4r som huvudregel
forbjuden. I svensk rétt kallas uppgifterna kdnsliga personuppgifter (se
t.ex. 3 kap. 1 § dataskyddslagen).

I avsnitt 5.10.1 klargors de 6vergripande typer av personuppgifter som
den ansvariga registermyndigheten bedoms ha ett behov av att kunna
behandla i ett hdlsodataregister. Enligt utredningen ar den dvervéigande
delen av de personuppgifter som behandlas i ett hdlsodataregister uppgifter
som ror enskildas hélsa. Enligt artikel 4.15 1 EU:s dataskyddsforordning
ar uppgifter om hilsa sddana personuppgifter som ror en fysisk persons
fysiska eller psykiska hélsa, inbegripet tillhandahéllande av hélso- och
sjukvérdstjanster, vilka ger information om dennes hilsostatus. Enligt
utredningen kan dven uppgifter som avslgjar sexualliv eller sexuell ligg-
ning forekomma i ett hilsodataregister, t.ex. uppgifter om fordldraskap i
medicinska fodelseregistret eller diagnoser av sexuellt overforbara sjuk-
domar i patientregistret. Det kan heller inte, enligt utredningen, uteslutas
att uppgifterna i ett hdlsodataregister sammantaget kan avsldja en enskild
individs etniska ursprung och religiosa eller filosofiska vertygelse, dven
om specifika uppgifter om dessa forhéllanden inte samlas in.

Det finns rdttslig grund for att behandla kinsliga personuppgifter i
hilsodataregister

Forbudet i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning att behandla kénsliga
personuppgifter kompletteras av ett antal undantag i artikel 9.2 som anger
nér behandling av kénsliga personuppgifter trots allt &r tillaten eller kan
tillatas. Nagra av undantagen i artikel 9.2 dr direkt tillimpliga medan andra
kraver viss nationell reglering for att behandling av kédnsliga person-
uppgifter ska vara tillaten. Vissa undantag i artikel 9.2 1 EU:s dataskydds-
forordning kriver dven att behandlingen ar nddvéndig for att det ska vara
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tillatet att behandla kénsliga personuppgifter. Kravet pd nodvéndighet i
artikel 9 innebdr detsamma som kravet pa nddvandighet i artikel 6
(prop. 2017/18:105 s. 75 och 76). Undantagen for behandling av kénsliga
personuppgifter har ingen inbdrdes prioritering och flera undantag kan
vara tillampliga pa en och samma behandling.

Kiénsliga personuppgifter far enligt artikel 9.2 g i EU:s dataskydds-
forordning bl.a. behandlas om behandlingen &r nddvéndig av hénsyn till
ett viktigt allmént intresse, pa grundval av unionsréitten eller en medlems-
stats nationella rétt, vilken ska sta i proportion till det efterstrdvade syftet,
vara forenligt med det vésentliga innehallet i ratten till dataskydd och
innehélla bestimmelser om ldmpliga och sérskilda atgérder for att séker-
stilla den registrerades grundliggande intressen. Vad som é&r ett allmént
intresse respektive ett viktigt allmént intresse dr inte definierat i EU:s
dataskyddsforordning. Uttryckets innebdrd har inte heller utvecklats
narmare av EU-domstolen. Regeringen har konstaterat att det &r svart att
pa ett generellt plan definiera vad som skiljer ett allmént intresse frén ett
viktigt allmént intresse men att det, nér det géller myndigheters behand-
ling, maste anses utgdra ett viktigt allmént intresse att svenska myndig-
heter kan bedriva den verksamhet som tydligt faller inom ramen for deras
befogenheter pa ett korrekt, rattssdkert och effektivt sitt
(prop. 2017/18:105 s. 83). Av samma skl fair myndigheters arbetsupp-
gifter och myndighetsutdvning anses utgdra ett viktigt allmént intresse.
Kravet péa att behandlingen ska ske pd grundval av unionsritten eller
medlemsstaternas nationella rétt, vilken ska std i proportion till det
efterstrivade syftet, innebér att den réttsliga grunden for behandlingen
typiskt sett kommer att vara rittslig forpliktelse, en uppgift av allmént
intresse eller myndighetsutdvning som har stéd 1 réttsordningen,
artikel 6.1 ¢ eller e. Det rattsliga stodet ska innehélla bestimmelser om
lampliga och sérskilda &tgdrder for att sidkerstdlla den registrerades
grundldggande intressen (prop. 2017/18:105 s. 84). Det kan exempelvis
rora sig om sekretessbestimmelser.

Registeransvarig myndighet kommer att behdva behandla kinsliga
personuppgifter for att fullflja arbetsuppgifter som éligger den register-
ansvarige enligt gillande rétt, bl.a. behandling som ar nédvandig for att
hantera ett utlimnandeédrende eller en begéran fran en registrerad om att
utdva en réttighet enligt EU:s dataskyddsforordning. Det ror sig dd om en
behandling av ett viktigt allmént intresse och som har sin grund i nationell
ritt som bade dr proportionerlig och férenlig med det visentliga innehallet
i ratten till dataskydd. Den foreslagna lagen foreslas innehélla bestim-
melser som kompletterar EU:s dataskyddsférordnings bestimmelser om
nér behandling av personuppgifter kan tilltas. Lagen foreslas ocksa inne-
halla olika former av skyddsatgirder som uppréitthéller skyddet for den
personliga integriteten vid den behandling av kédnsliga personuppgifter
som utfors i ett hdlsodataregister. Sammantaget bedomer regeringen darfor
att den behandling av kénsliga personuppgifter som registeransvarig
myndighet behdver utféra uppfyller kraven i artikel 9.2 g i EU:s data-
skyddsforordning.

Av artikel 9.2 h i EU:s dataskyddsforordning framgar att kinsliga
personuppgifter far behandlas for hilso- och sjukvardsindamél om
behandlingen ir nodvéndig av skil som hér samman med forebyggande
hilso- och sjukvard och yrkesmedicin, bedomningen av en arbetstagares



arbetskapacitet, medicinska diagnoser, tillhandahéllande av hélso- och
sjukvard, behandling, social omsorg eller férvaltning av hédlso- och sjuk-
vardstjénster och social omsorg och av deras system, pa grundval av
unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt eller enligt avtal med
yrkesverksamma pa hélsoomradet. En forutsittning &r att uppgifterna
behandlas av en yrkesutdvare som omfattas av tystnadsplikt (artikel 9.3 i
EU:s dataskyddsforordning). Socialstyrelsen, som ar registeransvarig for
nuvarande hilsodataregister, dr en central nationell myndighet vars upp-
drag i huvudsak &r att ta fram och utveckla statistik, regler och kunskap till
hilso- och sjukvarden och socialtjénsten. Socialstyrelsen ar &ven en av de
myndigheter som i forarbetena till dataskyddslagen sérskilt pekas ut som
en sadan myndighet som kan tillimpa undantaget i artikel 9.2 h i EU:s
dataskyddsforordning (prop. 2017/18:105 s. 93). Uppgifter i ett hdlsodata-
register som ror en enskild persons ekonomiska eller personliga for-
hallanden omfattas av absolut sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL. Statistik-
sekretess dr som huvudregel absolut och uppgifter far lamnas ut endast i
vissa undantagssituationer. Kravet pd att behandlingen ska omfattas av
tystnadsplikt dr ddrmed uppfyllt. Regeringen bedémer att behandling av
kénsliga personuppgifter i ett hidlsodataregister dven kan ske med stod av
artikel 9.2 h i EU:s dataskyddsforordning.

Enligt artikel 9.21 1 EU:s dataskyddsforordning fér kénsliga person-
uppgifter behandlas om behandlingen dr nodvéindig av skél av allmént
intresse pé folkhilsoomradet. Det inkluderar behovet av att sidkerstilla
skydd mot allvarliga gransoverskridande hot mot hélsan eller sikerstilla
hoga kvalitets- och sdkerhetsnormer for vard och lakemedel eller medicin-
tekniska produkter. For att undantaget ska vara tillimpligt krdvs att den
personuppgiftsansvarige, i likhet med vad som géller for bl.a. hilso- och
sjukvéardsundantaget, har stod i rittsordningen for att utféra en uppgift pa
folkhilsoomrédet. Det rittsliga stodet ska innehalla ldmpliga och specifika
atgirder for att skydda den registrerades réttigheter och friheter, sarskilt
tystnadsplikt. Undantaget for folkhédlsoomradet dr nytt sedan EU:s data-
skyddsforordning tradde i kraft och det saknas praxis kring hur det for-
héller sig till undantaget for hélso- och sjukvardsdndamal. Uttrycket
folkhélsa ska tolkas enligt definitionen i artikel 3 ¢ i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1338/2008 av den 16 december 2008 om
gemenskapsstatistik om folkhilsa och hilsa och sikerhet i arbetet (skél 54
till EU:s dataskyddsforordning). Enligt definitionen framgéir att med
folkhélsa avses alla aspekter som ror hélsosituationen, dvs. allménhetens
hilsotillstdnd, inbegripet sjuklighet och funktionshinder, hilsans bestim-
ningsfaktorer, hélso- och sjukvérdsbehov, resurser inom hélso- och sjuk-
varden, tillhandahéllande av och allmén tillgéng till hélso- och sjukvérd,
utgifter for och finansiering av hélso- och sjukvarden samt dodsorsaker.

Regeringen anser i likhet med utredningen att d&ven undantaget for
folkhélsa kan bli tillampligt vid behandling av kénsliga personuppgifter i
ett hélsodataregister. Som utredningen konstaterar &r undantagen for
hilso- och sjukvérd samt folkhilsa i viss utstrdckning verlappande och
det inte alltid 4r mgjligt att dra en skarp skiljelinje mellan vad som faller
under det ena eller det andra undantaget. Regeringen beddmer darfor att
forutsédttningarna for att behandla kénsliga personuppgifter i ett hélso-
dataregister med stod av artikel 9.2 i i EU:s dataskyddsforordning ocksa
ar tillampligt.
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Av artikel 9.2 1 EU:s dataskyddsforordning framgér att kéinsliga
personuppgifter far behandlas om det dr nddviandigt for arkivindamal av
allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningséndamal eller
statistiska dndamal. Behandlingen ska ske i enlighet med artikel 89.1 i
EU:s dataskyddsforordning och utféras pa grundval av unionsrétten eller
medlemsstaternas nationella rétt. Behandlingen ska sta i proportion till det
efterstridvade syftet, vara forenligt med det vdsentliga innehéller i rétten till
dataskydd och innehalla bestimmelser om l&dmpliga och sérskilda atgérder
for att sédkerstilla den registrerades grundldggande réttigheter och
intressen. Personuppgifter i ett hdlsodataregister behandlas for att fram-
stilla bade officiell statistik och annan statistik. Enligt den foreslagna
lagen kommer &ven uppgifter i hdlsodataregistren att kunna behandlas for
dndamaélet forskning. Behandlingen kommer att ske pd grundval av
nationell rétt. I den foreslagna lagen om hélsodataregister kommer det att
finnas bestimmelser som kompletterar EU:s dataskyddsforordnings
bestimmelser om nér behandling av personuppgifter kan tillatas. Lagen
kommer ocksd att innehalla bestimmelser om sddana atgirder for att
sdkerstilla den registrerades grundlaggande rattigheter och intressen som
kréavs enligt artikel 9.2 j. Som Etikprovningsmyndigheten framhaller kravs
enligt svensk ritt etikgodkdnnande om behandlingen innefattar kinsliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertrddelser i forskning.
Etikprovningsmyndigheten ska vid sin prévning gora en intresseavvag-
ning dér riskerna for den personliga integriteten vigs mot forskningens
vetenskapliga véarde (se 7-11 §§ lagen [2003:460] om etikprévning av
forskning som avser ménniskor, etikprovningslagen). En sadan etikprov-
ning uppfyller enligt regeringens uppfattning EU:s dataskyddsforordnings
krav pa en objektiv bedomning av de risker personuppgiftsbehandlingen
kan medfora for den registrerades grundlaggande réttigheter och friheter
(prop. 2017/18:298 s. 87 och 88). Etikprovning anses ddrmed ocksé vara
en sadan i nationell rétt faststdlld ldmplig och sdrskild atgérd som
artikel 9.2 j i EU:s dataskyddsforordning kraver. Till skillnad frén Etik-
provningsmyndigheten anser regeringen att det inte finns nagon risk for
att kravet pa etikgodkénnande ska forbises och bedomer att det darfor inte
dr motiverat att infora en upplysningsbestimmelse om krav pé etikprov-
ning enligt etikprovningslagen. Regeringen anser saledes att nddvéandig
behandling av kénsliga personuppgifter i hilsodataregister bedoms kunna
ske med stod av undantaget i artikel 9.2 j i EU:s dataskyddsforordning.

En sdrskild bestimmelse i lag ska inforas

Undantagen i artikel 9.2 g—j 1 EU:s dataskyddsforordning ar direkt tillamp-
liga i svensk ritt och det finns ddrmed ingen skyldighet att reglera
undantagen sdrskilt. Det ar dock tillatet for en medlemsstat att i nationell
ritt infora mer specifika bestimmelser om behandling av kénsliga person-
uppgifter (artikel 6.2 och 6.3 samt skil 10). I 3 kap. dataskyddslagen finns
bestimmelser om behandling av vissa kategorier av personuppgifter. Av
3 kap. 3 § 3 dataskyddslagen framgér att kdnsliga personuppgifter far
behandlas av en myndighet med stod av artikel 9.2 g i EU:s dataskydds-
forordning om behandlingen &r nddvindig med hénsyn till ett viktigt
allmént intresse. Enligt 3 kap. 5 § 6 dataskyddslagen far kénsliga person-
uppgifter behandlas med stéd av artikel 9.2 h i EU:s dataskyddsforord-



ning, om behandlingen idr nédvéndig for forvaltning av hélso- och sjuk-
vardstjanster, social omsorg samt deras system. Dessutom anges i 3 kap.
7 § dataskyddslagen att kénsliga personuppgifter far behandlas med st6d
av artikel 9.2 j i EU:s dataskyddsférordning, om behandlingen &r ndd-
véndig for statistiska &ndamal.

Regeringen bedomer att dataskyddslagens bestdmmelser inte ger till-
rackligt tydliga réttsliga forutsittningar for behandling av kdnsliga person-
uppgifter i ett hilsodataregister. I frdga om 3 kap. 5 § dataskyddslagen
utgér denna bestimmelse dessutom endast ett fortydligande av
artikel 9.2 h i EU:s dataskyddsforordning. Regeringen anser darfor att det
bor inforas en bestimmelse i den nya lagen som tydliggdr att en
behandling av kinsliga personuppgifter enligt artikel 9.1 i EU:s data-
skyddsforordning ar tillaiten om det dr nodvéndigt med hinsyn till dnda-
malet med behandlingen. En saddan bestdmmelse bidrar till bl.a. dkad
transparens for den registrerade, tillimparen och allménheten. Till skillnad
frén utredningen anser regeringen att det inte behdver tydliggoras att den
foreslagna bestimmelsen grundar sig i artikel 9.2 g-j i EU:s dataskydds-
forordning. Motsvarande bestdimmelse i 9 § lagen (2023:457) om be-
handling av personuppgifter vid Utbetalningsmyndigheten hénvisar inte
heller till artikel 9.2 1 EU:s dataskyddsforordning.

Hinvisningen till artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsforordning bor vara
dynamisk, dvs. avse forordningen i den vid varje tidpunkt géllande
lydelsen. P4 sé sétt sikerstills att eventuella dndringar i EU:s dataskydds-
forordning far omedelbart genomslag.

7.10.3 Behandling av personuppgifter som ror
lagovertridelser

Regeringens forslag

Personuppgifter som ror fallande domar i brottmal och lagévertradelser
som innefattar brott ska fa behandlas i ett hidlsodataregister om det &r
absolut nédvandigt med hénsyn till &ndamalet med behandlingen.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stdmmer delvis Gverens med regeringens.
Utredningen foreslar att behandlingen av personuppgifter som ror fallande
domar i brottmal och lagovertradelser som innefattar brott far ske om det
ar absolut nddvéndigt for att uppna syftet med ett hilsodataregister.

Remissinstanserna

Endast Etikprovningsmyndigheten yttrar sig over forslaget. Myndighetens
synpunkter redovisas och behandlas i avsnitt 7.10.2.

Skilen for regeringens forslag

Behandling av personuppgifter om lagovertradelser ar sarskilt reglerad i
artikel 10 1 EU:s dataskyddsforordning. Av artikeln framgér att behandling
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av personuppgifter som ror fallande domar i brottmal och lagdvertradelser
som innefattar brott eller dirmed sammanhingande sdkerhetsatgérder
enligt artikel 6.1 endast far utforas under kontroll av en myndighet eller da
sddan behandling &r tillaten enligt unionsritten eller medlemsstatens
nationella rétt, dér lampliga skyddsatgérder for de registrerades rittigheter
och friheter faststills. Den del av artikel 10 som ror uppgiftsbehandling
under kontroll av en myndighet &r direkt tillimplig och regeringen har
bedomt att bestimmelsen i vart fall bor innebédra att det &r tillatet att
behandla uppgifter som ror lagovertradelser om den personuppgifts-
ansvarige dr en myndighet (prop. 2017/18:105 s. 99). EU:s dataskydds-
forordning innehéller alltsd inga begrinsande regler for behandling av
personuppgifter om lagdvertradelser om den personuppgiftsansvarige &r
en myndighet. I linje med detta foljer av 3 kap. 8 § dataskyddslagen att
personuppgifter som avses i artikel 10 i EU:s dataskyddsforordning far
behandlas av myndigheter. Det krivs ddrmed inga sirskilda stdllnings-
taganden for myndigheters behandling av personuppgifter som avser lag-
overtradelser utover de stillningstaganden som allmént ska goras i fraga
om laglig grund. P4 motsvarande sitt krdvs det inte heller nigra
bestdmmelser som begriansar behandlingen. Personuppgifter om lagover-
tradelser dr dock av integritetskénslig karaktir och behandling av sddana
uppgifter anses déarfor som sérskilt riskfylld. Av det skilet dr behandling
av uppgifter om lagovertrddelser sérskilt reglerad bade 1 EU:s dataskydds-
forordning och i ménga myndighetsspecifika registerforfattningar. Att det
ar tillatet for medlemsstaterna att begransa utrymmet att behandla upp-
gifter om lagovertradelser foljer av artikel 6.2 i EU:s dataskyddsforord-
ning.

Hailsodataregister innehaller primért uppgifter som hdamtas in fran vard-
givare. Uppgifterna avser i huvudsak information om patienters vérd-
kontakter, som véarditgirder och annan nirliggande information av
medicinsk betydelse. Det dr ovanligt att sédana uppgifter ocksa innehéller
information om en lagdvertrddelse, men det férekommer i begrdnsad
utstrackning. Exempelvis dr information om att ndgon vardas under tvang
enligt lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vard en uppgift om lag-
overtradelse. Uppgifter som priméirt &r bdrare av information om en
patients vard och hilsa kan ocksa indirekt innehélla information om en
lagdvertriadelse, som en uppgift om att en patient asamkats en skada till
foljd av véld i en néra relation. En myndighet som ansvarar for ett hélso-
dataregister kan séledes i ndgon utstrackning ha behov av att behandla
uppgifter om lagovertradelser, &ven om behovet kan forutses vara relativt
begransat. Som utredningen konstaterar &r sddan uppgiftsinsamling
snarare att betrakta som en oundviklig bieffekt av den uppgiftsinsamling
som dr tillaten enligt lagen.

En forutséttning for att behandling av lagovertrddelser i ett hélsodata-
register ska vara tillaten bor enligt regeringens bedémning vara att behand-
lingen dr absolut nédvandig med hinsyn till andamélet med behandlingen.
Det skiljer sig fran utredningen som anser att behandlingen ska vara
absolut nodvéindig med héansyn till syftet med registret. I avsnitt 7.10.1
utvecklas skilen som ligger till grund for den bedémningen, dvs. varfor
hinvisningen bdr goras med hénsyn till indamalet med behandlingen och
inte till syftet med registret. Ett krav pé att behandlingen ska vara absolut
nddvindig innebér att en personuppgiftsansvarig myndighet ska iaktta



langtgéende restriktivitet vid bedomningen av om en behandling ska
utforas eller inte. Vid insamling av uppgifter dér information om lag-
overtradelser ingdr som en oundviklig bieffekt bor kravet pa absolut
nddvindighet i regel vara uppfyllt under forutséttning att myndigheten kan
motivera sitt behov av den priméra uppgiften.

Eftersom personuppgifter som ror lagovertrddelser &r av integritets-
kénslig karaktdr och kan vara sérskilt riskfyllda att behandla, bedomer
regeringen att det av tydlighetsskil bor framgé av den foreslagna lagen att
sddana uppgifter far behandlas. En hénvisning i lagen bor goras direkt till
artikel 10 i EU:s dataskyddsforordning. Hanvisningen bor vara dynamisk,
dvs. avse forordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen. Pa sa
satt sdkerstills att eventuella dndringar i EU:s dataskyddsforordning far
omedelbart genomslag.

7.11 Sérskilda skydds- och sidkerhetsatgirder

7.11.1  Anvindningsbegrinsning

Regeringens forslag

Personuppgifter i ett hdlsodataregister ska inte fa behandlas i syfte att
vidta en atgérd i fraga om en registrerad.

Forbudet ska inte gilla en behandling som &r nddvéndig for att hand-
lagga en registrerads begdran om en rittighet som tillkommer honom
eller henne enligt lag eller férordning.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stimmer overens med regeringens.

Remissinstanserna

Remissinstanserna instimmer i forslaget eller har inget att invinda mot
det.

Skilen for regeringens forslag

Den yttre ramen for hur personuppgifter far behandlas i ett hilsodata-
register tydliggors genom bestimmelser om tilldtna andamal for behand-
lingen. Dartill géiller att en behandling for ndgot av de tilldtna &ndamalen
ska ske i linje med syftet for hélsodataregistret, dvs. att bidra till 6kad
kunskap for att utveckla och forbattra hélso- och sjukvéarden samt stirka
folkhélsan. De foreslagna dndamaélen i avsnitt 7.8 dr alla av sddan karaktér
att den behandling som aktualiseras i princip uteslutande avser samlade
uppgiftsméngder. Det kan dock fortfarande vara personuppgifter.

Fran ett integritetsskyddsperspektiv &r det viktigt att sa langt som
mdjligt sékerstilla att de uppgifter som samlas in och behandlas i ett hélso-
dataregister inte anvénds for andra syften eller andamal vid sidan av vad
som dr uttryckligen tillatet. Ett starkt och tydligt reglerat integritetsskydd
bidrar ocksa till att upprétthalla allménhetens fortroende for de myndig-
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heter som ansvarar for hédlsodataregister. Utredningen anser dérfor att det
finns skal att i lag fortydliga att personuppgifter i hdlsodataregister inte far
behandlas i syfte att vidta en atgdrd i frdga om en registrerad, en s.k.
anvindningsbegransning. Liknande bestimmelser om anvindnings-
begrinsning finns i dataskyddslagen. Genom en bestimmelse om anvand-
ningsbegrinsning tydliggors enligt utredningen att finalitetsprincipen
aldrig kan ges en sadan vidstréackt tolkning att den ger stod for att behandla
personuppgifter i syfte att vidta en atgérd som direkt paverkar en enskild
individ. Regeringen instdimmer i utredningens forslag.

Uttrycket behandling omfattar alla slag av atgérder som kan utforas med
personuppgifter, d&ven sokning (jfr artikel 4.2 i EU:s dataskyddsforord-
ning). Den foreslagna begriansningen medfor inte ett forbud mot att s6ka
pa enskilda utan det &r snarare syftet med sokningen som avgor om den ir
tilldten eller inte. Om det behovs for att exempelvis hélla uppgifter i ett
register aktuella och korrekta ar det tillatet att utféra de sdkningar eller
andra behandlingar som ar nddvéndiga for att korrigera specifika person-
uppgifter. En registeransvarig myndighet ar alltsé inte forhindrad att s6ka
pa enskilda registrerade om det dr nodvéndigt inom ramen for sedvanlig
registervard eller annan intern férvaltning av ett register.

Uttrycket atgérd i friga om en registrerad omfattar alla slag av atgérder
som t.ex. fir direkt effekt eller réttsverkan for en enskild individ. Det
saknar betydelse huruvida &tgéirdens effekt &r till den registrerades fordel
eller nackdel. Genom den foreslagna anviandningsbegrédnsningen tydlig-
gOrs att det t.ex. inte &r tillatet att anvénda uppgifter i ett hilsodataregister
som underlag for ett beslut som riktar sig mot den registrerade. Behandling
som &r nddvéndig for att lamna ut en allmén handling eller en uppgift i en
allmén handling utgdr dock inte en atgérd i frdga om en registrerad. Det
géller dven om uppgiftsmottagaren avser att vidta en sddan atgérd. Det
innebdr att det ar tillatet att gora sdkningar pa enskilda individer for att
efterkomma en begdran om utlimnande hos den registeransvariga myndig-
heten.

Regeringen finner i likhet med utredningen att en anvandningsbegréins-
ning inte kan vara absolut eftersom det riskerar att std i strid med en
registrerads rétt att utdva réttigheter som tillkommer denne enligt annan
lag eller forordning. En registrerad vars uppgifter behandlas i hélsodata-
register har bl.a. rétt att fa tillgang till sina egna personuppgifter, s.k.
registerutdrag, enligt artikel 15 i EU:s dataskyddsforordning. For att en
registeransvarig myndighet ska kunna handldgga en enskilds begédran om
att utdva en sadan réttighet behover myndigheten kunna utféra nédvandig
uppgiftsbehandling, inklusive sdkning i ett hdlsodataregister. En anvind-
ningsbegrinsning ska saledes inte omfatta en behandling som &r ndd-
vandig for att handldgga en registrerads begédran om att utva en rittighet
som tillkommer honom eller henne enligt lag eller forordning. Regeringen
anser i likhet med utredningen att det bor framgé av den foreslagna lagen.

Den foreslagna bestimmelsen beddms vara en sddan specifik eller
sdrskild bestimmelse som det enligt artikel 6.2 och 6.3 1 EU:s dataskydds-
forordning &r tillatet att infora i nationell rétt for att ndrmare faststilla
villkoren for den personuppgiftsansvariges behandling som grundar sig pa
bl.a. en uppgift av allmént intresse enligt artikel 6.1 e 1 EU:s dataskydds-
forordning. Bestimmelsen syftar till att skydda bl.a. sédana uppgifter som
rdknas som kénsliga personuppgifter enligt artikel 9.1 i dataskyddsforord-



ningen och bestdmmelsen dr en sddan lamplig och sérskild dtgérd som i
enlighet med artikel 9.2 g och j sdkerstiller den registrerades grund-
laggande réttigheter och intressen.

7.11.2  Atkomst till personuppgifter

Regeringens forslag

Atkomst till personuppgifter i ett hilsodataregister ska begrinsas till
vad var och en behdver for att kunna fullgora sina arbetsuppgifter.

Atkomsten till personuppgifter ska kontrolleras och foljas upp regel-
bundet.

Regeringens bedomning

Det bor i forordning regleras vilka rutiner som ska gélla for att sdker-
stilla att atkomsten till personuppgifter i ett héilsodataregister
begrinsas, kontrolleras och f6ljs upp.

Utredningens forslag och bedémning

Forslaget och bedomningen fréan utredningen stimmer i1 huvudsak verens
med regeringens. Utredningen foreslér att den som arbetar i en verksamhet
med hélsodataregister far ta del av personuppgifter i hdlsodataregister bara
om denne behdver det for att kunna fullgdra sina arbetsuppgifter. Utred-
ningen foreslar att den myndighet som ansvarar for ett hédlsodataregister
ska dokumentera atkomst till personuppgifter. Utredningen foreslar dven
en annan redaktionell och spraklig utformning.

Remissinstanserna

Flertalet remissinstanser instimmer i eller har inga synpunkter pd for-
slaget. Myndigheten for samhdllsskydd och beredskap (MSB), numera
Myndigheten for civilt forsvar (MCF), betonar att sidker informations-
forsorjning forutsdtter att samtliga ingdende delar i systemet arbetar
kontinuerligt och riskbaserat med informations- och cybersikerhet enligt
géllande reglering. Lunds universitet papekar att avsikten med lagforslaget
ar ett forbéttrat skydd for patienters personuppgifter men att det trots detta
inte stdlls explicita krav pd anonymisering av personuppgifter. Universi-
tetet anser att det bor klargéras om och under vilka omstdndigheter
anonymisering kravs. Om lagstiftaren anser att det inte krdvs anonymi-
sering behover detta kunna motiveras i enlighet med artikel 25.1 i EU:s
dataskyddsforordning.

Skilen for regeringens forslag och bedomning
Atkomst till personuppgifter i hilsodataregister ska begrinsas

Halsodataregister bygger pa obligatorisk insamling av personuppgifter
frén hélso- och sjukvérden. For att sddan insamling ska kunna fortga, nu
och i framtiden, dr det avgorande att allménheten har ett hogt fortroende
for hélso- och sjukvarden som registrerar uppgifter vid en vardkontakt och
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register. Om allménhetens fortroende skadas i nagot hdnseende kan det fa
konsekvenser bade for hilso- och sjukvardsverksamheterna som rappor-
terar uppgifter till ett hdlsodataregister och for den registeransvariga
myndigheten. Fortroendet for en myndighets behandling av personupp-
gifter grundar sig bl.a. pa att uppgifterna behandlas pé ett sdkert och
lagenligt sédtt med respekt for enskildas integritet. Det innebar att upp-
gifterna inte fir komma i orétta hénder eller pd annat sitt spridas pa ett
otillatet sétt. Obehorig spridning eller anvindning av uppgifter i ett register
kan medfora betydande integritetsskada for en enskild individ. En strédvan
for ett nytt regelverk for hélsodataregister ar att sikerstilla att behand-
lingen av personuppgifter dr transparent och forutsebar for de registrerade.
En del i att uppné detta ar att infora tydliga regler om behdrighetsstyrning,
dvs. vem som ska fé atkomst till uppgifter i ett hdlsodataregister och under
vilka forutsittningar.

Personuppgiftsansvariga ér enligt EU:s dataskyddsforordning skyldiga
att vidta tekniska eller organisatoriska atgérder for att sékerstilla lamplig
sdkerhet for personuppgifterna, inbegripet bl.a. skydd mot obehérig eller
otillaten behandling (artiklarna 5.1 f, 24, 25 och 32). Den personuppgifts-
ansvarige ska bl. a. vidta atgérder for att sdkerstilla att varje fysisk person
som utfor arbete under den personuppgiftsansvariges overinseende, och
som far tillgang till personuppgifter, endast behandlar dessa pa instruktion
fran den personuppgiftsansvarige (artikel 32.4).

Att begrinsa tillgdngen till personuppgifter dr en viktig atgard for att
sdkerstilla den registrerades grundldggande rattigheter och intressen (jfr
artikel 9.2 g och j). Skyldigheten for personuppgiftsansvariga att pa olika
sdtt begrdnsa denna tillgang foljer redan av EU:s dataskyddsforordning.
Mer specifika krav pa att vidta atgérder kan faststdllas i den nationella
lagstiftningen med stod av artikel 6.2 och 6.3 1 EU:s dataskyddsforordning
utan att den personuppgiftsansvariges eget ansvar for att vidta lampliga
atgérder for den skull upphér (prop. 2017/18:171 s. 138).

For att skydda enskilda mot obehorig atkomst har utredningen foreslagit
att den som arbetar i en verksamhet med hilsodataregister far ta del av
personuppgifter i hdlsodataregister bara om denne behover det for att
kunna fullgdra sina arbetsuppgifter. Utredningen konstaterar att den som
arbetar med hélsodataregister potentiellt kan fa atkomst till en stor samlad
méngd uppgifter om en patient oavsett vardkontakt och virdgivare. Den
skada och krinkning som en registrerad kan utséttas for om négon
obehdrigen tar del av och anvénder uppgifterna for otillatna syften &ar dar-
med stor. Utredningen foreslér av den anledningen en bestimmelse som
riktar sig till den enskilde medarbetaren som arbetar med hélsodata-
register, i likhet med vad som géller for den som arbetar hos en vardgivare
enligt 4 kap. 1 § patientdatalagen (2008:355), for att uppratthalla ett full-
gott integritetsskydd for den registrerade. En effekt blir da enligt utred-
ningen att obehdrig atkomst kan beivras straffrattsligt. For att forsdkra sig
om att bestimmelsen som begriansar atkomsten till personuppgifter far
avsedd effekt bor den enligt utredningen ocksd kompletteras med en
skyldighet for en registeransvarig myndighet att bestimma villkor for
tilldelning av behorighet for atkomst till personuppgifter i registret. Sddan
behorighet ska begrinsas till det som var och en behdver for att kunna
fullgdra sina arbetsuppgifter.



Regeringen delar utredningens beddmning att det for ett fullgott
integritetsskydd bor sékerstéllas att den som arbetar i en verksamhet med
hélsodataregister endast far ta del av personuppgifter i ett hdlsodataregister
om denne behover det for att kunna fullgéra sina arbetsuppgifter och att
den registeransvariga myndigheten i egenskap av personuppgiftsansvarig
bor vara skyldig att bestimma villkor for tilldelning for atkomst till ett
sadant register. Till skillnad fran utredningen anser regeringen att samma
syfte kan uppnds genom en bestimmelse i lagen som tydliggor att atkomst
till personuppgifter i ett hdlsodataregister ska begrénsas till vad var och en
behover for att kunna fullgéra sina arbetsuppgifter och som riktar sig till
den registeransvariga myndigheten. En siddan ordning utesluter inte att
obehorig atkomst kan beivras straffrittsligt. Enligt 4 kap. 9 ¢ § brotts-
balken kan den som olovligen bereder sig tillgang till en uppgift som é&r
avsedd for automatiserad behandling under vissa forutsittningar démas for
dataintrdng. Bestimmelsen forutsitter inte att den som olovligen berett sig
tillgéng till en uppgift har haft nagot sérskilt syfte med intranget for att
girningen ska vara straffbar. Vid bedomningen av om é&tgirden skett
olovligen &r det av betydelse om personen haft behorighet att ta del av
uppgifterna eller inte. Enligt regeringen finns det séledes inget krav pa att
bestimmelsen behdver rikta sig direkt mot den anstéllde vid den register-
ansvariga myndigheten for att obehdrig atkomst ska kunna beivras
straffrattsligt som utredningen papekar. Det forutsitter dock att den
registeransvariga myndigheten har tydliga behorighetsregler dér tilldel-
ningen av behdrighet sker under sddana former att det otvetydigt kan
konstateras dels vilken behorighet som tilldelats en person, dels att denne
faktiskt tagit del av och forstatt innebdrden av behdrighetstilldelningen
och ramarna for behorigheten.

En bestimmelse om att atkomst till personuppgifter i ett hélsodata-
register ska begrinsas till vad var och en behover for att kunna fullgéra
sina arbetsuppgifter klargor att den registeransvariga myndigheten har ett
ansvar for att vidta ldmpliga tekniska och organisatoriska atgérder for att
sakerstélla att personuppgifter inte sprids utanfor den krets av personer
som behdver ha atkomst till dessa for att kunna utfora sina arbetsuppgifter
(jfr artikel 32). Innebérden av bestimmelsen &r att det ska finnas ett
berittigat behov av atkomst till personuppgifter i ett hdlsodataregister. Den
registeransvariga myndigheten behdver aktivt ta stdllning till vilka person-
uppgifter en medarbetare behdver ges atkomst till for att utfora sina arbets-
uppgifter, och att nddvéndig behorighet tilldelas utifran det. I kravet pa
villkor for behorighetstilldelning ligger ocksa ett krav pa att sikerstélla att
det finns rutiner for att folja upp, fordndra och vid behov inskrinka en
tilldelad behorighet, exempelvis i samband med att en medarbetare byter
arbetsuppgifter. Det kan finnas skil att tekniskt begrinsa atkomsten till
personuppgifter bade nér det giller omfattningen och vilka slag av upp-
gifter en medarbetare kan f tillgdng till. Ar det tillriickligt for en med-
arbetare att arbeta med uppgifter i pseudonymiserad form ska tillgangen
begrinsas till sddana uppgifter. Kan atkomst till kodnycklar eller person-
nummer och andra direkt utpekande uppgifter begrinsas till endast ett fatal
personer sé ska det goras. En fordel med tekniska atgérder for behorighets-
styrning &r att det minskar risken for en medarbetare att oavsiktligt ta del
av uppgifter som denne inte behdver for att utfora sina arbetsuppgifter.
Tekniska atgidrder kompletteras ofta av organisatoriska atgérder. Det kan
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enligt utredningen handla om information och utbildning i personupp-
giftsbehandling eller interna riktlinjer och regler som sétter upp ramarna
for hur och vem som far ta del av personuppgifter.

Vilka ndrmare atgarder som ar mest lampliga att vidta beror bl.a. pa vilka
tekniska mdjligheter myndigheten har och hur myndigheten &r
organiserad. Eftersom de tekniska forutsdttningarna kan utvecklas med
tiden bor det enligt regeringens beddmning inte regleras vilka konkreta
atgérder som ska vidtas for att begrénsa tillgdngen. Till skillnad fran vad
som efterfrdgas av Lunds universitet bedomer regeringen darfor att det inte
ar dndamalsenligt att i lag ndrmare reglera nir anonymisering krévs utan
att frigan far hanteras inom ramen for myndighetens behorighets- och
atkomststyrning och de riskbaserade skyddsatgirder som foljer av
artikel 25.1 i EU:s dataskyddsforordning. Regeringen delar MCF':s upp-
fattning och betonar vikten av att berérda aktdrer arbetar kontinuerligt och
riskbaserat med informations- och cybersdkerhet enligt 6vriga géllande
regelverk inom omradet.

Regeringen anser sammanfattningsvis att det i lagen bor framga att
atkomst till personuppgifter ska begrinsas till vad var och en behdver for
att kunna fullgéra sina arbetsuppgifter.

En bestimmelse om kontroll och uppfoljning av dtkomsten till
personuppgifter

Den personuppgiftsansvarige ska enligt artiklarna 24 och 32 i EU:s data-
skyddsforordning bl.a. sdkerstilla och kunna visa att behandlingen utfors
i enlighet med EU:s dataskyddsforordning. Utredningen foreslar att en
registeransvarig myndighet ska dokumentera atkomst till personuppgifter
och att det ska regleras i forordning att myndigheten regelbundet ska
kontrollera och f6lja upp sddan atkomst. Detta for att sdkerstilla att
regleringen som syftar till att begrinsa medarbetares tillgédng till person-
uppgifter ska fa avsedd effekt. Regeringen instimmer i utredningens
bedomning att det dr viktigt att tydliggora att dtkomsten till personupp-
gifter ska dokumenteras och kontrolleras regelbundet. Inte minst mot
bakgrund av den stora méngden personuppgifter som kommer att hanteras
inom hélsodataregistren. Dock bedomer regeringen att bestimmelsen bor
utformas pa sé& sitt att atkomsten till personuppgifter regelbundet ska
kontrolleras och f6ljas upp. Ett sddant krav i lag utgor en skyddsétgird i
syfte att begrénsa intranget i enskildas integritet. Det dr dven viktigt for att
myndigheterna ska kunna upptidcka och atgdrda obehorig &atkomst.
Liknande regleringar finns i andra registerforfattningar, t.ex. 1 kap. 11 §
lagen om behandling av personuppgifter vid Utbetalningsmyndigheten
och 15§ andra stycket lagen (2024:1006) om behandling av person-
uppgifter vid Myndigheten for vard- och omsorgsanalys. Det bor vara upp
till ansvarig registermyndighet att ndrmare bestimma formerna fér kon-
trollen och uppfoljningen men den bor exempelvis kunna ske genom upp-
foljning av loggar. Kontroll och uppféljning boér genomforas regelbundet,
dvs. systematiskt och aterkommande, och inte endast om myndigheten av
nagon orsak har fitt anledning att misstdnka att obehdrig atkomst har
forekommit.



Det bor i forordning inforas bestimmelser om rutiner for tilldelning,
kontroll och uppfoljning av behérigheter

For att sidkerstélla att atkomsten till personuppgifter begréansas till vad var
och en behover for att fullgora sina arbetsuppgifter bor det finnas rutiner
for att hantera behorigheter som ger sddan atkomst. Det bdr dven finnas
rutiner for att aterkommande kontrollera och f6lja upp atkomsten till
personuppgifter. Rutiner kan bl.a. forhindra att anstéllda tilldelas vidare
behdrighet till uppgifter &n nodvéndigt, eller att anstéllda som byter
arbetsuppgifter har kvar vidare behorigheter &n vad som behdvs med
hiansyn till de nya arbetsuppgifterna.

Utover de atgidrder som anges i den foreslagna lagen kan ldmpliga
organisatoriska skyddsétgérder for att uppfylla kraven i EU:s dataskydds-
forordning ocksé handla om rutiner for information till och utbildning av
personal i personuppgiftsbehandling, for att sdkerstilla att berérda med-
arbetare har tillrickliga kunskaper i personuppgiftsbehandling.

Regeringen bedomer i likhet med utredningen att det ar tillrackligt att
sddana krav och rutiner infors i forordning.

7.12  Registrerades rittigheter bor inte begrinsas

Regeringens bedomning

Lagen bor inte innehdlla nigra begransningar av den registrerades
rattigheter enligt EU:s dataskyddsférordning.

Den myndighet som ansvarar for ett hdlsodataregister bor, med stod
av EU:s dataskyddsforordning, i vissa fall anses vara undantagen frén
skyldigheten att lamna information till den registrerade.

Utredningens bedomning

Bedomningen fran utredningen stimmer dverens med regeringens.

Remissinstanserna

Majoriteten av remissinstanserna instimmer i eller har inga synpunkter pa
beddémningen. Lunds universitet anser att undantaget i artikel 14.5 1 EU:s
dataskyddsforordning inte &r generellt tillimpligt, utan beddmningen av
om de villkor som anges i artikeln &r uppfyllda ska goras fran fall till fall.
Universitetet anfor dven att lagforslaget utgar fran att undantaget &r tillam-
pligt eftersom information skulle krédva oproportionerliga anstrdngningar,
framst pa grund av avsaknaden av kontaktuppgifter till den registrerade.
Enligt universitetet &r detta resonemang knappast relevant om inte upp-
gifterna anonymiseras.

Skilen for regeringens bedéomning
Den registrerades rdttigheter bor inte begrdinsas

I EU:s dataskyddsforordning finns bestimmelser om ett antal rattigheter
for registrerade som syftar till att ge den registrerade dkad kontroll &ver
sina uppgifter. Det handlar bl.a. om information om, tillgang till, réttelse
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av, radering av och begrinsning av behandling av egna personuppgifter
samt att kunna gora invdndningar mot behandlingen av uppgifterna
(artiklarna 12-22).

Raittigheterna &r inte i alla delar absoluta och det finns savil direkt
tillimpliga undantag som mgjlighet att i nationell rétt gora ytterligare
undantag i vissa fall. Rétten till radering géiller exempelvis inte i den
utstrackning som behandlingen dr nédvéndig for att uppfylla en réttslig
forpliktelse eller for att utféra en uppgift av allmént intresse
(artikel 17.3 b). Om en personuppgiftsansvarig behandlar uppgifter for
vetenskapliga eller historiska forskningséndamal eller statistiska &ndamal
far det enligt artikel 89.2 i unionsrétten eller nationell rétt under vissa
forutséttningar ocksd foreskrivas undantag frén rétten till tillgdng
(artikel 15), rétten till réttelse (artikel 16), rétten till begrdnsning
(artikel 18) och ritten att gdra invdndningar (artikel 21). Dock med
forbehall for de villkor och skyddsatgiarder som avses i artikel 89.1.

Vissa rittigheter ar dessutom beroende av den réttsliga grund som ligger
till grund f6r behandlingen. Det géller sérskilt rétten att gora invéandningar
dér den registrerade endast har rétt att géra invindningar mot behandling
av personuppgifter som grundar sig pa artikel 6.1 ¢ och f i EU:s data-
skyddsforordning, dvs. nédr personuppgifter behandlas for att utfora en
uppgift av allmént intresse, som ett led i myndighetsutovning eller efter en
intresseavvigning. Aven hir giller sirskilda regler nir personuppgifterna
behandlas for vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller
statistiska dndamal.

Det nya regelverket om hélsodataregister bor vara tydligt, transparent
och forutsebart for registrerade i frdga om hur deras personuppgifter
behandlas. Av den anledningen &r det av stor betydelse att de réttigheter
som foreskrivs i EU:s dataskyddsforordning och som ér tillimpliga vid
behandling av personuppgifter i hilsodataregister, inte begrinsas i den
foreslagna lagen. Detta géller bl.a. den registrerades rétt till tillgdng, det
som vanligen brukar kallas registerutdrag (artikel 15), rdtten for den
registrerade att fa felaktiga personuppgifter réttade (artikel 16) och ritten
att under vissa forutsittningar kunna kréva att behandlingen av person-
uppgifter begrinsas (artikel 18).

Rditten att géra invindning

Den registrerade har enligt EU:s dataskyddsforordning ritt att gora
invandningar mot saddan behandling av personuppgifter avseende honom
eller henne som grundar sig pa att behandlingen &r nédvéandig for att utfora
en uppgift av allmént intresse eller som ett led i den personuppgifts-
ansvariges myndighetsutovning (artikel 21.1). Den personuppgiftsan-
svarige far i sa fall inte langre behandla personuppgifterna om inte denne
kan visa tvingande beréttigade skél for behandlingen som véger tyngre édn
den registrerades intressen, rittigheter och friheter eller om det sker for
faststillande, utovande eller forsvar av rittsliga ansprék. Ritten att
invinda mot behandlingen av personuppgifter dr begriansad om det ror sig
om personuppgifter som behandlas for vetenskapliga eller historiska
forskningsdndamal eller statistiska &ndamal i enlighet med artikel 89.1. 1
saddana fall har den registrerade bara ritt att gora invdndningar om



behandlingen inte dr nddvéndig for att utfora en uppgift av allmént intresse
(artikel 21.6).

En begrinsning av ritten att gora invdndningar kan goéras i unionsritten
eller i nationell rétt (artikel 23.1). Det krévs dock att begransningen sker
med respekt for andemeningen i de grundldggande rittigheterna och
friheterna och att det utgdér en nédvéndig och proportionell atgird i ett
demokratiskt samhdlle i syfte att sdkerstélla bl.a. viktiga mal av generellt
allmént intresse.

Ratten att gora invandningar har begrénsats i flera registerforfattningar
dé det bedomts vara av stor betydelse att uppgifter far behandlas i myndig-
hetens verksamhet, oberoende av den registrerades instéllning. For ett
nationellt register kan en sddan begrinsning ocksé motiveras med att det
kan péverka tickningsgraden och ddrmed ocksé kvaliteten i ett register.

Merparten av den behandling av personuppgifter som sker i ett hélso-
dataregister sker med stod av den réttsliga grunden uppgift av allméint
intresse 1 artikel 6.1 ¢ i EU:s dataskyddsforordning. EU:s dataskydds-
forordning innehaller dock en skyddsmekanism som begrénsar ritten att
invinda mot behandlingar som sker for forsknings- och statistikdindamal i
syfte att utféra en uppgift av allmént intresse, (artikel 21.6). Denna
begriansning inverkar pa registrerades mojligheter att invinda mot en
behandling i hélsodataregister eftersom registren i1 stor utstrickning
anvinds for just forskning och statistik.

Trots att det dr av stor vikt att personuppgifter i ett hdlsodataregister far
behandlas oberoende av den registrerades instédllning och det behov som
finns av att ett hdlsodataregister ar sa heltickande som mojligt, anser
regeringen i likhet med utredningen att det inte finns skél att begrénsa
rtten att invinda mot en behandling (jfr artikel 23.1 1 EU:s dataskydds-
forordning). Nagon begriansning av rétten for den registrerade att gora
invindningar foreslas darfor inte i lagen.

Rdtten till information

En registrerad har som utgdngspunkt rétt till information om en person-
uppgiftsbehandling som rér honom eller henne. Artikel 14 i EU:s data-
skyddsforordning reglerar skyldigheten for den personuppgiftsansvarige
att lamna information till den registrerade om personuppgifterna har
erhallits frdn annan an den registrerade sjdlv. Att den personuppgifts-
ansvarige ska ldamna information innebédr att denne maste vidta aktiva
atgdrder for att ge informationen i fraga till den registrerade eller aktivt
ledsaga den registrerade till den plats dir informationen finns.

Ratten till information om en personuppgiftsbehandling &r inte absolut.
Undantag fran informationsskyldighet far goras bl.a. i de situationer dér
den registrerade redan forfogar ver informationen (artikel 14.5 a), om
tillhandahallandet av informationen visar sig vara omojligt eller skulle
medfora en oproportionell anstringning, sérskilt for behandling for arkiv-
dndamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forsknings-
andamal eller statistiska &ndamal i enlighet med artikel 89.1 (artikel 14.5
b) eller erhdllandet eller utlimnande av uppgifter uttryckligen foreskrivs
genom unionsrétten eller genom en medlemsstats nationella ritt som den
registrerade omfattas av och som faststiller ldmpliga atgédrder for att
skydda den registrerades berédttigade intressen (artikel 14.5 ¢).
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Uppgifter till hilsodataregister samlas in fran vardgivare och statliga
myndigheter. Den registeransvariga myndigheten saknar ddrmed all form
av direktkontakt med och kontaktuppgifter till de registrerade vars upp-
gifter behandlas. Mot denna bakgrund och den stora miangd uppgifter som
behandlas anser regeringen, till skillnad fran Lunds universitet, att det
skulle medf6ra en oproportionerlig anstrangning att limna information om
behandlingen direkt till varje enskild registrerad pa det sétt som
artikel 14.5 b i EU:s dataskyddsforordning kréver. Nagot krav pé att upp-
gifterna behover vara anonymiserade for att undantaget ska vara tillimp-
ligt, sdsom Lunds universitet framfor, finns inte enligt regeringens bedém-
ning. Den behandling som utfors i hédlsodataregister avser dessutom ofta
statistikframstéllning och i viss utstrickning dven forskning som artikel
14.5 b sarskilt pekar ut.

For att undantaget i artikel 14.5 b ska vara tillampligt ska dven den
personuppgiftsansvarige vidta ldmpliga atgiarder for att skydda den
registrerades rattigheter, friheter och beréttigade intressen, inbegripet att
gora uppgifterna tillgédngliga for allminheten. Uppgifter i hélsodata-
register omfattas av absolut sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL. Uppgifterna
dr i manga fall pseudonymiserade och flera bestimmelser som syftar till
att skydda den registrerades integritet foreslas sisom tekniska behorighets-
begriansningar och att atkomsten till registret ska kontrolleras och foljas
upp. Forslaget till lag om hilsodataregister innehdller dven begriansningar
vad géller dndamalen for behandlingen samt innehéllet i ett hilsodata-
register. Undantaget i artikel 14.5 b bor dédrmed enligt regeringen vara
tillampligt for registeransvarig myndighet.

Dessutom grundar sig uppgiftsinsamlingen till hdlsodataregister pa en
forfattningsreglerad uppgiftsskyldighet (artikel 14. 5 ¢). En forutsittning
for att detta undantag ska vara tillimpligt 4r att den nationella rétten ocksa
faststéller lampliga atgirder for att skydda den registrerades berittigade
intressen. Den foreslagna lagen om hélsodataregister innehaller som
namnts 1 stycket ovan skyddsatgdrder for att skydda den registrerades
integritet vid behandlingen av personuppgifter. Regeringen delar dérfor
utredningens beddmning att det i nationell rdtt kommer finnas ett till-
rackligt skydd for de registrerades intressen for att dven undantaget i
artikel 14.5 c i EU:s dataskyddsforordning bor kunna tillimpas vid person-
uppgiftsbehandling i ett hdlsodataregister.

Sammanfattningsvis beddmer regeringen att behandling av personupp-
gifter i ett hidlsodataregister dirmed kan komma att falla in under négot av
de angivna undantagen i artikel 14.5 b eller 14.5 ¢ i EU:s dataskydds-
forordning. Registeransvarig myndighet kan under dessa forutsittningar
vara undantagen fran skyldigheten att ldmna information till den
registrerade enligt artikel 14.

Allmdn information om hélsodataregister

Socialstyrelsen haller allman information om dagens register tillgénglig p&
myndighetens webbplats. Att gora information, som annars skulle ha
lamnats till den registrerade vid registreringstillfillet, tillgénglig for
allménheten utgdr ett krav for att fa tillimpa undantaget i artikel 14.5b i
EU:s dataskyddsforordning. Ett tillhandahéallande av information sdker-
stiller dven transparens och dppenhet och bidrar genom detta till ett hogt



fortroende f6r myndighetens register. Ndgot motsvarande krav p4 att till-  Prop. 2025/26:310
gangliggora information for allménheten finns inte nédr undantag fran

informationsplikten till den enskilde gors med stod av artikel 14.5 ci EU:s
dataskyddsforordning.

7.13 Liangsta tid som personuppgifter far behandlas

Regeringens bedomning

Det bor inte inforas en bestimmelse i lagen om hilsodataregister om
langsta tid for behandling av personuppgifter. Arkivlagstiftningens
principer om bevarande bor vara utgédngspunkten for uppgifter i ett
hélsodataregister.

Utredningens bedomning

Bedomningen fran utredningen stimmer dverens med regeringens.

Remissinstanserna

Remissinstanserna instimmer i eller har inga synpunkter pa4 beddmningen.

Skiilen for regeringens bedomning

Enligt artikel 5.1 e i EU:s dataskyddsforordning far personuppgifter inte
forvaras i en form som mojliggor identifiering av den registrerade under
en langre tid dn vad som &r nodvéndigt for de dndamal for vilka upp-
gifterna behandlas. Bestimmelsen ger uttryck for principen om lagrings-
minimering. Att personuppgifter upphor att behandlas innebér inte ndd-
vandigtvis att handlingarna gallras.

Personuppgifter far lagras under en ldngre period i den mén uppgifterna
enbart behandlas for arkivindamal av allmént intresse eller for veten-
skapliga och historiska forskningsindamal eller statistiska dndamal i
enlighet med artikel 89.1. Det forutsitter dock att de 1dmpliga tekniska och
organisatoriska atgidrder som krdvs enligt EU:s dataskyddsforordning
genomfors for att garantera den registrerades fri- och réttigheter. Rege-
ringen har bedémt att den behandling av personuppgifter som utfors for att
uppfylla de krav som stills i arkivlagen (1990:782) och anslutande fore-
skrifter méste anses ske for arkivindamél av allmént intresse (prop.
2017/18:105 s. 110). Behandlingen ska ddrmed inte anses som oforenlig
med de ursprungliga dndamélen.

I arkivlagen och arkivférordningen (1991:446) finns bestimmelser om
bevarande av uppgifter hos myndigheter och vissa andra organ. Utgéngs-
punkten &r enligt 3 § arkivlagen att allminna handlingar ska bevaras,
hallas ordnade och vardas sé att myndigheternas arkiv kan tillgodose ritten
att ta del av allminna handlingar, behovet av information for réttskip-
ningen och forvaltningen samt forskningens behov. Om arkivindamaélen
kan tillgodoses far under vissa forutsdttningar allmianna handlingar dock
gallras (10 § arkivlagen).
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Utgangspunkten i det arkivrattsliga regelverket ar allts att uppgifter ska
bevaras, medan presumtionen i regelverk som skyddar personuppgifter ar
den omvénda. Gallring enligt det arkivrittsliga regelverket syftar till att
begrénsa arkivens omfattning, bl.a. for att dirmed 6ka deras tillgdnglighet,
medan bestimmelser om lédngsta tid for behandling av personuppgifter
enligt det dataskyddsrittsliga regelverket syftar till att skydda enskildas
personliga integritet.

I den nuvarande lagen om hélsodataregister saknas reglering om léngsta
tid for behandling av personuppgifter. En bestimmelse om en viss
specificerad langsta tid under vilken personuppgifter i ett hdlsodataregister
far behandlas skulle kunna motiveras av tydlighets- och integritetsskél. En
forutséttning for att hélsodataregister ska kunna anvéndas i kunskaps-
héjande syfte inom ramen for exempelvis epidemiologiska studier och
statistikframstéllning &r att registren innehaller langa tidsserier av kvalita-
tiva och jamforbara data. Det ar snarare sa att ju langre tidsserier ett hilso-
dataregister innehaller desto mer vérdefullt och anvindbart ar det. Det
innebdr att det egentligen inte finns ndgon bortre grins for hur lange upp-
gifter i1 ett hilsodataregister kan vara relevanta och anvandbara. Att pa
forhand bestimma i vilken omfattning och hur linge uppgifter i hélso-
dataregister ska fa bevaras innan de kan anses ha forlorat sitt virde &r
darfor forenat med stora svarigheter. Beroende pa vad uppgifterna ska
anvindas till varierar behoven av hur langa tidsserier som é&r relevanta for
att f0lja utvecklingen inom hélso- och sjukvarden eller for att tillgodose
forskningens dynamiska behov. Av dessa skél anser regeringen i likhet
med utredningen att den nya lagen om hélsodataregister inte bor innehalla
en bestimmelse som preciserar en ldngsta tid for behandling av person-
uppgifter. Det innebdr att den grundldggande principen om lagrings-
minimering i EU:s dataskyddsforordning ska tillimpas av en personupp-
giftsansvarig myndighet i kombination med arkivlagens bestimmelser och
eventuella gallringsforeskrifter beslutade av Riksarkivet.

7.14 Skyldighet att lamna uppgifter till
hilsodataregister

Regeringens forslag

Vardgivare och statliga myndigheter ska vara skyldiga att till en
myndighet som ansvarar for ett hédlsodataregister ldamna de uppgifter
som de forfogar 6ver och som behovs i ett hilsodataregister.

Det ska finnas en upplysning om att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer kan meddela ndrmare fOreskrifter om
vardgivares och statliga myndigheters uppgiftsskyldighet.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stimmer i huvudsak verens med regeringens.
Utredningen foreslar att uppgiftsskyldigheten for vardgivare respektive
statliga myndigheter ska begréinsas till sddana uppgifter som ar nod-
vandiga for att uppné syftet med ett hédlsodataregister.



Remissinstanserna

Majoriteten av remissinstanserna instimmer i eller har inga synpunkter pa
forslaget. Flera remissinstanser sisom Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR), Region Skdne och Vistra Gotalandsregionen @r positiva till att
uppgiftsskyldigheten utdkas till att dven gélla privata vardgivare och till
att omfatta flera uppgifter. Region Stockholm pekar pa att det ar regionerna
som har huvudansvaret for den offentligt finansierade hélso- och sjuk-
varden och foresprékar darfor att inrapporteringen till Socialstyrelsen bor
ga via regionerna. Region Halland ifragasitter om det inte bor vara
regionen som juridisk person i dess egenskap av vardgivare som ska
aldggas en skyldighet att ldmna uppgifter till hélsodataregister. Region
Kronoberg papekar att det dr viktigt att dela pa begreppen vardgivare och
huvudman eftersom en del av de hilso- och sjukvérdstjanster som
produceras regionalt har privata vardgivare som utforare, vilket inte
beskrivs tydligt av utredningen. Karolinska Institutet (KI) framfor att
Socialstyrelsen saknar medel att vidta atgdrder for det fall uppgifts-
skyldigheten inte utfors i enlighet med bestimmelserna. Region Vistman-
land och Vistra Gétalandsregionen stiller sig frdgande till hur man pa
nationell nivé sédkerstéller att data frén olika huvudmain gér att jamfora.
Vistra Gotalandsregionen patalar att det framstdr som utmanande for
regionerna att dela jaimforbara ldkemedelsdata innan Sverige har ett
nationellt journalsystem med enhetlig nomenklatur, tydliga definitioner
och harmoniserade tolkningar. Véstra Goétalandsregionen efterlyser en
beskrivning av hur de foreslagna foréndringarna paverkar nuvarande
insamlingar.

Skiilen for regeringens forslag
Det finns behov av en uppgiftsskyldighet till hilsodataregister

Information som tillfors ett hélsodataregister utgdrs av uppgifter som
registreras vid en vardkontakt eller som en patient pa annat sétt [dmnar till
en vardgivare. De uppgifter som samlas in till hidlsodataregister kommer
huvudsakligen fran offentliga och privata vardgivare. Uppgifterna hos
dessa aktorer omfattas av sekretess och tystnadsplikt. Inom den allménna
hilso- och sjukvarden rader sekretess for uppgifter om enskildas hilso-
tillstand eller andra personliga forhéllanden, om det inte star klart att
uppgiften kan rdjas utan men for den enskilde eller nérstiende enligt
25 kap. 1 § OSL. Bestimmelsen omfattar &ven annan medicinsk verksam-
het som riknas upp i paragrafen. Paragrafen foreskriver ett omvint skade-
rekvisit, dvs. presumtion for sekretess. Personal verksamma hos privata
vardgivare omfattas i stillet av bestimmelser om tystnadsplikt i patient-
sakerhetslagen (2010:659). Enligt 26 kap. 12 § patientsdkerhetslagen far
den som tillhor eller har tillhort hilso- och sjukvardspersonalen inom den
enskilda hélso- och sjukvarden inte obehdrigen rdja vad denne i sin verk-
samhet har fitt veta om en enskilds hélsotillstand eller andra personliga
forhallanden. Vid tolkningen av obehdrighetsrekvisitet har det ansetts
naturligt att s6ka viss ledning i skaderekvisitet som finns i offentlighets-
och seckretesslagens motsvarande bestimmelse, dvs. 25 kap. 1§ OSL
(prop. 1980/81:28 s. 23).
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Utover uppgifter frdn vardgivare behover hilsodataregister innehalla
relevanta uppgifter som finns hos vissa statliga myndigheter som E-hélso-
myndigheten, Forsdkringskassan, SCB och Skatteverket. I dag ldmnar
Skatteverket regelbundet uppgifter till flera av Socialstyrelsens hélso-
dataregister. Uppgifterna kommer frén folkbokforingsdatabasen och kan
avse exempelvis patienters personnummer eller samordningsnummer,
namn, adress och folkbokforingsort. Likasé lamnar SCB uppgifter om bl.a.
en patients identitet, bosittning, medborgarskap och civilstand till flertalet
hilsodataregister (t.ex. 6 § andra stycket forordningen [2001:707] om
patientregister hos Socialstyrelsen). Aven Férsdkringskassan har en
skyldighet att lamna uppgifter till tandhélsoregistret hos Socialstyrelsen
(5 § forordningen [2008:194] om tandhélsoregister hos Socialstyrelsen).
Likasé har E-hdlsomyndigheten en skyldighet att lamna uppgifter fran den
nationella ldkemedelslistan till Socialstyrelsen (6 kap. 5§ lagen
[2018:1212] om nationell ldkemedelslista). Uppgifterna hos dessa
myndigheter omfattas i manga fall av sekretess. Hos SCB utgor all
statistikverksamhet en sddan sérskild verksamhet som avser framstillning
av statistik enligt 24 kap. 8 § OSL. Hos Forsékringskassan géller bl.a.
sekretess for uppgifter om utford tandvard som ligger till grund for
begéran om erséttning om statligt tandvardsstod och sirskilt tandvérds-
bidrag (28 kap. 1 § forsta stycket 5 OSL). Hos E-hédlsomyndigheten géller
sekretess for uppgift om en enskilds hélsotillstand eller andra personliga
forhéallanden, om det inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att den
enskilde eller ndgon nérstdende lider men (25 kap. 17 a § OSL).

For att ett hidlsodataregister ska vara kvalitativt och kunna anvéndas pa
ett effektivt sdtt for sitt &ndamal kravs att innehallet i registret dr korrekt
och sa fullstdndigt som mdojligt. Rapporteringen till ett hialsodataregister
kan med hénsyn till detta inte grundas pa ett frivilligt &tagande fran berérda
aktorer. I dag foljer av 6 § lagen om hélsodataregister att den som bedriver
verksamhet inom hilso- och sjukvarden ska lamna uppgifter till ett hilso-
dataregister.

En uppgiftsskyldighet i lag eller forordning kan ha sekretessbrytande
verkan och hindrar da inte att uppgifter som omfattas av sekretess ldmnas
till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller férord-
ning (10 kap. 28 § OSL). En motsvarande bestimmelse for privata vard-
givare finns i 6 kap. 12 § patientsdkerhetslagen. En forutsittning for att en
bestimmelse om uppgiftsskyldighet ska ha sekretessbrytande verkan é&r att
den uppfyller vissa krav pé konkretion. En bestimmelse om uppgifts-
skyldighet kan ta sikte pd utlimnande av uppgifter av ett speciellt slag,
gilla en viss myndighets rétt att ta del av uppgifter i allménhet eller avse
en skyldighet for en viss myndighet att limna andra myndigheter informa-
tion.

For att sidkerstélla att nddvandig information tillfors hélsodataregister
instdimmer regeringen i utredningens bedomning att informationsutbytet
precis som i dag bor regleras genom en uppgiftsskyldighet. Genom att
infora en tillrackligt preciserade bestimmelser om uppgiftsskyldighet ges
ett tydligt stod for den personuppgiftsbehandling som uppgiftsdver-
foringen kan medfora. Det blir dven tydligt for utlimnande vardgivare och
statliga myndigheter att de ansvarar for uppgiftslimnandet.



Uppgiftsskyldigheten bor omfatta offentliga och privata vardgivare samt
statliga myndigheter

Information som tillfors ett hélsodataregister utgdrs av uppgifter som
registreras vid en vardkontakt eller som en patient pé annat sétt [dmnar till
en vardgivare. For att uppfylla syftet med ett hdlsodataregister krévs dérfor
att uppgifter om patientens vard och hilsa kan samlas in fran vardgivare. I
och med den utdkade uppgiftsinsamling som utredningen foresléar ar det
viktigt att uppgifter kan samlas in fran bade offentliga och privata vard-
givare. En stor del av primirvarden liksom den specialiserade Gppen-
vérden tillhandahalls och utfors av privata vardgivare. For att f4 en samlad
bild av hélso- och sjukvérden &r det dirmed av stor betydelse att uppgifter
ocksa kan samlas in frn hilso- och sjukvéardsverksamheter som bedrivs i
privat regi.

I dag foljer av 6 § lagen om hélsodataregister att den som bedriver
verksamhet inom hélso- och sjukvarden ska ldmna uppgifter till ett
hilsodataregister. Av forarbetena till lagen framgér att uppgiftsskyldig-
heten géller for alla som 4r ansvariga for verksamhet inom den regionala
och lokala hélso- och sjukvérden, ndmligen landsting, kommuner och
privata vardgivare. For offentligt bedriven vard betyder det att det &r
sjukvardshuvudmannen, dvs. en region eller kommun, som ar uppgifts-
skyldig. I den mén staten bedriver hélso- och sjukvardsverksamhet &r den
uppgiftsskyldig. Inom den privata varden ansvarar varje vardgivare for att
fullgdra uppgiftsskyldigheten pa lampligt sitt. Motivet till nuvarande
fordelning av uppgiftsskyldighet till hdlsodataregister var att regioner och
kommuner ansvarar for de it-system didr uppgifterna finns som ska
rapporteras. Det ansags darfor 1ampligt att ldgga uppgiftsskyldigheten for
den offentligt bedrivna varden pa sjukvardshuvudmannen och inte den
enskilde yrkesutdvaren (prop. 1997/98:108 s. 54, 91 och 92).

Utredningen foreslar ddremot att uppgiftsskyldigheten bor ligga pa varje
enskild vardgivare och inte pd huvudmannen. Enligt utredningen &r det
vardgivaren (myndighet, annan juridisk person eller enskild nérings-
idkare) som registrerar patientuppgifter i sin verksamhet som bar det rétts-
liga ansvaret for uppgifterna i fraga. Vardgivaren ansvarar for att skydda
uppgifterna i enlighet med géillande bestimmelser om sekretess och
tystnadsplikt samt for att ldmna ut uppgifterna nér det finns en sadan
skyldighet enligt lag och forordning. Véardgivaren ar ocksa personupp-
giftsansvarig for behandlingen av uppgifterna. Vardgivaren &r séledes den
aktor som ytterst kan garantera att uppgiftsskyldigheten faktiskt efterlevs.
Utredningen anser att en sddan ordning inte utesluter att huvudmannen for
varden, dvs. en kommun eller region, 4ndé kan ta ansvar for att rapportera
in uppgifterna till ett hilsodataregister for en vardgivares rikning nir det
finns réttsliga forutséttningar for det. Enligt utredningen ar det &ven rimligt
att ha samma ansvarsfordelning nér statliga myndigheter ansvarar for att
tillhandahalla hélso- och sjukvard. I de fall en statlig myndighet bedriver
varden i egen regi, dvs. som vardgivare, d&r myndigheten uppgiftsskyldig
till hélsodataregister. Har varden lagts ut pa entreprenad, exempelvis till
en privat vardgivare, dr det i stdllet den vardgivaren som é&r uppgifts-
skyldig. En privat vardgivare som bedriver privat finansierad vard, bor i
likhet med vad som géller i dag, enligt utredningen béra det réttsliga
ansvaret att uppfylla uppgiftsskyldigheten till ett hdlsodataregister.
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Region Stockholm anser emellertid att uppgiftsskyldigheten till hélso-
dataregistren dven fortséttningsvis bor ligga pa huvudmannen och inte pa
den vérdgivare som bedriver verksamheten. Enligt region Stockholm 6kar
forutsdttningarna for att regionernas och Socialstyrelsens data blir sam-
stimmiga om inrapporteringen gér via regionerna. Aven Region Halland
ifragasdtter om det bor vara regionen som juridisk person i dess egenskap
av vardgivare som bor dlaggas en skyldighet att tillféra hélsodataregister
uppgifter. Enligt regionen framgar det av 2 kap. 6 § patientdatalagen
(2008:355) att i en region och i en kommun &r varje myndighet som
bedriver hilso- och sjukvard personuppgiftsansvarig for den behandling
av personuppgifter som myndigheten utfér. Denna ordning é&r tillkommen
for att uppnéd samordning mellan personuppgiftsansvaret och ansvaret for
allménna handlingar enligt tryckfrihetsforordningen, offentlighets- och
sekretesslagen och arkivlagen (1990:782). Region Halland uppfattar det
som olyckligt att den samordningen avseende personuppgiftsansvar och
ansvar jamlikt tryckfrihetsforordningen inte upprétthalls konsekvent i
lagstiftningen. Region Kronoberg papekar att det ar viktigt att dela pa
begreppen vardgivare och huvudman eftersom en del av de hilso- och
sjukvardstjanster som produceras regionalt har privata vardgivare som
utforare, vilket inte beskrivs tydligt av utredningen.

Regeringen delar Region Kronobergs uppfattning att denna atskillnad
bor framga tydligt. I hédlso- och sjukvardslagen definieras huvudman som
den region eller kommun som enligt lagen ansvarar for att erbjuda hélso-
och sjukvérd. Inom en huvudmans omrade kan en eller flera vardgivare
bedriva verksamhet. Vardgivare avser ddrmed den aktér som faktiskt
bedriver varden och som i praktiken forfogar 6ver och dokumenterar de
patientuppgifter som ska ldmnas till ett hélsodataregister. Regeringen
instimmer i det som Region Stockholm péapekar att regionerna behover
tillgang till relevanta uppgifter for uppfoljning, forbattringsarbete och
kunskapsutveckling. Regeringen bedomer dock, i likhet med utredningen,
att uppgiftsskyldigheten till ett hdlsodataregister bor aligga vardgivaren
och inte huvudmannen. Som utredningen konstaterar dr det vardgivaren
som dr personuppgiftsansvarig for behandlingen av uppgifterna och som
bar det réttsliga ansvaret for uppgifterna i fraga. Det ar vardgivaren som
forfogar 6ver och dokumenterar de patientuppgifter som ska ldmnas till ett
hélsodataregister. Vardgivaren har didrav de bésta forutsdttningarna att
sdkerstilla att uppgiftsskyldigheten efterlevs. Region Hallands synpunkt
om att det i patientdatalagen anges att varje myndighet i en region eller
kommun som bedriver hélso- och sjukvard dr personuppgiftsansvarig for
den behandling av personuppgifter som myndigheten utfor, medfor inte
nagon annan beddmning. Regeringen beddmer att den foreslagna
regleringen inte stér i konflikt med den ansvarsfordelning som foljer av
patientdatalagen. Bestdmmelserna om personuppgiftsansvar och ansvar
for allminna handlingar reglerar hur personuppgifter behandlas och
forvaltas inom en myndighetsorganisation. Reglerna om uppgiftsskyldig-
het till hilsodataregister tar ddremot sikte pa vem som bér det rittsliga
ansvaret for att nddvandiga uppgifter lamnas till ett nationellt register. Den
samordning mellan personuppgiftsansvar och ansvar for allmédnna
handlingar som Region Halland hinvisar till padverkas dérfor inte av den
foreslagna regleringen. I avsnitt 7.3 foreslar regeringen att det i lagen ska
framga att med vardgivare avses en statlig myndighet, region, kommun,



annan juridisk person eller enskild niringsidkare som bedriver hilso- och
sjukvard. Forslaget utesluter inte att regionen som huvudman kan
organisera och samordna rapporteringen och, nér réttsliga forutsittningar
finns, rapportera uppgifter till hdlsodataregister for vardgivares rakning.
Fragan om samstdmmighet mellan regionernas och Socialstyrelsens data
bdr enligt regeringen i forsta hand sékerstdllas genom tydliga gemen-
samma specifikationer och kvalitetssékring for rapporteringen. Sadana
frigor fir omhéndertas inom ramen for Socialstyrelsens arbete med
insamling och kvalitetssakring.

Darutéver kommer statliga myndigheter precis som i dag att vara
skyldiga att ldmna personuppgifter till ett hilsodataregister. Enligt den
nuvarande regleringen ldmnas uppgifter av bl.a. E-hidlsomyndigheten,
Forsdkringskassan och SCB. En uppgiftsskyldighet bor darfor omfatta
dven statliga myndigheter i den foreslagna lagen.

Uppgiftsskyldighetens ndrmare innebord

For att upprétthalla skyddet for den personliga integriteten &r det viktigt
att inte fler uppgifter &n nddvéindigt samlas in till hélsodataregister. De
personuppgifter som samlas in ska vara adekvata, relevanta och inte for
omfattande i forhallande till de &dndamal for vilka de behandlas
(artikel 5.1 ¢ 1 EU:s dataskyddsfoérordning). Utredningen foreslar darfor att
uppgiftsskyldigheten ska begrinsas till sddana uppgifter som &dr nod-
vandiga for att uppna syftet med ett halsodataregister, dvs. att bidra till
okad kunskap for att utveckla och forbéttra hélso- och sjukvéarden samt
stiarka folkhélsan. Det ska ockséd finnas ett behov av att behandla upp-
gifterna for ndgot av de tillitna dndamaélen i den foreslagna lagen om
hilsodataregister.

Enligt regeringen bor uppgiftsskyldigheten endast gélla i den utstréck-
ning som uppgifterna behdvs i ett hdlsodataregister, vilket regleras utifran
bestimmelserna om syfte, andamal och innehall i lagen. Den yttre ramen
for vilka uppgifter som kan bli foremal for uppgiftsskyldigheten foljer
alltsa av de foreslagna bestdmmelserna om tillatet innehall i lagen.
Bestimmelserna om tillatet innehéll utgér ddrmed en begransning av vilka
uppgifter som far samlas in och knyter dven tydligt an till de tillatna
andamalen for behandlingen. Regeringen foreslér déarfor, till skillnad fran
utredningen, att uppgiftsskyldigheten ska knyta an till de uppgifter som é&r
nddvéndiga for andamalet med behandlingen i stillet for de uppgifter som
ar nddvindiga for att uppna syftet med hilsodataregister. En sadan be-
gransning till dndamalet med behandlingen anser regeringen bittre
overensstimmer med principen om uppgiftsminimering i artikel 5.1 ¢ i
EU:s dataskyddsforordning. Dessutom ska uppgiftsskyldigheten till hélso-
dataregister endast gilla sddana uppgifter som vardgivare och statliga
myndigheter forfogar dver.

Regeringen delar Region Vistmanlands och Vistra Gotalandsregionens
uppfattning att uppgiftslimnandet behover utformas sa att de uppgifter
som samlas in blir jimforbara 6ver tid och mellan olika vardgivare och
huvudmin. Detta dr av central betydelse for att registren ska kunna
anviandas for uppfoljning och analys. Frdgor om utformningen for
rapporteringen bor darfor beaktas i det arbete som Socialstyrelsen bedriver
med att utveckla insamlings- och kvalitetssdkringsprocesser for hélso-
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paverka befintliga insamlingar far gdoras inom ramen for det fortsatta
genomforandet.

Uppgiftsskyldigheten for vdrdgivare och statliga myndigheter bér
regleras i lag

Av normgivningsreglerna i regeringsformen (RF) foljer att forhéllandet
mellan enskilda och det allménna som géller skyldigheter for enskilda
samt aligganden for kommuner ska regleras i lag (8 kap. 2 och 3 §§ RF).
En uppgiftsskyldighet for vardgivare till ett hdlsodataregister omfattas av
denna bestdmmelse och kraver dérfor lagstod.

Regleringen av uppgiftsskyldighet mellan statliga myndigheter omfattas
av regeringens restkompetens enligt 8 kap. 7 § RF. Det innebér att sddan
uppgiftsskyldighet kan regleras i férordning. Insamlingen av uppgifter till
hilsodataregister dr omfattande och beror storre delen av Sveriges befolk-
ning. Enligt utredningens forslag kommer uppgiftsskyldigheten att
utvidgas till att A&ven omfatta uppgifter om rekvisitionsldkemedel, vénte-
tider och uppgifter om patientens vardkontakter i primérvarden och i den
specialiserade somatiska 6ppenvarden. Enligt 2 kap. 6 § andra stycket RF
ar var och en gentemot det allmdnna skyddad mot betydande intrang i den
personliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebér dvervak-
ning eller kartldggning av den enskildes personliga forhallanden. I avsnitt
6 framgar att regeringen beddmer att personuppgiftsbehandlingen i ett
hilsodataregister, med hénsyn bl.a. till uppgifternas karaktir och den stora
mingden uppgifter i friga, kan innebéra ett sddant betydande intrdng i den
personliga integriteten som avses i 2 kap. 6 § andra stycket RF. Av samma
skil kan dven den personuppgiftsbehandling som foljer av forslaget om ny
och utokad uppgiftsskyldighet riskera att innebéra ett betydande intrang i
den enskildes personliga integritet. Mot bakgrund av detta beddmer
regeringen att uppgiftsskyldigheten dven for statliga myndigheter bor
regleras i lag. En samlad integritets- och proportionalitetsanalys av for-
slagen gors i1 avsnitt 9.

Sammanfattningsvis anser regeringen att bestimmelser om uppgifts-
skyldighet till hdlsodataregister for vardgivare och statliga myndigheter
ska regleras i den foreslagna lagen om hilsodataregister.

KI noterar att Socialstyrelsen inte kan ingripa om en uppgiftslimnare
inte uppfyller sin skyldighet att lamna data. Regeringen ar naturligtvis
angeldgen om att en lagstadgad uppgiftsskyldighet efterlevs. Utredningen
lamnar dock inte négra forslag till sanktioner for det fall den reglerade
uppgiftsskyldigheten inte uppfylls. Det saknas saledes beredningsunderlag
for att i detta lagstiftningsarbete foresla négra sddana atgarder.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om uppgiftsskyldigheten

Ramarna for personuppgiftsbehandling i ett hédlsodataregister och bestdm-
melser som &r av central betydelse for integritetsskyddet bor enligt
regeringen regleras i den foreslagna lagen (se avsnitt 6). Enligt regeringen
ar det inte &ndamalsenligt att i lagen detaljreglera personuppgiftsbehand-
lingen, exempelvis de ndrmare uppgifterna som far finnas i ett hélsodata-
register. Den nérmare regleringen om innehallet i ett hdlsodataregister och



uppgiftsskyldigheten bor regleras i forordning och vid behov i foreskrifter.
Regeringen foreslar dérfor att det infors en upplysning om att regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer med stod av 8 kap. 7 §
regeringsformen kan meddela ndrmare foreskrifter om uppgiftsskyldig-
heten. Uttrycket ndrmare foreskrifter innebér att det ar verkstéllighets-
foreskrifter som avses.

En upplysningsbestimmelse som avser detta bor dérfor foras in i den
foreslagna lagen.

Intresseavvigning vid inférande av en bestdmmelse om
uppgifisskyldighet

Information som omfattas av sekretess och tystnadsplikt ska som utgéngs-
punkt inte vidarebefordras utanfér den verksamhet inom vilken den
inhdmtats. Darmed forutsitter inforandet av en bestimmelse om uppgifts-
skyldighet med sekretessbrytande verkan att en intresseavvigning gors
mellan behovet av att utbyta uppgifter och det intresse som sekretess-
bestimmelsen/tystnadsplikten avser att skydda samt att skélen for att i lag
reglera en sddan skyldighet &r starkare 4n det integritetsintrdng som
utlimnandet innebér for den enskilde.

Vid intresseavvigningen har det betydelse vilken skyddsnivd som
uppgifterna far hos mottagaren. Som framgar i avsnitt 8 kommer uppgifter
som ldmnas till ett hdlsodataregister som utgangspunkt att omfattas av s.k.
statistiksekretess enligt 24 kap. 8 § forsta stycket OSL. Denna sekretess ar
absolut och skyddar enligt bestimmelsen inte bara sidana uppgifter som
innehéller identitetsbeteckningar utan &ven uppgifter som &ver huvud
taget kan hénforas till en viss enskild. Som huvudregel omfattas upp-
gifterna i ett hélsodataregister av sekretessbestimmelser som har en
starkare skyddsniva dn den sekretess som géller inom hélso- och sjuk-
varden.

Vid en intresseavvigning mellan behov av att hilsodataregister tillfors
relevanta uppgifter och det intresse som hélso- och sjukvardssekretessen
avser att skydda, bedomer regeringen att den foreslagna uppgiftsskyldig-
heten dr motiverad och proportionerlig.

8 Sekretess och tystnadsplikt

Regeringens bedomning

Den befintliga sekretesslagstiftningen ger ett tillrdckligt skydd for de
uppgifter som kommer att behandlas med anledning av forslagen.

Utredningens bedomning

Bedomningen fran utredningen stimmer 6verens med regeringens.
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Remissinstanserna

Flertalet remissinstanser har inga synpunkter pd beddmningen. Biobank
Sverige onskar framfora att dagens problematik kvarstar for regionerna,
som huvudmin for biobankerna, géllande att tillhandahélla prov for
medicinsk forskning utifrén uppgifter i de nationella hélsodataregistren.
De uppgifter som é&r aktuella for hantering enligt utredningens forslag ar i
huvudsak uppgifter for vilka hélso- och sjukvardssekretess géller. Efter-
som statistiksekretess giller med stark sekretess for uppgifter i de
nationella hélsodataregistren finns ofta hinder for t.ex. regioner att ta emot
dessa uppgifter mot bakgrund av principerna om primér och sekundér
sekretess. Region Ostergétland pétalar att eftersom uppgifter i de
nationella hilsodataregistren skyddas av absolut sekretess enligt 24 kap.
8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL, sa innebér det att
de som huvudregel inte ldmnas ut. Uppgifterna kommer séledes ha en
starkare sekretess efter det att de har rapporterats in till Socialstyrelsen
jamfort med vad de har hos den vardgivare som ursprungligen har
rapporterat in dem. Detta innebér att i de fall regionen vill ta del av de
uppgifter som de har rapporterat in till Socialstyrelsen sa kan detta inte ske
med enkelhet.

Skilen for regeringens bedomning
Sekretess och tystnadsplikt

Offentlighetsprincipen innebér att var och en har ritt att ta del av allmédnna
handlingar hos en myndighet forutsatt att handlingarna inte omfattas av
sekretess. Allménna handlingars offentlighet regleras i 2 kap. tryckfrihets-
forordningen (TF) och giller i vissa fall dven privatrittsliga organ, t.ex.
kommunala bolag och stiftelser enligt 2 kap. 3 § OSL. I 6 kap. 5 § OSL
finns en informationsskyldighet mellan myndigheter som innebér att en
myndighet pa begédran av en annan myndighet ska lamna uppgift som den
forfogar Gver, om uppgiften inte ar sekretessbelagd eller det skulle hindra
arbetets behoriga gang. Denna informationsskyldighet dr en precisering av
den allménna samverkansskyldigheten som giller for myndigheter enligt
8 § forvaltningslagen (2017:900).

Med sekretess avses ett forbud att roja en uppgift, vare sig det sker
muntligen, genom att en allmén handling ldmnas ut eller p& nagot annat
sdtt (3 kap. 1 § OSL). I offentlighets- och sekretesslagen regleras ocksa
sekretess mellan myndigheter. En uppgift for vilken sekretess giller far
inte r&jas for andra myndigheter, om inte annat anges i offentlighets- och
sekretesslagen eller i lag eller férordning som offentlighets- och sekretess-
lagen hanvisar till (8 kap. 1 § OSL). Enligt 8 kap. 2 § OSL géller vad som
foreskrivs om sekretess mot andra myndigheter i 1 § och vad som fore-
skrivs i andra bestimmelser i offentlighets- och sekretesslagen om upp-
giftslimnande till andra myndigheter och &verforing av sekretess mellan
myndigheter, ocksd mellan olika verksamhetsgrenar inom en myndighet
nér de &r att betrakta som sjélvstindiga i forhallande till varandra. I patient-
sdkerhetslagen (2010:659) finns bestdimmelser om tystnadsplikt for
personal verksamma hos privata vardgivare.

I avsnitt 7.14 foreslar regeringen en uppgiftsskyldighet fér vardgivare
och statliga myndigheter att lamna de uppgifter som de forfogar 6ver och



som behovs i ett hidlsodataregister. En sddan uppgiftsskyldighet har en
sekretessbrytande verkan (10 kap. 28 § OSL). En motsvarande bestim-
melse for privata vardgivare foljer av 6 kap. 12 § patientsdkerhetslagen.

De uppgifter som kommer att ldmnas med stdd av uppgiftsskyldigheten
ar uppgifter som i ménga fall omfattas av stark sekretess hos utlimnande
aktor (se avsnitt 7.14). Det dr darfor viktigt att uppgifterna fortsatt skyddas
av sekretess nér de fors over till ett hilsodataregister.

Sekretess hos registeransvarig myndighet

Uppgifter i de hélsodataregister som fors med stod av lagen om hilso-
dataregister kan omfattas av den s.k. statistiksekretessen i 24 kap. 8 § OSL.
Enligt bestimmelsen géller sekretess i1 sadan sérskild verksamhet hos en
myndighet som avser framstéllning av statistik for uppgift som avser en
enskilds personliga eller ekonomiska forhallanden och som kan hianforas
till den enskilde. Med sdrskild verksamhet menas verksamhet som ar skild
frén annan verksamhet hos myndigheten. Utmérkande é&r att verksamheten
ar organiserad som en egen enhet eller liknande (prop. 1979/80:2 del A s.
263). Den officiella statistikproduktionen som regleras i lagen (2001:99)
om den officiella statistiken och forordningen (2001:100) om den officiella
statistiken ar ett typexempel for sddan sarskild verksamhet. Socialstyrelsen
ar enligt bilagan till ndimnda forordning statistikansvarig myndighet for
hilso- och sjukvard och socialtjanst. Myndigheter kan dock dven i andra
fall 4n de som avses i forordningen om officiell statistik ha uppgifter
avseende verksamhet med statistik (s.k. ovrig statistik).

Den s.k. statistiksekretessen dr absolut och skyddar enligt bestimmelsen
inte bara siddana uppgifter som innehdller identitetsbeteckningar som
namn och personnummer pé en enskild, utan &dven uppgifter som over-
huvudtaget kan — direkt eller indirekt — hdnforas till en viss enskild.
Statistiksekretessen géller for en uppgift oavsett varifran den hérrdr eller
hur den har kommit till myndigheten. Det &r alltsé inte &ndamélet med
uppgiften utan den verksambhet i vilken den féorekommer som ar avgdrande
(prop. 1979/80:2 s. 263). Uppgifter som ldmnas till ett hdlsodataregister
med anledning av den foreslagna uppgiftsskyldigheten kommer saledes att
omfattas av den starka statistiksekretessen i1 24 kap. 8 § OSL.

Fréan huvudregeln om absolut sekretess i statistikverksamhet finns ett
antal undantag for att mojliggora utlimnande for vissa sirskilda syften.
Undantagen avser bl.a. uppgifter som behdvs for forsknings- eller statistik-
andamal samt uppgifter som inte genom namn, annan identitetsbeteckning
eller liknande forhéallande ar direkt hénforlig till den enskilde. I dessa
undantagsfall far uppgifter dock bara ldmnas ut, om det star klart att
uppgifterna kan rdjas utan att den enskilde eller nadgon nérstaende till
denne lider skada eller men (se 24 kap. 8 § tredje stycket OSL).

Vid en skadeprovning enligt 24 kap. 8 § tredje stycket OSL kan det
sekretesskydd som de efterfrigade uppgifterna skulle fa efter ett
utlimnande vara av avgorande betydelse. Vid utlimnande till en annan
myndighet behdver de olika sekretessregler som kan bli aktuella hos den
myndigheten beaktas. Ldmnas exempelvis uppgifter till en myndighet i
dess forskningsverksamhet overfors sekretessen dit, om uppgifterna inte
omfattas av en annan sekretessbestimmelse till skydd for samma intresse
hos den mottagande myndigheten (jfr 11 kap. 3 och 8 §§ OSL). Om upp-
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gifterna omfattas av svagare sekretesskydd an statistiksekretessen hos
mottagaren, kan det i sig innebéra att det inte star klart att de kan ldmnas
ut utan risk for skada eller men.

Enligt Biobank Sverige innebér utredningens forslag inte nagra utdkade
mdjligheter for en registeransvarig myndighet att [imna ut personuppgifter
i forhallande till vad som géller i dag med anledning av dagens sekretess-
reglering. Aven Region Ostergétland framfor att om regionen vill ta del av
de uppgifter som regionen har rapporterat in till Socialstyrelsen sa kan det
inte ske enkelt eftersom uppgifterna kommer att ha ett starkare
sekretesskydd hos Socialstyrelsen jamfort med vad uppgifterna har hos
den vardgivare som har rapporterat in dem. Regeringen delar Biobank
Sveriges och Region Ostergdtlands uppfattning att den starka statistik-
sekretess som géller for uppgifter i hdlsodataregister kan medfora begréns-
ningar for utlimnande, &ven i situationer dir en region Onskar ta del av
sina egna inrapporterade uppgifter. Samtidigt &r det just ett starkt
sekretesskydd hos den registeransvariga myndigheten som mojliggor att
omfattande och kénsliga uppgifter kan samlas in till nationella register for
dndamal av hogt samhalleligt intresse. Det dr darfor av central betydelse
att uppgifterna dven fortsittningsvis omfattas av ett starkt sekretesskydd
hos registermyndigheten. Regeringen konstaterar att det redan i dag finns
vissa begrinsade mdjligheter till utlimnande av uppgifter fran statistik-
verksamhet, bl.a. for uppgifter som inte dr direkt hinforliga till den
enskilde eller utlimnande for forsknings- och statistikindamal efter skade-
provning (24 kap. 8 § tredje stycket OSL) samt genom regler om &ver-
foring av sekretess vid utlimnande till myndigheters forskningsverksam-
het (jfr 11 kap. OSL). I méanga fall kan behovet av underlag tillgodoses
genom statistik eller andra sammanstéllningar pé aggregerad niva. Fragor
om sekundér anvindning av hélsodata for t.ex. forskning och andra sam-
hillsandamal hanteras inom ramen for uppdraget om att mojliggora en
nationell digital infrastruktur for hilsodata (S 2024:A).

Vid utldimnande av uppgifter till andra &n myndigheter omfattas upp-
gifterna som regel inte av ndgon sekretessbestimmelse hos mottagaren. Ett
mojligt sitt att undanrdja risken for skada eller men kan vara att forena
utlimnandet med ett forbehall enligt 10 kap. 14 § OSL som inskrénker en
enskild fysisk persons rétt att ldmna uppgiften vidare eller utnyttja den.
Om mottagaren inte foljer de villkor som uppstills i forbehallet kan han
eller hon gora sig skyldig till brott mot tystnadsplikten (20 kap. 3 § brotts-
balken).

Uppgifter som ldmnas till ett hdlsodataregister med anledning av upp-
giftsskyldigheten kommer sdledes att omfattas av den starka statistik-
sekretessen i 24 kap. 8 § OSL. Enligt regeringens beddmning kommer
uppgifterna darfor att omfattas av ett tillrdckligt sekretesskydd hos den
registeransvariga myndigheten.

Offentlighetsprincipens forhdllande till EU:s dataskyddsférordning

Bestdmmelserna i EU:s dataskyddsforordning ska inte tillimpas i den
utstrackning det skulle strida mot tryckfrihetsférordningen eller yttrande-
frihetsgrundlagen (artiklarna 85 och 86 i EU:s dataskydds-forordning, se
dven 1 kap. 7 § dataskyddslagen). Den svenska regleringen av rétten att ta
del av allmédnna handlingar enligt tryckfrihetsforordningen ges dérmed



foretrade framfor rétten till skydd av personuppgifter enligt dataskydds-
forordningen. Det finns en tydlig samverkan mellan bestimmelserna i
EU:s dataskyddsforordning och bestimmelser som innebar en begrénsning
av ritten att ta del av allménna handlingar. Bestimmelserna i offentlighets-
och sekretesslagen édr ddrmed en grundldggande del av skyddet for person-
uppgifter i svensk ritt. Lagen innehaller &ven en sdrskild bestimmelse som
foreskriver sekretess for personuppgifter, om det kan antas att uppgifterna
efter ett utlimnande kommer att behandlas i strid med dataskyddsfor-
ordningen eller dataskyddslagen (21 kap. 7 § OSL). Om en myndighet
bedomer att det kan antas att personuppgifter efter ett utlimnande kommer
att behandlas i strid med géllande dataskyddsreglering kan alltsd myndig-
heten neka att ldmna ut personuppgifterna, &ven om de inte omfattas av
sekretess enligt ndgon annan bestimmelse i offentlighets- och sekretess-
lagen. Rétten att ta del av allménna handlingar enligt tryckfrihetsforord-
ningen géller endast i forhallande till enskilda och ar inte tillimplig nir
myndigheter ldmnar uppgifter sinsemellan. Detta innebdr att nér en
myndighet lamnar personuppgifter till en annan myndighet omfattas denna
behandling av regleringen i EU:s dataskyddsforordning och kompletter-
ande nationell dataskyddsreglering. Uppgiftslimnande mellan myndig-
heter omfattas ddrmed som utgédngspunkt av bestimmelserna i EU:s data-
skyddsforordning, déribland de grundldggande principerna for personupp-
giftsbehandling (e artikel 5 i EU:s dataskyddsforordning).

Den befintliga sekretesslagstifiningen ger ett tillrdckligt skydd

Sammanfattningsvis anser regeringen att den befintliga sekretesslagstift-
ningen ger ett tillrackligt skydd for de uppgifter som kommer att behandlas
i ett hilsodataregister med anledning av forslagen i denna lagradsremiss.

9 Samlad integritets- och
proportionalitetsanalys

Regeringens bedomning

Den personuppgiftsbehandling som m&jliggdrs genom forslagen utgor
en proportionerlig inskrdnkning av det skydd for den personliga
integriteten som finns i regeringsformen, den europeiska konventionen
om skydd for de minskliga rattigheterna och de grundldggande fti-
heterna samt Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttig-
heterna. Forslagen dr forenliga med kraven pa proportionalitet i EU:s
dataskyddsforordning.

Utredningens bedomning

Bedomningen fran utredningen stimmer dverens med regeringens.
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Remissinstanserna

Flertalet remissinstanser instimmer i eller har inga synpunkter pa bedom-
ningen. Vistra Gotalandsregionen anser att det inte ar tydligt om utredaren
avsett att gora en godtagbar konsekvensbeddmning enligt artikel 351 EU:s
dataskyddsforordning, s att varken Socialstyrelsen, eller ndgon annan
personuppgiftsansvarig, och inte heller de inrapporterande vardgivarna
behover gora nagra konsekvensbedomningar eftersom det finns risk att
aktorerna kommer fram till olika slutsatser om och hur personuppgifter
kan behandlas och ldmnas ut.

Skiilen for regeringens bedomning

Utgdangspunkter vid bedomning av forslagets paverkan pd den personliga
integriteten och proportionalitet

Forslaget om en lag om hélsodataregister inklusive bestimmelserna om
uppgiftsskyldighet innebér att registeransvarig myndighet ges utdkade
mojligheter att samla in och behandla kénsliga personuppgifter bade sett
till antal personuppgifter och antalet registrerade. I avsnitt 6 konstateras
att den behandling av personuppgifter som registeransvarig myndighet
behover utfora, och som mojliggdrs genom forslagen i denna lagrads-
remiss, kan innebéra ett betydande intrang i den enskildes personliga
integritet. I ndgra av de tidigare avsnitten beskrivs hur de foreslagna
bestimmelserna bedoms bidra till att skydda den personliga integriteten
(se t.ex. avsnitt 7.11). Aven de behov som ligger till grund for forslagen
redovisas, inbegripet bl.a. en beddmning av att den registeransvariga
myndigheten utfor en uppgift av allmént intresse.

I detta avsnitt gors en bredare och mer samlad bedémning av integritets-
och proportionalitetsaspekter av forslagen i lagradsremissen.

Respekten for individens sjdlvbestimmande och integritet &r grund-
laggande i en demokrati. Nagon enhetlig definition av begreppet personlig
integritet finns inte. Regeringen uttalade dock i samband med den senaste
utvidgningen av integritetsskyddet i regeringsformen (RF) att en rimlig
utgangspunkt for beddomningen av behovet av ett utokat skydd for den
personliga integriteten var att den skulle ske utifran den enskildes intresse
av att skydda information om sina personliga forhallanden (prop.
2009/10:80 s. 175). Vissa faktorer har ansetts sarskilt viktiga att ta hdnsyn
till ndr det géller att bedoma integritetskansligheten vid helt eller delvis
automatiserad behandling av personuppgifter. Det géller arten av person-
uppgifter som samlas in och registreras, varfor detta gors, hur och av vem
uppgifterna anvinds samt méngden av uppgifter som samlas pé ett och
samma stille eller som pa nagot annat sitt ar tillgéngliga for bearbetningar
och sammanstillningar. Aven rddande samhillsvirderingar kan ha viss
paverkan pé vilken reglering och begransning av behandlingen av person-
uppgifter som dr nddvindig for att skydda den personliga integriteten (se
t.ex. prop. 2005/06:173 s. 15 och prop. 2022/23:34 5. 162).

Begrdnsningar i skyddet for den personliga integriteten far goras

I avsnitt 6 bedomer regeringen att den behandling av personuppgifter som
utfors 1 hélsodataregister i vissa fall kommer att innebdra ett séddant
betydande intréng i den personliga integriteten som avses i 2 kap. 6 § andra



stycket RF. I avsnitt 7.14 gdrs motsvarande bedomning av den person-
uppgiftsbehandling som foljer av forslaget om ny och utdkad uppgifts-
skyldighet. Skyddet for den personliga integriteten dr inte absolut och kan
under vissa forutsittningar begrinsas. En begrénsning maste ske genom
lag (2 kap. 20 § RF). Det grundlagsreglerade integritetsskyddet innebar
ocksé att begransningar i skyddet fir goras endast for att tillgodose
andamal som &r godtagbara i ett demokratiskt samhille. Begransningen far
aldrig ga utdver vad som &r nddvindigt med hansyn till det indamal som
har foranlett den och inte heller stricka sig sa langt att den utgoér ett hot
mot den fria &siktsbildningen sdsom en av folkstyrelsens grundvalar
(2 kap. 21 § RF). Vid en inskrinkning av skyddet ska det alltsa goras en
proportionalitetsbedomning dér integritetsriskerna med personuppgifts-
behandlingen végs mot de fordelar behandlingen kan leda till. En behand-
ling av personuppgifter ér bara tilldten om fordelarna med den star i rimlig
proportion till nackdelarna. I detta ingér att beddma om behandlingen av
personuppgifter dr nddvéndig utifran det avsedda dndamalet och om det
finns alternativ som &r mindre integritetskénsliga.

Behandlingen av personuppgifter berdr dven ritten till respekt for privat-
livet enligt artikel 8.1 i den europeiska konventionen den 4 november 1950
angdende skydd for de minskliga rittigheterna och de grundlidggande
friheterna, hiar bendmnd Europakonventionen. Enligt den artikeln har var
och en ritt till skydd for sitt privat- och familjeliv, sitt hem och sin
korrespondens. Europakonventionen géller som svensk lag genom lagen
(1994:1219) om den europeiska konventionen angéende skydd for de
ménskliga réttigheterna och de grundldggande friheterna. Enligt 2 kap.
19 § RF far inte lag eller annan foreskrift meddelas i strid med Sveriges
ataganden pa grund av Europakonventionen. Av artikel 8.2 i Europa-
konventionen foljer att rétten till skydd for privatlivet inte far inskrinkas
annat dn med stod av lag och om det i ett demokratiskt samhille ar
nodvindigt med hénsyn till den nationella sdkerheten, den allménna
sdkerheten, landets ekonomiska vilstand eller till forebyggande av oord-
ning eller brott eller skydd for hélsa eller moral eller for andra personers
fri- och réttigheter.

I artiklarna 3, 7 och 8 i Europeiska unionens stadga om de grund-
laggande rdttigheterna (2010/C 83/02), hiar bendmnd EU:s rittighets-
stadga, slds det fast att var och en har rétt till fysisk och mental integritet,
respekt for sitt privat- och familjeliv, sin bostad och sina kommunikationer
samt skydd av de personuppgifter som roér honom eller henne. Av
artikel 52.3 i stadgan foljer att i den man stadgan omfattar rattigheter som
motsvarar sddana som garanteras av Europakonventionen ska de ha
samma innebord och rdckvidd som enligt konventionen. Bestimmelsen
hindrar dock inte unionsritten fran att tillforsdkra ett mer langtgaende
skydd. I EU:s réttighetsstadga ar utgangspunkten att en inskrénkning av
rattigheter och friheter enligt stadgan endast far goras i lag och maste vara
forenlig med det vésentliga innehallet i de rattigheter och friheter som
erkdnns i stadgan. Begransningar far med beaktande av proportionalitets-
principen endast goras om de dr nddvéindiga och faktiskt svarar mot mal
av allmint samhéllsintresse som erkédnns av unionen eller behovet av
skydd for andra ménniskors réttigheter och friheter (artikel 52.1).

Aven EU:s dataskyddsforordning forutsitter att proportionalitets-
bedomningar gors vid behandling av personuppgifter. Den rittsliga
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allmént intresse (artikel 6.1 e) ska vara proportionerlig mot det legitima
mal som efterstrivas (artikel 6.3 andra stycket). Behandling av kinsliga
personuppgifter enligt artikel 9.2 g och j ar endast tilliten om behand-
lingen stér i proportion till det efterstrivade syftet. Rétten till skydd for
den personliga integriteten maste dven enligt skdlen i EU:s dataskydds-
forordning forstds utifran sin uppgift i samhéllet och vdgas mot andra
grundlidggande rattigheter utifrdn proportionalitetsprincipen (skél 4).

For att det ska vara befogat att inféra en ny och utdkad mojlighet for
behandling av personuppgifter i hdlsodataregister pé det sétt som foreslas
maste behovet av behandlingen viga tyngre &dn den enskildes intresse av
skydd for den personliga integriteten. Behandlingen ska alltsé sté i rimlig
proportion till det integritetsintrang den medfor. En forutséttning for att
gora en sadan proportionalitetsbedémning ar att riskerna for den person-
liga integriteten har identifierats. Genom att infora skyddsatgiarder som
begransar den tilldtna behandlingen kan behovet av behandling balanseras
mot enskildas intresse av skydd for den personliga integriteten.

Integritetsrisker vid behandling av personuppgifter i hilsodataregister

I befintliga hilsodataregister behandlas en betydande méngd personupp-
gifter. Den foreslagna lagen kommer mojliggora for utdkade uppgiftsin-
samlingar fran hélso- och sjukvarden sasom uppgifter fran 6ppen vard och
uppgifter om rekvisitionsldkemedel, vilket kommer att medfora att bade
mangden uppgifter som behandlas per individ kommer att dka liksom
antalet individer som registreras i ett hdlsodataregister. Det innebér i sig
en integritetsrisk, eftersom en omfattande behandling av personuppgifter
generellt sett dr forenad med storre integritetsrisker &n vad en mer
begrinsad behandling ér.

Merparten av de uppgifter som kommer att behandlas i hélsodata-
registren dr kénsliga personuppgifter. Det handlar frimst om att upp-
gifterna innehéller information om enskildas vard och hélsa. Dartill kan
det forekomma uppgifter som direkt eller indirekt avslojar ras eller etniskt
ursprung, religids dvertygelse samt uppgifter om sexualliv eller sexuell
laggning. Behandling av kénsliga personuppgifter dr forenad med sér-
skilda integritetsrisker. Risken for otillborlig anvindning och spridning av
sédana uppgifter utanfor den enskildes fortroendekrets kan uppfattas som
sarskilt kdnslig. Vid forlorad kontroll 6ver uppgifterna skulle exempelvis
halsouppgifter kunna vidareférmedlas till ndgon som anvénder dem for att
selektera bort personer med vissa hilsotillstand i anstéllningsprocesser,
hoja forsdkringspremier eller liknande som forutom integritetsintranget i
sig dven kan leda till materiella nackdelar for den enskilde.

Aven behandling av sidana personuppgifter som inte ér kiinsliga i EU:s
dataskyddsforordnings mening kan vara forenad med integritetsrisker.
Behandling av personnummer och andra personuppgifter som direkt kan
hénforas till den registrerade kan utgdra en integritetsrisk eftersom det
mojliggér samkorning av uppgifter som finns i olika kéllor och behandling
for andra @ndamal &n de ursprungligen avsedda. En samling av flera
personuppgifter som ar av mindre kénslig karaktér kan tillsammans skapa
en integritetskdnslig sammanstillning om en person som kan ligga till
grund for utokad kartlaggning. Av denna anledning betraktas samkdrning



ofta som en sarskilt integritetskédnslig form av personuppgiftsbehandling. Prop. 2025/26:310
Eftersom den foreslagna lagen mdjliggdr en omfattande behandling av
personuppgifter som dven kommer att inbegripa samkorning finns alltsé
risken for sddana integritetskénsliga sammanstéllningar.

I ett hdlsodataregister kommer det ocksa att finnas uppgifter om flera
grupper med behov av sirskilt skydd. Barns personuppgifter fortjanar t.ex.
ett sérskilt skydd, eftersom barn kan vara mindre medvetna om berdrda
risker, foljder och skyddsédtgiarder samt om sina réttigheter nér det géller
behandling av personuppgifter (skél 38 i EU:s dataskyddsforordning).
Aven personer med vissa kognitiva funktionsnedsittningar kan vara
mindre medvetna om sddana faktorer. Dessutom kan &ldre personer vara
en sérbar grupp, vilket innebér att det kan vara svart for dem att pa ett
enkelt sétt utva sina réttigheter. Det finns ocksé sérskilt stora integritets-
risker vid personuppgiftsbehandling som ror personer med skyddade
personuppgifter och personer som i 6vrigt ar utsatta for véald eller fortryck.

Personuppgifter som samlas in elektroniskt kan enkelt sammanstéllas
och systematiseras vilket ger mdjlighet att exempelvis kartligga och
Overvaka enskilda individer, ndgot som ocksa Okar risken for integritets-
krénkningar. Uppgiftsinsamlingen i sig innebéar déarfor en sdrskild inte-
gritetsrisk.

De personuppgifter som behandlas i hdlsodataregister kommer till 6ver-
vagande del frén vardgivare. Behandlingen sker ddrmed for andra andamal
an det som uppgifterna ursprungligen samlats in for. Det innebir i sig en
integritetsrisk eftersom den registrerade inte alltid kan forvéntas forutse
uppgiftsbehandlingen och ddrmed ha svart att bedéma dess risker. For en
enskild kan det vara svart att till fullo 6verblicka vad insamlingen innebér
i termer av hur dennes uppgifter kan komma att behandlas och av vem.
Avsaknad av inblick i och forstéelse for en personuppgiftsbehandling kan
medfora en kénsla av att forlora kontrollen 6ver sina personuppgifter,
vilket kan uppfattas som ett integritetsintrang. Den registrerade kan inte
heller motsitta sig behandlingen. Dartill &r det vanligt att uppgifter som
behandlas i hilsodataregister 1dmnas ut till tredje part, exempelvis for
anvindning i statistik- eller forskningsprojekt.

Spridningen av uppgifterna till ett hdlsodataregister innebar ocksé en
okad risk for att personuppgifterna behandlas otillborligt, t.ex. genom att
uppgifter kan komma i orétta hiander eller r6jas i strid med géllande
sekretessbestimmelser. Vid en obehdrig befattning med uppgifterna ar
riskerna sérskilt stora mot bakgrund av att stora mingder uppgifter &r
samlade hos en och samma aktdr. P4 samma sétt som det inte kan uteslutas
att ndgon som har berittigad tillgang till uppgifterna anvinder dem for
ovidkommande eller otillatna syften, gar det inte utesluta att ndgon som
inte har behorighet att ta del av uppgifterna dnda gor det. Har bor ocksa
betonas att dven det forhallandet att nagon tar del av mer information dn
vad den behover for att utfora sina arbetsuppgifter kar risken for otillaten
behandling, obehdrigt réjande och andra former av missbruk.

Vid forlorad kontroll 6ver uppgifterna, t.ex. vid en personuppgifts-
incident eller otillborlig atkomst, kan uppgifterna komma att spridas till
obehoriga och anvindas felaktigt exempelvis av forsédkringsbolag, arbets-
givare eller andra aktdrer med risk for diskriminering och beslut som
paverkar den enskilde negativt. Eftersom hilsodataregister dr personnum-
merbaserade finns dven risk for otilliten sambearbetning med andra 91
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individbaserade uppgiftsmangder, vilket kan mojliggéra Overvakning,
kartldggning och andra allvarliga kriankningar. Sammantaget kan otilléten
spridning leda till betydande integritetsintrang och svardverblickbara
konsekvenser for en enskild.

Den foreslagna behandlingen dr begrdinsad

En strdvan i forslaget om ett nytt regelverk for hélsodataregister &r att det
ska vara tydligt, transparent och forutsebart. Syftet ar att tydliggora
granserna for behandlingen av personuppgifter for den som har att tillimpa
regelverket och att tydliggora for registrerade varfor deras personuppgifter
samlas in, hur de behandlas och vilka 6vergripande atgarder som vidtas for
att skydda uppgifterna.

I avsnitt 7.8 foreslds bestimmelser om dndamél for behandlingen av
personuppgifter i ett hilsodataregister. De foreslagna dndamalen utgdr en
grundldggande begrinsning av all behandling i ett hélsodataregister.
Genom att det i lag faststélls for vilka dndamaél personuppgifter far
behandlas bestims en yttersta ram for behandlingen, som endast kan
dndras genom lag. Dartill géller att en behandling for ndgot av de tillatna
dndamaélen ska ske i linje med syftet for hdlsodataregistret, dvs. att bidra
till 6kad kunskap for att utveckla och forbéttra hélso- och sjukvarden samt
stirka folkhélsan. Avsikten med syftes- och d&ndamélsbestimmelserna &r
bl.a. att oka tydligheten for registrerade i fraga om hur deras person-
uppgifter behandlas i hélsodataregister. En gemensam ndmnare for de
tillaitna dndamalen é&r att behandlingen av personuppgifter i princip ute-
slutande gors pa aggregerad niva.

I avsnitt 7.10 foreslas en bestimmelse som sétter den yttersta ramen for
vilka personuppgifter som fér finnas i ett register. Endast vissa nirmare
angivna personuppgifter som behovs for dndamalen med registren far
behandlas. Uppgiftskategorierna i lagen 4r av nddvéndighet vida men kan
avgransas for respektive register i anslutande forordning. Att i den fore-
slagna lagen sérskilt reglera vilka personuppgifter som far finnas i ett
hélsodataregister samt de yttre ramarna for dessa sédkerstéller ocksa att
endast de uppgifter som behdvs behandlas i hélsodataregistret. Férutom
att en sédan reglering begréansar den tillatna personuppgiftsbehandlingen
forutsitter ocksé regleringen ett noggrant 6vervigande av nodviandigheten
och proportionaliteten av varje enskild personuppgift som foreslas fa
behandlas. En utékning av de personuppgifter som fir behandlas forut-
satter likasa att en sadan avvigning gors av riksdag eller regering. Denna
reglering av innehdllet bedoms diarmed tillsammans med de foreslagna
dndamalsbestimmelserna och den foreslagna syftesbestimmelsen i avsnitt
7.2 minska integritetsriskerna och ddrmed utgéra en skyddsatgard.

For att ytterligare befdsta den yttre grinsen for tilliten behandling
foreslas i avsnitt 7.11.1 en anvdndningsbegriansning som klargor att upp-
gifterna inte far behandlas i syfte att vidta en atgérd i friga om en
registrerad. Begransningen inbegriper ett forbud mot sdkning pa person-
uppgifter i syfte att vidta en sddan atgérd. Bestimmelsen utgor ocksé en
yttersta grans vid tillimpningen av finalitetsprincipen och ddrmed ocksa
ett skydd mot att uppgifter i hdlsodataregister anvinds som beslutsunder-
lag eller pé annat sitt som maktmedel for att paverka en enskild individ.



Behandling av kénsliga personuppgifter i hdlsodataregister &r en forut-
sattning for att det Gverhuvud taget ska vara relevant att fora ett sddant
register. 1 avsnitt 7.10.2 foreslas att kénsliga personuppgifter ska fa
behandlas om det dr nodvéndigt for andamalet med behandlingen, vilket
innebdr en begrinsning i hur kénsliga personuppgifter far behandlas i
hilsodataregister.

I avsnitt 7.10.3 foreslas en begrdnsning for nér uppgifter om lagover-
tradelser far behandlas. Sddan behandling fér utféras endast om den é&r
absolut nddvindig. Den personuppgiftsansvarige maste sérskilt noggrant
overviga behovet av att samla in sddana uppgifter mot de integritetsrisker
det medfor.

Féreslagna skyddsdtgdrder begrdnsar riskerna

I lagen om hélsodataregister foreslas flera skyddsatgérder for att siker-
stdlla ett starkt skydd for uppgifterna och minska risken for otillborliga
krankningar av enskildas personliga integritet. En sddan atgérd &r forslaget
i avsnitt 7.5 om att regelverket dven ska gélla for behandling av uppgifter
om avlidna. Det kravet bedoms stirka skyddet &ven for de personuppgifter
som behandlas i ett hédlsodataregister eftersom uppgifter om en avliden,
enskilt eller i kombination med andra uppgifter, kan béra information om
nu levande personer.

I avsnitt 7.11.2 foreslés att atkomst till personuppgifter i ett hédlsodata-
register ska begrénsas till vad var och en behdver for att kunna fullgéra
sina arbetsuppgifter. Dessutom att dtkomsten till personuppgifter ska
kontrolleras och f6ljas upp regelbundet. Forslaget om begrinsad dtkomst
till personuppgifterna sikerstéller ett aktivt arbete med s.k. behorighets-
styrning. Det bor endast vara ett begrdnsat antal medarbetare hos den
myndighet som ansvarar for ett hdlsodataregister som har ett behov av att
ta del av de personuppgifter som finns i ett hdlsodataregister. Det bor i
manga fall dven vara tillrdckligt for dem som arbetar med att exempelvis
ta fram statistiskt underlag for analys att ta del av uppgifter som inte ar
direkt hanforliga till den registrerade. Kravet pa att regelbundet kontrollera
och folja upp atkomsten till personuppgifter bidrar till att missbruk av
behdrigheter, intrang och andra sékerhetsrisker kan forebyggas och upp-
tdckas i ett tidigt skede, vilket minskar risken for att personuppgifter
anvénds pa ett sitt som de inte var avsedda for vid insamlingen. Risken
minskar ocksa for att personuppgiftsincidenter i dvrigt intraffar. Bestim-
melsen utgdr dirmed en skyddsatgérd.

Aven de foreslagna bestimmelserna i avsnitt 7.9 om elektroniskt
utlimnande bor betraktas som en skydds- och integritetshdjande atgird
eftersom en sddan bestdimmelse tydliggor och sékerstiller att det alltid gors
en lamplighetsavvagning innan personuppgifter lamnas ut elektroniskt.

Utover de skyddsatgérder som foreslds i lagen om hilsodataregister
géller de krav som foljer av den generella dataskyddsregleringen. Den
personuppgiftsansvarige ska enligt artikel 24 1 EU:s dataskyddsférordning
vidta 1dmpliga tekniska och organisatoriska dtgérder for att sikerstilla och
kunna visa att behandlingen sker i enlighet med forordningen. Mot
bakgrund av hélsodataregistrens kinsliga karaktér innebér det hogt stillda
krav for att skydda uppgifterna. Det kan handla om att uppgifterna ska
behandlas i en it-miljé som ar fysiskt och tekniskt separerad fran myndig-
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hetens 6vriga system. Atkomst till uppgifterna ska vara starkt begriinsad
och foregds av sdkra funktioner for autentisering. Dessutom bor direkt
utpekande personuppgifter endast behandlas nér det finns motiverade skél.
I ovriga fall bor uppgifterna pseudonymiseras eller skyddas pd mot-
svarande sétt. Kravet pa inbyggt dataskydd och dataskydd som standard
samt krav pa att vidta lampliga tekniska och organisatoriska skydds-
atgdrder for att sdkerstdlla en ldmplig sdkerhetsniva foljer ocksa av
artiklarna 25 och 32 i EU:s dataskyddsforordning. Den registeransvariga
myndigheten har alltsd ett ansvar for att sékerstélla skyddet for de upp-
gifter som myndigheten kommer att behandla.

Utover detta kommer hélsodataregistren, precis som i dag, att hanteras i
en sirskild statistikverksamhet. Det innebér att uppgifterna som utgéngs-
punkt omfattas av absolut sekretess. Sekretessen giller bade i forhallande
till myndighetens ovriga verksamhetsgrenar och mot tredje man, vilket
ytterligare forhindrar spridningen av personuppgifter. Sekretessen &r
starkare hos den registeransvariga myndigheten &n hos de aktérer som
genom den foreslagna uppgiftsskyldigheten ska lamna uppgifter till ett
halsodataregister.

Behovet av personuppgifisbehandlingen och proportionalitet

Hilsodataregister har funnits under lang tid och har inréttats utifran behov
av att kunna beskriva och hantera savil generella som specifika samhalls-
utmaningar inom hélso- och sjukvéardsomradet. Samtidigt som hélsodata-
register dr en unik killa for utveckling och forbéttring av hélso- och
sjukvarden utgoér behandlingen av personuppgifter ett intrang i enskildas
personliga integritet. Ett sddant intrding maste vigas mot behoven av att
behandla uppgifterna i ett hilsodataregister. Den reglering av person-
uppgiftsbehandling som foreslas i denna lagradsremiss syftar till att balan-
sera en registeransvarig myndighets behov av att utfora sina forfattnings-
reglerade uppgifter pé ett &ndamélsenligt sétt samtidigt som regleringen
syftar till att upprétthalla ett starkt skydd for den personliga integriteten.

Forslaget till ny lag om hélsodataregister dr utformad for att kunna
reglera bade befintliga och framtida hilsodataregister. Regeringen avser
att dterkomma i1 frigan om vilka myndigheter som bdr vara register-
ansvariga enligt den nya regleringen. Utgangspunkten ar dock att ansvaret
over befintliga register kommer att vara detsamma &ven med den nya
regleringen.

Socialstyrelsen fullgér viktiga samhéllsuppgifter genom att ta fram
kunskapsunderlag pa bl.a. hilso- och sjukvards- och tandvardsomrédet. 1
myndighetens uppdrag ingar att f6lja, analysera och rapportera om hélso-
och sjukvard och hélsa genom statistikframstéllning, uppfoljning, utvarde-
ring och epidemiologiska studier. Det kan handla om att f6lja upp
patienters lika tillgéng till vard och likemedel och att utvérdera foljsam-
heten till behandlingsrekommendationer eller nationella riktlinjer. Anda-
malsenliga underlag och utvirderingar bidrar till utveckling och for-
battring av hélso- och sjukvérden och ger forutsittningar att nd de politiska
malen om en tillgénglig, jamlik och jimstélld hilso- och sjukvérd som &r
behovsanpassad, effektiv och av god kvalitet. For Socialstyrelsen &r det
nddviandigt att samla in och behandla personuppgifter i hélsodataregister
for att kunna fullgora sitt uppdrag pé ett &andamalsenligt sitt. Den utdkade



insamlingen av uppgifter fran 6ppenvarden som forslaget till ny lag om
hélsodataregister mojliggor skapar nya forutséttningar att f6lja upp olika
patientgruppers samlade vérdprocesser och vérdkedjor, oavsett inom
vilken vardnivd patienten utreds, vardas eller behandlas. Uppgifterna
behdvs for att skapa heltdckande data som kan ligga till grund for utveck-
ling samt 6kad kvalitet och effektivitet i svensk hdlso- och sjukvard. Detta
skapar mervirde for samhéllet i stort och for hilso- och sjukvardsverk-
samheterna, inklusive medarbetare och patienter. Den utdkade uppgifts-
insamlingen mdjliggér ocksd mer traffsdker uppfoljning av vardens till-
génglighet och bidrar till 6kad kvalitet vid utvérdering av om vérden &r
jamlik och jamstilld i hela landet. Forslaget kommer &ven att mojliggora
en utokad insamling av bl.a. uppgifter om rekvisitionslakemedel, vilket i
sin tur kommer att skapa nya mdjligheter att utvirdera om likemedels-
anvéandningen i befolkningen &r jamlik och jamstilld i landet, oavsett inom
vilken region patienten far vard och behandling.

I rollen som statistikansvarig myndighet ansvarar Socialstyrelsen for
den officiella statistiken avseende hilsa och sjukdomar samt hilso- och
sjukvarden. Myndigheten méste kunna behandla personuppgifter for att ta
fram kvalitativ och relevant statistik och rapportera data och statistik inom
ramen for Sveriges internationella dtaganden. Med forslaget om utokade
mojligheter till insamling av uppgifter frin 6ppenvarden och om rekvisi-
tionsldkemedel, finns det goda forutsittningar att fa en helhetsbild av
hilsoutvecklingen for befolkningen i stort och for specifika patient-
grupper. Det skapar dessutom forutséttningar att gora bredare jamforelser
och identifiera geografiska skillnader, skillnader mellan kén och olika
aldersgrupper nir det géller savil likemedelsanviandning som vardens
tillgénglighet.

Hélsodataregister dr ocksé av sérskild betydelse for Socialstyrelsens
uppdrag inom forsknings- och utvecklingsarbete. Tillgangen till person-
nummerbaserade data dr en grundliggande forutsittning for forsknings-
projekt som &r beroende av att kunna samkdra data, bade fran olika
hélsodataregister och med andra statliga och regionala register eller egen-
insamlade data. Den utdkade uppgiftsinsamlingen, i kombination med de
uppgifter som redan finns i hdlsodataregister, gynnar forskningshuvudmaén
som pa ett effektivt sétt kan fa tillgang till nédvandiga uppgifter av hog
kvalitet. En effekt av den utokade uppgiftsinsamlingen &r att dven andra
statliga myndigheter, som Folkhidlsomyndigheten, Likemedelsverket och
Tandvérds- och likemedelsforméansverket, far béttre forutsdttningar att
genomfoOra sina forfattningsreglerade uppgifter. P& liknande sétt skapas
ocksa bittre forutsittningar for exempelvis likemedelsbolag att gora
sdkerhetsuppfoljningar av ldkemedel som har godkénts for forséljning.

De dndamal for vilket det &r tillatet att behandla personuppgifter i hélso-
dataregister kraver stora volymer data. Att behandlingen skulle kunna ske
pa annat sétt dn digitalt dr helt uteslutet. For att Socialstyrelsen ska kunna
fullgora sitt uppdrag krivs dérfor anviandning av digitala verktyg och en
automatiserad behandling av personuppgifter. Det bedoms inte finnas
nagra alternativ som dr mindre integritetskdnsliga. Det regelverk som
foreslas skapar en balans mellan behovet av att behandla personuppgifter
i hélsodataregister i syfte att utveckla och forbattra hélso- och sjukvarden
samt stirka folkhilsan, och enskildas behov av skydd for sin personliga
integritet. De uppgifter som forslas ska fa behandlas bedéms vara ade-
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vilka de behandlas. De skyddsatgarder som foreslas bidrar till att minska
risken for integritetsintring. Aven det dataskyddsrittsliga regelverket i
ovrigt 1 kombination med sekretesslagstiftningen bedoms bidra till ett
starkt skydd for den personliga integriteten. Mot bakgrund av detta skydd
samt det starka intresset av att Socialstyrelsen kan fullgora sina uppgifter
pa ett dndamalsenligt sitt, bedomer regeringen det nddvindigt och
proportionerligt att myndigheten far behandla personuppgifter for de fore-
slagna dndamaélen och inom de dvriga ramar som anges i den foreslagna
regleringen.

Den personuppgiftsbehandling som mojliggdrs av forslagen utgdr enligt
regeringens bedémning en proportionerlig inskriankning av det skydd for
den personliga integriteten som finns i regeringsformen, Europakon-
ventionen samt EU:s réttighetsstadga. Forslagen bedoms dven vara foéren-
liga med kraven pé proportionalitet enligt EU:s dataskyddsforordning. Det
krdvs ddrmed inte ndgon ytterligare reglering i dataskyddsrattsligt hanse-
ende.

Konsekvensbedomning av dataskydd

Vistra Gotalandsregionen anser att det inte &r tydligt om utredaren avsett
att gora en godtagbar konsekvensbedéomning enligt artikel 35 i EU:s data-
skyddsforordning. Regeringen konstaterar att den foreslagna lagen om
hélsodataregister, tillsammans med annan dataskyddsreglering, anger
ramarna for den personuppgiftsbehandling som far utféras i hilsodata-
register. De dvervdganden som redovisas hér ar alltsa inte avsedda att ut-
gora en sddan konsekvensbeddmning som ersétter kravet pd en konse-
kvensbeddmning avseende dataskydd enligt EU:s dataskyddsforordning.
En konsekvensbedomning gors bist av den registeransvariga myndigheten
eftersom det ytterst dr upp till myndigheten att besluta om de nirmare
forutséttningarna for behandlingen, t.ex. nér det géller vilken teknik och
vilka sékerhetslosningar som ska anvéndas.

10 Foljdandringar

Regeringens forslag

I lagen om lékarvardsersittning ska hanvisningen till lagen om hélso-
dataregister erséttas med en hinvisning till den nya lagen.

I lagen om erséttning for fysioterapi ska upplysas om att det i lagen
om hélsodataregister finns bestimmelser om uppgiftsskyldighet for en
vardgivare.

Utredningens forslag

Forslaget fran utredningen stimmer i sak dverens med regeringens, men
har en annan spraklig utformning.



Remissinstanserna

Ingen remissinstans har framfort synpunkter pé forslaget.

Skilen for regeringens forslag

Lagen (1993:1651) om lékarvirdsersittning innehéller bestimmelser om
vissa erséttningar till likare i privat verksamhet i primérvard och den
Oppna hélso- och sjukvarden i 6vrigt och om patientavgifter i samband
dédrmed. I 26 § den lagen anges att det av 6 § lagen (1998:543) om hélso-
dataregister foljer att likaren ocksé ska lamna uppgifter till hélsodata-
register. I forarbetena till lagen om lékarvardserséttning anges att bestim-
melsen behdvs mot bakgrund av en lag inrapporteringsfrekvens fran
privatpraktiserande ldkare (prop. 2008/09:64 s. 77). Med anledning av att
den foreslagna lagen om hilsodataregister kommer att mojliggéra en
utokad uppgiftsinsamling fran 6ppenvarden anser regeringen, i likhet med
utredningen, att det dr angeldget att upplysningen om uppgiftsskyldighet i
lagen om lékarvardsersdttning kvarstar. Hanvisningen till den nuvarande
lagen om hilsodataregister bor dirfor ersittas med en motsvarande
hinvisning till den foreslagna lagen om hélsodataregister.

Lagen (1993:1652) om erséttning for fysioterapi innehéller bestdm-
melser om vissa erséttningar till fysioterapeuter i privat verksamhet i den
Oppna hélso- och sjukvarden och om patientavgifter i samband darmed
(fysioterapiersittning). Med anledningen av att den foreslagna lagen
kommer att mojliggora en utékad uppgiftsinsamling fran Gppenvarden
kommer dven fysioterapeuter, savil inom den specialiserade 6ppenvarden
som inom primérvéarden att omfattas. Mot denna bakgrund ar det angelaget
att fysioterapeuter i privat verksamhet uppméarksammas pa den forfatt-
ningsreglerade uppgiftsskyldigheten som foljer av lagen om hélsodata-
register. Regeringen anser dérfor, i likhet med utredningen, att det i lagen
om erséttning for fysioterapi ska foras in en upplysning om att det i lagen
om hilsodataregister finns bestimmelser om uppgiftsskyldighet for en
vardgivare.

11 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag

Den nya lagen och lagéndringarna ska trdda i kraft den 1 juli 2027. Den
nuvarande lagen om hélsodataregister ska samtidigt upphdra att géilla.

Regeringens bedomning

Det behovs inte ndgra 0vergdngsbestimmelser.
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Forslaget och bedomningen fran utredningen stimmer delvis 6verens med
regeringens. Utredningen fOreslér att lagforslagen ska trdda i kraft den
1 oktober 2025.

Remissinstanserna

Flera remissinstanser avstyrker eller har synpunkter pa forslaget. Bland
annat anser flera remissinstanser, diribland Region Hdrjedalen Jimtland,
Region Visterbotten, Region Kronoberg och Linkoping kommun att tiden
fram till ikrafttrddandet &r for kort. Till exempel Region Kronoberg uppger
att regionen kommer att behdva minst tolv manader for att implementera
tekniska funktioner och forandrade arbetssitt for vardpersonal fran det att
regionen vet vilka variabellistor som ska rapporteras in till Socialstyrelsen.
Region Visterbotten framhaller att regionen kommer fokuseras pa imple-
mentering och utbildning av sitt nya vardinformationssystem under 2025,
vilket innebdr att berorda regioner i SUSSA-samarbetet och system-
leverantérer kommer att ha mycket begrinsad forméga att arbeta for
genomfOrande av utredningens forslag innan full funktionalitet har séker-
stillts i det nya vardinformationssystemet.

Inspektionen for vdrd och omsorg (IVO) framhaller att det &r viktigt att
bade beakta vardgivarnas forutséttningar och att skapa goda forutsitt-
ningar infor tillimpningen av foérordningen om det europeiska hilso-
dataomradet (EHDS-forordningen). En for snar tidpunkt kan skapa onddig
belastning for rapporterande verksamheter, inte minst mot bakgrund av att
ménga regioner dr pa vig att byta journalsystem. Aven Umed universitet
papekar att invandningar vad géller ikrafttrddande bor beaktas om dessa
handlar om samordning med EHDS-férordningen och fordndringar av
journalsystem som innebdr att flera aktorer far svart att klara ett inféorande
fran den 1 oktober 2025.

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) framfor att det &r viktigt att
utga fran befintlig rapportering och forordar ett stegvis inforande av for-
slaget till lag betrdffande de uppgifter som ska samlas in fran nya uppgifts-
lamnare vilket inkluderar regioner, kommuner och privata vardgivare.
Enligt SKR kommer kommuner och privata vardgivare sannolikt behdva
ett senare ikrafttridande datum. Aven SciLifeLab bedomer att vardgivarna
sannolikt kommer att behdva langre tid for att forbereda sina system for
overforing av begérda uppgifter.

Skilen for regeringens forslag och bedémning

Forslaget till ny lag kommer mdjliggora for nya och utdkade uppgifts-
insamlingar som kommer kréva visst omstéllningsarbete for aktorerna.
Som flera remissinstanser papekar ar det darfor viktigt att tid ges till att
forbereda infor detta. Som /O och Umed universitet framfor ér det ocksa
viktig att skapa goda forutsdttningar infor tillimpningen av forordningen
om det europeiska hilsodataomradet (EHDS-f6érordningen). Enligt rege-
ringen dr det angelédget att den nya lagen tréder i kraft sa snart som mgjligt
med hénsyn tagen till dessa faktorer.

Lagen utformas som en ramlag av generell karaktir och detaljerna om
hur uppgiftsskyldigheten ska fullgdras kommer att f6lja av foreskrifter pa



en lagre normgivningsniva. Det innebdr att den utokade insamlingen
kommer att ske forst nér dessa foreskrifter &r pa plats. Regeringen har dér-
for gett Socialstyrelsen ett uppdrag att forbereda for den utdkade insam-
lingen samt att ta fram forslag till foreskrifter i ndra dialog med berdrda
aktorer (S2025/00940). Uppdraget ska slutredovisas fore utgdngen av april
2026. Inom ramen for Socialstyrelsens foreskriftsarbete behover myndig-
heten i Gvrigt utreda konsekvenserna av forslagen i enlighet med forord-
ningen (2024:183) om konsekvensutredningar.

Mot denna bakgrund anser regeringen att den nya lagen och lag-
andringarna bor tridda i kraft den 1 juli 2027. Vid samma tidpunkt ska den
nuvarande lagen om hélsodataregister upphéra att gilla.

I likhet med utredningen anser regeringen att det saknas behov av nagra
Overgangsbestdmmelser.

12 Konsekvenser

12.1 Ekonomiska konsekvenser

Ekonomiska konsekvenser for Socialstyrelsen

Regeringen konstaterar inledningsvis att forslagen i denna lagradsremiss
innebar dkade krav pa Socialstyrelsen. Forslaget att utoka insamlingen av
uppgifter fran dppenvarden kommer ge upphov till initiala anpassnings-
kostnader for Socialstyrelsen, men pa sikt leda till effektivare uppféljning.
For Socialstyrelsen innebér den utokade uppgiftsinsamlingen fran dppen-
varden bade en engdngskostnad och en l6pande kostnad. Socialstyrelsen
uppskattar engéngskostnaden for att bygga de tekniska och organisatoriska
funktionerna till 23 miljoner kronor och de 16pande kostnaderna till
16 miljoner kronor per ar. Utredningen bedomer kostnaderna som rimliga.
Beroende p& ambitionsnivan kan dock utfallet variera.

Socialstyrelsen uppskattar kostnaden for det initiala utvecklingsarbetet
for ett nytt register om rekvisitionsldkemedel till cirka 4 miljoner kronor.
Den éarliga 16pande kostnaden for bl.a. utdkat uppgiftsutlimnande och for
att ta fram nya statistikprodukter uppskattar myndigheten till cirka
1,5 miljoner kronor.

Vistra Gétalandsregionen, Lif och Forte framhaller behovet av att
Socialstyrelsen far erforderliga resurser och att investeringar som krivs far
anses vara vil motiverade ur ett samhéllsekonomiskt perspektiv.

Regeringen instimmer i remissinstansernas synpunkt att det ar viktigt
att Socialstyrelsen tillfors tillrickliga resurser for att kunna fullgora
uppdraget pa ett andamaélsenligt sitt, vilket 4ven innefattar att kunna ge
regionerna det stdd som krivs for en kvalitetssikrad och jamforbar
rapportering. Regeringen konstaterar att investeringarna kommer mojlig-
gora en uppfoljning av vardens tillgdnglighet och patientsékerhet som inte
tidigare varit mojlig eftersom det saknats nationella data fran majoriteten
av Oppenvarden och uppgifter om rekvisitionsldkemedel. Dessutom
bedémer regeringen att kostnaderna bedéms som rimliga och att de stér i
proportion till de nyttor som insamlingen kommer medfora. Social-
styrelsen har under 2026 tillforts 26 miljoner kronor for att genomfora
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insamling av uppgifter (S2026/00384).

Ekonomiska konsekvenser for vdrdgivare

Enligt utredningen ser regionerna inga sarskilda tekniska utmaningar med
att anpassa sina journalsystem till en utdkad uppgiftsinsamling fran
Oppenvarden. Samtliga uppgifter som kan komma att behova rapporteras
registreras redan i dag. Det finns dock behov av ett visst forberedelsearbete
for att exempelvis extrahera uppgifter och infora en I6pande inrapportering
till patientregistret. Kostnaden for en sadan arbetsinsats anger de flesta
regioner som marginell, upp till cirka 1 miljon kronor per region.
Regionerna framfoér ocksa att medarbetare behover utbildas. Den upp-
skattade kostnaden for en sddan utbildningsinsats skiljer sig &t mellan
regionerna. Kostnadsuppskattningarna for denna insats uppgar till allt fran
noll till fem miljoner kronor. Nar det giller 6kad l6pande kostnad for it-
forvaltning beddmer de flesta regioner att ndgon saddan inte uppstér eller
att den 4r ytterst marginell, upp till cirka 100 000 kronor per region och ar.
For ndgra regioner kan det diremot uppsta 6kade 16pande kostnader for att
kvalitetssékra uppgifter. De regionerna uppskattar den arliga kostnaden till
mellan 1,2 och 3,5 miljoner kronor.

Mikroforetagen, dvs. sma foretag med férre 4n tio anstéllda, anger till
utredningen att i princip alla de uppgifter som kan komma att omfattas av
den utdkade insamlingen redan i dag registreras i journalsystemen. Om
journalsystemsleverantdrerna erbjuder funktionalitet som stéder in-
rapportering av uppgifter eller om regionen rapporterar in uppgifterna i de
fall foretagens uppgifter finns i regionens system, beddmer mikro-
foretagen de eventuella kostnaderna som marginella.

De storre privata vardgivarna anviander primért regionernas olika
journalsystem och fOrutsitter ddrmed att regionerna fortséttningsvis
kommer rapportera in de uppgifter som omfattas av den utdkade
insamlingen fran regionernas journalsystem. For de delar av verksamheten
som inte anvdnder regionernas journalsystem anser vardgivarna att de
egna systemen kan behdva anpassas. De storre privata vardgivarna
behover gora forberedande arbetsinsatser for att bl.a. extrahera uppgifter.
Enligt utredning &r engangskostnaden for arbetet marginellt och foretagen
uppskattar den till som mest cirka 500 000 kronor.

Offentliga vardgivare i samtliga regioner berdrs av forslaget om
insamling av rekvisitionsldkemedel och atminstone tusen privata vérd-
givare kan komma omfattas av insamlingen. Enligt utredningen 4r ingen
véardgivare beredd att uppskatta kostnaderna for att rapportera uppgifter
om rekvisitionslakemedel till ett nytt hédlsodataregister. Svarigheten att
gora kostnadsuppskattningar beror bl.a. pa att vardgivarna saknar kunskap
om vilken it-utveckling som krévs for att uppna en effektiv och énda-
maélsenlig rapportering, vilket dven understryks av Funktionsrdtt Sverige.
Remissinstansen understryker dven risken for oOkad administrativ
tidsatgang per vardkontakt och pa 6kade samhéllskostnader hinforliga till
utveckling och anpassning av it-system for sddan rapportering.

Regelrddet anser att beskrivningen av paverkan pa bl.a. foretagens
kostnader inte ar tillréckligt tydlig och anser att sirskild hdnsyn ska tas till
de smé foretagen. Flera regioner och kommuner pépekar att anpassnings-



atgirder kommer innebdra kostnadsokningar och forutsitter att
finansieringsprincipen tillimpas i de fall regionerna far 6kade kostnader,
det géller bl.a. Region Jonkopings lin, Region Halland, Region Jiamtland
Hdrjedalen, Region Virmland, Region Kronoberg samt Stockholms stad,
Burlovs och Linképings kommun. Sveriges Kommuner och Regioner
(SKR) anser att forslagen innebér en hdjd ambitionsniva for inrapportering
fran kommuner, regioner och privata vardgivare samt att nya insamlingar
och tekniska 10sningar krdvs och att sddana ambitionshdjningar ska
omfattas av finansieringsprincipen. SKR vénder sig mot att utredningen
helt 6verlamnar till Socialstyrelsen att berékna vad reformen kostar.

Regeringen instimmer delvis i regelrddets bedomning att konse-
kvenserna for smé foretag inte dr utredda i tillrdcklig utstrackning.
Regeringen konstaterar dock att EHDS-forordningen stiller krav pa
interoperabilitet som kommer att gilla redan fran mars 2029 for vissa
prioriterade kategorier av elektroniska hédlsodata. Dessa datamingder
sammanfaller i stor utstrackning med de uppgifter som Socialstyrelsen ska
samla in. Regeringen bedomer dérfor att de foreslagna bestimmelserna
endast far begriansade ytterligare ekonomiska konsekvenser for berorda
foretag.

Regeringen delar utredningens slutsats att det inte finns skél att gora
nagon reglering i enlighet med finansieringsprincipen for den utokade
uppgiftsinsamlingen. Den kostnadsdkning som foljer av den hojda
ambitionsnivan beddms som begridnsad och i huvudsak hénforlig till
engangsanpassningar och initiala utbildningsinsatser. Regeringen kon-
staterar att utredningen har inhdmtat kostnadsuppskattningar fran
majoriteten av regionerna. Regeringen avser att f6lja upp och utvérdera
konsekvenserna av reformen. Arbetet ska genomforas i nira dialog med
regioner och kommuner samt andra uppgiftsldmnare och utformas sa att
inrapporteringen blir enhetlig, enkel och kostnadseffektiv samt s& langt
som mojligt undviker en 6kad administrativ belastning for hélso- och
sjukvarden. Myndigheten ska @ven ta hénsyn till kommande EU-krav pa
bl.a. interoperabilitet. Fullgérandet av uppgiftsskyldigheten kommer alltsa
att preciseras inom ramen for Socialstyrelsens foreskriftsarbete. Social-
styrelsen kommer da att bedoma konsekvenserna enligt forordningen
(2024:182) om konsekvensutredningar.

12.2 Samhaillsekonomiska konsekvenser

Hailsodata av god kvalitet &r av central betydelse for att skapa d&ndamals-
enlig statistik, bedriva forskning, bidra till Sveriges konkurrenskraft inom
life science och att gora uppfoljningar av hog kvalitet som kan utgora
underlag for ny kunskap, innovation och fordndrade arbetssitt till nytta for
savil patienter som for hilso- och sjukvarden. Tillgéng till relevanta data
ar ocksé centralt for att kunna utforma traffsakra atgéarder vid exempelvis
samhéllskriser, som en pandemi. Genom att skapa réttsliga forutsittningar
for att samla in uppgifter fran fler vardkontakter oavsett vardniva skapas
mdjligheter att fA en mer fullstindig bild av hélso- och sjukvérden i
Sverige. Dérigenom blir det mojligt att folja upp och utvédrdera vardens
kvalitet och effekt samt vid behov vidareutveckla kunskapsstod till vard-
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givarna. Det skapas ocksa bittre forutsattningar for att fa en fullstidndig
bild av vardens tillgénglighet och vardkonsumtionen 6ver landet. Sam-
tidigt bor det beaktas att en utokad informationsdelning och rapportering
kan medfora 6kad administration for vardgivare och hélso- och sjukvards-
personal. Om sadana krav inte utformas pa ett @ndamaélsenligt och
proportionerligt sétt finns en risk att resurser tas i ansprak frdn annan
hélso- och sjukvérd, inklusive patientndra arbete och andra angeldgna
utvecklings- och uppfdljningsinsatser.

Fran ett styrningsperspektiv skapar uppgiftsinsamlingen béttre forutsatt-
ningar att ta fram vélgrundade beslutsunderlag som bidrar till en dnda-
malsenlig och kostnadseftektiv hilso- och sjukvard. Den utdkade uppgifts-
insamlingen ger bittre forutséttningar for att folja upp véntetider och
vardkoer. En tillforlitlig uppfoljning av véntetider forutsétter att relevanta
uppgifter kan kopplas till enskilda patienter genom personnummer eller
motsvarande unik identifierare. Genom att insamlingen till patientregistret
utdkas med uppgifter fran fler delar av 6ppenvéarden skapas battre mojli-
gheter att folja vardkontakter och vardforlopp 6ver tid. Detta kan i sin tur
ge ett mer dndamalsenligt underlag for analyser av véardens tillgénglighet
och for beslut om riktade atgérder. En utokad uppgiftsinsamling blir ocksa
en virdefull och efterfragad kélla som bidrar till mojligheter att bedriva
forskning i vérldsklass.

Behovet av att samla in uppgifter om rekvisitionsldkemedel pa nationell
niva dr ként sedan lange. Detaljerade uppgifter om rekvisitionsldkemedel
behovs bl.a. for studier av likemedelssdkerhet samt for beslut om anvand-
ning och uppfoljning av dessa likemedel. Ett flertal statliga myndigheter
samt regioner, likemedelsforetag och forskare har ett omfattande och
angeldget behov av att f6lja upp den ldkemedelsanvindning som sker inom
hélso- och sjukvarden for att bl.a. mojliggéra en kostnadseffektiv och
andamalsenlig lakemedelsanvindning. Uppgifterna kan ocksa bidra till att
skapa kunskapsunderlag som stdder en kostnadseffektiv och dndamaéls-
enlig utveckling av hélso- och sjukvérden samtidigt som den kan bidra till
forutsdttningar att ge den enskilde patienten bdsta mdjliga vard och
behandling.

Sammantaget bedomer regeringen att forslagen har positiva samhalls-
ekonomiska konsekvenser, men att genomforandet bor ske med tydligt
fokus pa att begrdnsa den administrativa bordan. Detta for att reformen i
onddan inte tringer undan resurser frn virdens kdrnuppdrag.

12.3 Konsekvenser for den kommunala
sjdlvstyrelsen

I lagradsremissen foreslas att regioner och kommuner, i egenskap av vard-
givare, blir skyldiga att ldmna uppgifter till ett hilsodataregister i stdrre
utstriackning &n i dag. Enligt 14 kap. 3 § regeringsformen bor en inskrénk-
ning i den kommunala sjélvstyrelsen inte g utdver vad som ar nddvéandigt
med hénsyn till de &ndamal som foranlett den. Det innebér att eventuella
inskridnkningar i den kommunala sjélvstyrelsen ska provas mot de
nationella intressen som den foreslagna regleringen ska tillgodose.



For att sdkerstilla att nodviandiga uppgifter kommer in till hilso-
dataregistren bedoms det vara nddvandigt att reglera en uppgiftsskyldighet
i forfattning. Eftersom skyldigheten ror regioner behdver regleringen
goras i lag. Det finns redan enligt nuvarande lagstiftning en sddan skyldig-
het. Det &r séledes inte frdga om en ny inskrénkning av sjélvstyrelsen utan
endast en marginell inskrankning i form av dkad ambitionsniva. Denna
inskrinkning maste vdgas mot forslagens syfte, dvs. att stirka den
nationella statistiken och mojliggora kunskapsunderlag av god kvalitet for
att utveckla och forbittra hilso- och sjukvarden. I forldngningen bidrar
uppgiftsskyldigheten till hdgre kvalitet i hédlso- och sjukvarden.

Regeringen anser sammantaget att den inskrdnkning i den kommunala
sjdlvstyrelsen som forslaget medfor dr proportionerligt i forhallande till
regleringens dndamal i enlighet med 14 kap. 3 § regeringsformen.

124 Ovriga konsekvenser

Regeringen bedomer att lagforslaget inte far nagra konsekvenser for
sysselsittning och offentlig service i olika delar av landet, for smé foretags
arbetsforutséttningar, konkurrensforméga eller villkor i 6vrigt i for-
hallande till stora foretags villkor. Brottsligheten och det brottsfore-
byggande arbetet forvéntas inte paverkas vare sig positivt eller negativt av
forslaget.

Med forslaget far myndigheter goda mdjligheter att analysera hélso-
relaterade aspekter av jamstélldhet och integration, exempelvis skillnader
i hdlsa, vardbehov, vardkonsumtion och tillgang till vard. Sédana analyser
kan bidra till battre beslutsunderlag i de delar av jamstélldhets- och inte-
grationspolitiken som berér hdlso- och sjukvarden. I ovrigt &r forfatt-
ningsforslaget konsneutralt utformat och forvéntas inte fa nagra negativa
konsekvenser for jamstdlldheten mellan kvinnor och mén. Forslaget
bedoms inte heller f& nigra negativa konsekvenser for mojligheten att na
de integrationspolitiska malen.

Enligt FN:s konvention om barnets réttigheter far barn inte utséttas for
godtyckliga eller olagliga ingripanden i sitt privat- och familjeliv
(artikel 16.1) och vid alla &tgirder som barn ska i forsta hand beaktas vad
som bedoms vara barnets bésta (artikel 3.1). I skél 38 till EU:s dataskydds-
forordning framhaélls dven att barns personuppgifter fortjanar ett séarskilt
skydd. Barnombudsmannen och Barncancerfonden saknar hianvisningar
till barnets réttigheter och till barnkonventionen i betdnkandet liksom
analyser av konsekvenser for barn och barns rittigheter. Aven Region
Blekinge saknar barnréttsperspektivet.

Regeringen konstaterar att den foreslagna regleringen kan innebéra att
personuppgifter om barn behandlas. Regeringen gor beddmningen att de
begransningar och skyddsétgérder som foljer av den foreslagna lagen ger
ett tillrackligt och proportionerligt integritetsskydd for barn. Vid bedom-
ningen av barnets basta beaktar regeringen att behandlingen av uppgifter i
hélsodataregister syftar till att skapa kunskapsunderlag som kan bidra till
att utveckla och forbéttra hélso- och sjukvarden, inklusive varden av barn,
och dirigenom stérka patientsdkerheten. En mer heltickande och kvalitets-
sakrad uppfoljning av barns vard kan mojliggora tidigare upptickt av
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behandlingen ett integritetsintrdng som maste begrénsas till vad som ar
nddvindigt och omgérdas av dndamalsbegransning, uppgiftsminimering
och starka sekretess- och sédkerhetsatgdrder. Regeringen bedomer
sammantaget att den foreslagna regleringen &r proportionerlig i for-
hallande till de d&ndamal som efterstravas och att den utformning som
foreslas innebar att den personuppgiftsbehandling som avser barn inte gar
utdver vad som ér nddvéndigt for att uppna syftet.

Regelrddet anser att utredningen inte redovisar behovet av sirskilda
informationsinsatser till berdrda aktorer i samband med ikrafttradandet.

Nér det giller informationsinsatser beddmer regeringen att sddana i
huvudsak &r en genomforandefrdga som normalt inte regleras i lag, utan
som bor hanteras inom ramen for myndigheternas foreskrifter, vigled-
ningar och kommunikationsplaner. Regeringen utgér darfor fran att
berérda myndigheter planerar och genomfor maélinriktade informations-
och stodinsatser till berérda aktorer vid ikrafttradandet.

13 Forfattningskommentar

13.1 Forslaget till lag om hilsodataregister

1 kap. Inledande bestimmelser

Lagens syfte och tillimpningsomrade
1§ Syftet med denna lag &r dels att ge en central statlig myndighet mojlighet att

behandla personuppgifter i ett hdlsodataregister pé ett &andamalsenligt sitt, dels att
skydda ménniskor mot att deras personliga integritet krinks vid behandlingen.

Paragrafen anger lagens syfte och tillimpningsomride. Overvigandena
finns i avsnitt 7.1.

Av bestimmelsen foljer att lagen endast &r tillimplig pa en central statlig
myndighets behandling av personuppgifter i ett hdlsodataregister. Ddremot
kan lagen tillimpas pa flera centralt statliga myndigheter. Med central
statlig myndighet avses en myndighet med ett nationellt verksamhets-
omrade. Lagen ska saledes inte tillimpas pa register som fors av en
regional eller kommunal myndighet i en viss region eller kommun eller av
statliga myndigheter med regionala uppgifter eller universitet. Regeringen
kan med stod av sin restkompetens enligt 8 kap. 7 § regeringsformen
meddela foreskrifter om vilken central statlig myndighet som ska ansvara
for ett hdlsodataregister.

Vad som avses med ett hilsodataregister framgér av 3 §.

Definitioner av begreppen personuppgifter och behandling finns i
artikel 4.1 och 4.2 i Europaparlamentets och rédets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
saddana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén data-
skyddsforordning).



2§ Syftet med ett hidlsodataregister ar att bidra till 6kad kunskap for att utveckla
och forbéttra hilso- och sjukvarden samt stirka folkhdlsan.

I paragrafen anges det Overgripande syftet med ett hélsodataregister.
Overviigandena finns i avsnitt 7.2.

Bestdmmelsen utgor en yttre ram for den behandling av personuppgifter
som kan utforas med stod av lagen.

Vad som avses med hélsodataregister framgar av 3 §.

Uttrycket hélso- och sjukvard bor ha en dynamisk innebord i forhéllande
till insamling av uppgifter till ett hdlsodataregister. Hilso- och sjukvérd
ska darfor som utgangspunkt omfatta all vard och behandling eller andra
nérliggande atgérder som vidtas inom ramen for en vardkontakt hos en
vardgivare. Karaktiren pa hélso- och sjukvarden, exempelvis om den &r
medicinskt motiverad eller inte, om den &r hélsoframjande, forebyggande
eller behandlande, bor inte tillmitas nigon betydelse. Med hilso-och
sjukvérd ska dven forstds tandvérd. Den ndrmare avgransningen av vilka
uppgifter som ska samlas in och fran vilka verksamheter bor omhéindertas
pa en ldgre forfattningsniva én lag (se forfattningskommentaren till 2 kap.
639).

Folkhélsa &r ett samlingsbegrepp for hela befolkningens hélsa. Av
skal 54 till EU:s dataskyddsforordning framgar att begreppet folkhélsa ska
tolkas enligt definitionen i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1338/2008 av den 16 december 2008 om gemenskapsstatistik om folk-
hélsa och hilsa och sidkerhet i arbetet, ndimligen alla aspekter som ror
hélsosituationen, dvs. allménhetens hélsotillstdnd, inbegripet sjuklighet
och funktionshinder, hilsans bestimningsfaktorer, hilso- och sjukvards-
behov, resurser inom hilso- och sjukvérden, tillhandahéllande av och
allmén tillgang till hélso- och sjukvard, utgifter for och finansiering av
hélso- och sjukvérden samt dodsorsaker. I dag har ordet funktionshinder
en annan betydelse och den vedertagna termen som avses ar funktions-
nedsittning.

Ord och uttryck i lagen

3§ [Ilagen avses med

— hélsodataregister: register som fors av en central statlig myndighet och som
utgodr en rikstickande samling personuppgifter om enskildas vard och hilsa,

— patient: person som fatt, far eller ar registrerad for att fa hélso- och sjukvérd,

— vdrdgivare: statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk person eller
enskild néringsidkare som bedriver hélso- och sjukvard.

I paragrafen anges vad som avses med vissa ord och uttryck i lagen.
Overvigandena finns i avsnitt 7.3.

Utmérkande for ett hélsodataregister ar att det innehdller personupp-
gifter om enskildas vard och hélsa. Vilka uppgifter om vard och hilsa som
far ingd 1 ett hdlsodataregister enligt lagen framgar av 2 kap. 5 § och
forfattningskommentaren till den bestimmelsen.

Ett hdlsodataregister ar rikstickande, dvs. det innehéller uppgifter som
samlas in pa nationell niva frdn samtliga berérda aktorer, frimst vard-
givare, oavsett var i Sverige de dr etablerade och vilken organisationsform
de har.
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Ett hilsodataregister ska dessutom finnas hos en central statlig myndig-
het. Med det avses en myndighet med ett nationellt verksamhetsomréde.
Som framgar av forfattningskommentaren till 1 § kan det vara frdga om
flera centrala statliga myndigheter. Det innebdar motsatsvis att hélso-
dataregister enligt denna lag inte kan foras av exempelvis en kommunal
myndighet eller ett universitet.

Med uttrycket patient avses en person som fitt, far eller ar registrerad att
fé hélso- och sjukvard. Uttrycket patient har samma innebdrd som i 1 kap.
1 § lagen (2022:913) om sammanhallen vard- och omsorgsdokumentation.

En vardgivare enligt denna lag &r en fysisk eller juridisk person som
yrkesméssigt bedriver hilso- och sjukvérd. Det saknar betydelse vem som
dr huvudman eller pa annat sétt ansvarig for den hélso- och sjukvérds-
verksamhet som vardgivaren bedriver och hur vérden finansieras.
Definitionen stimmer 6verens med definitionen av vardgivare i hilso- och
sjukvardslagen (2017:30). I hilso- och sjukvérdslagen &r emellertid
definitionen av hélso- och sjukvard snévare.

Forhallandet till annan dataskyddsreglering

4§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphédvande av direktiv 95/46/EG (allméin dataskyddsférordning), hiar bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag géller lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsf6érordning och foreskrifter som
har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat f6ljer av denna lag eller
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Paragrafen anger lagens forhallande till annan dataskyddsreglering. Over-
végandena finns i avsnitt 7.4.

I forsta stycket finns en upplysning om att lagen kompletterar EU:s
dataskyddsforordning. Det innebér att lagen inte kan tillimpas fristaende,
utan endast tillsammans med EU:s dataskyddsforordning. EU:s data-
skyddsforordning &r direkt tillimplig men forutsitter eller tillater i vissa
avseenden nationella bestimmelser som kompletterar forordningen.

Av andra stycket framgar lagens forhallande till lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning, forkortad
dataskyddslagen. Dataskyddslagen, som kompletterar EU:s dataskydds-
forordning pa nationell generell niva, ar subsididr i forhallande till denna
lag. Bestimmelsen innebdr att om inte annat foljer av denna lag eller
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen, géiller dataskydds-
lagen.

Uppgifter om avlidna personer

5§ Vid behandling av uppgifter om avlidna personer ska foljande reglering
tilldmpas:

1. denna lag och féreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen,

2. EU:s dataskyddsforordning, och

3.lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen.



Paragrafen reglerar vad som géller vid behandling av uppgifter om avlidna
personer. Overvigandena finns i avsnitt 7.5.

I paragrafen slds fast att lagen och foreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen ska tillimpas vid behandling av uppgifter om avlidna
personer. Aven EU:s dataskyddsforordning och dataskyddslagen och
foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen ska tillimpas vid
behandling av sddana uppgifter. Genom paragrafen utvidgas dérmed
lagens tillimpningsomrade i forhéllande till EU:s dataskyddsférordning.

En del av bestimmelserna i de forfattningar som listas kridver den
registrerades aktiva medverkan. Det géller t.ex. artiklarna i EU:s data-
skyddsforordning om den registrerades réttigheter. Dessa och andra
bestimmelser som kréver den registrerades medverkan kan av naturliga
skél inte tillimpas for uppgifter om avlidna personer. Paragrafen innebar
inte att efterlevande och andra ges mojlighet att gora géllande rattigheter
som tillkom den avlidne nér denne var i livet.

Bestammelser som diaremot ska tillimpas dven vid behandling av upp-
gifter om avlidna personer dr sddana som avser bl.a. dndamél for
behandlingen, tillatna rittsliga grunder och de grundldggande principerna
i artikel 5 1 EU:s dataskyddsforordning.

Enligt 1§ lagen (1987:269) om kriterier for bestimmande av
minniskans dod dr en ménniska dod, dvs. avliden, nir hjarnans samtliga
funktioner totalt och oaterkalleligt har fallit bort.

2 kap. Behandling av personuppgifter

Personuppgiftsansvar

1§ Den myndighet som ansvarar for ett hilsodataregister dr personuppgifts-
ansvarig for den behandling av personuppgifter som myndigheten utfor enligt
denna lag eller enligt foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Paragrafen reglerar den myndighet som &r personuppgiftsansvarig for
behandlingen av personuppgifter i ett hilsodataregister. Overvigandena
finns i avsnitt 7.7.

Av paragrafen framgér att den myndighet som ansvarar for ett hélsodata-
register dr personuppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter
som myndigheten utfor enligt denna lag eller enligt foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen. I artikel 4.7 i EU:s dataskyddsfoérordning
finns definitionen av personuppgiftsansvarig.

Andamal

2§ Personuppgifter far behandlas i ett hdlsodataregister om det &r nédvéandigt for
att

1. framstilla statistik,

2. framstilla underlag for uppfdljning, utvardering och kvalitetssékring,

3. utféra epidemiologiska studier, eller

4. bedriva forskning.

Paragrafen reglerar de primdra &ndamal som personuppgifter far
behandlas for inom lagens tillimpningsomrade. Overvigandena finns i
avsnitt 7.8.2.
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Andamalen avser att aterspegla de behov av personuppgiftsbehandling
som den registeransvariga myndigheten har for att kunna utféra sina
uppgifter i ett hdlsodataregister. De priméra d&ndamalen ger tillsammans
med den sekunddra dndamalsbestimmelsen (2 kap. 3 §), bestimmelsen
om finalitetsprincipen (2 kap. 4 §) och bestimmelsen om syftet med lagen
(1 kap. 2 §) en ram for den personuppgiftsbehandling som ér tillaten.

Av paragrafen framgér att en grundliggande fOrutséittning for att
behandla personuppgifter i ett hédlsodataregister &r att behandlingen &r
nddvindig for ndgot av de uppriknade dndamalen. Kravet pd ndodvéndig-
het innebér inte ett krav pé att behandlingsatgérden ska vara oundginglig.
Behandlingen kan anses nddvindig och dérmed tilldten, om behandlingen
leder till effektivitetsvinster (prop. 2017/18:105 s. 189). Att behandlingen
skulle kunna ske manuellt, dvs. utan tekniska hjdlpmedel, medfor dérfor
inte per automatik att behandlingen inte anses nddvéndig. I kravet pa
nodvéndighet ligger dock att personuppgifter inte far behandlas om syftet
med behandlingen kan uppnas lika bra med andra medel, till exempel
genom att uppgifterna anonymiseras (jfr prop. 2017/18:232 s. 117).

Enligt forsta punkten far personuppgifter i ett hélsodataregister be-
handlas for att framstilla statistik. Med statistik avses bade officiell
statistik och annan statistik. Statistiska undersokningar som utgdr en
integrerad del av ett forskningsprojekt omfattas av andamalet forskning i
fjarde punkten.

Enligt andra punkten far personuppgifter behandlas for att framstilla
underlag for uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring. Ett sédant
underlag kan ha olika former och behdver inte vara bestéindigt till sin form.
Underlag kan framstillas i syfte att tillgodose den registeransvariga
myndighetens egna behov eller andra aktorers behov. Med uppfoljning
avses exempelvis att pa nationell nivd méta och beskriva behov, verk-
samheter och resursétgang inom hélso- och sjukvarden. Uppfoljning syftar
bl.a. till att ge en Overblick av utvecklingen inom hilso- och sjukvéarden
och att identifiera avvikelser som bor beaktas. Med utvérdering avses bl.a.
analys och virdering av kvalitet, effektivitet och resultat inom hilso- och
sjukvarden i forhéllande till exempelvis nationella mal. Kvalitetssdkring
dr en utvirderingsprocess som fortlopande och systematiskt beskriver,
maéter och vérderar kvaliteten 1 hdlso- och sjukvéardsverksamhet, exempel-
vis i relation till de bestimda mélen. Andamalen i denna punkt &r i viss
utstrickning overlappande. Det innebér att en personuppgiftsbehandling
kan innefatta exempelvis bade uppfoljning och kvalitetssékring.

Enligt tredje punkten far uppgifter behandlas i ett hélsodataregister for
att utfora epidemiologiska studier. Epidemiologi &r vetenskapen om hélso-
forhéllanden i befolkningen och de faktorer som péverkar eller bidrar till
olika typer av ohilsa. Epidemiologin har en central betydelse for att pavisa
riskfaktorer for en lang rad sjukdomar hos befolkningen och ge underlag
till systematiskt genomférda forsok med férebyggande insatser. I det fall
en epidemiologisk studie bedrivs som ett forskningsprojekt omfattas
behandlingen av d&ndamaélet forskning i fjarde punkten.

Enligt fidrde punkten far uppgifter i ett hilsodataregister behandlas for
att bedriva forskning. Med forskning avses samma sak som i 2 § lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor, (etikprov-
ningslagen). Eftersom hélsodataregister till 6vervigande del bestér av s.k.
kénsliga personuppgifter enligt artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning far



personuppgifter behandlas for andamalet forskning endast om forsknings-
projektet godkénts vid en etikprovning enligt etikprovningslagen.

3§ Personuppgifter som behandlas enligt 2 § far &ven behandlas for att fullgora
uppgiftslimnande som sker i 6verensstimmelse med lag eller forordning.

Paragrafen anger for vilka sekundédra dndamal som personuppgifter far
behandlas inom lagens tillimpningsomrade. Overviigandena finns i avsnitt
7.8.3.

Personuppgifter som behandlas for primira &andamal far ocksa behandlas
for att fullgdra uppgiftslimnande som sker i verensstimmelse med lag
eller forordning. Med detta avses att uppgiftslimnandet sker med stod av
bestaimmelser som péabjuder eller tillater utlimnande. Behandlingen for-
utsdtter att uppgifterna redan dr foremal for behandling enligt 2 kap. 2 §.
Det kan t.ex. rora sig om en uttrycklig uppgiftsskyldighet (10 kap. 28 §
offentlighets- och sekretesslagen [2009:400], OSL) eller om skyldigheten
for en myndighet att pa begéran av en annan myndighet ldmna uppgift som
den forfogar dver, om inte uppgiften dr sekretessbelagd eller det skulle
hindra arbetets behoriga gang (6 kap. 5 § OSL).

4§ Personuppgifter som behandlas enligt 2 § far dven behandlas for andra
dndamal, under forutsittning att uppgifterna inte behandlas pé ett sétt som &r
oforenligt med de d&ndamal som uppgifterna samlades in for.

Paragrafen innehéller en bestimmelse om den s.k. finalitetsprincipen i
EU:s dataskyddsforordning. Overvigandena finns i avsnitt 7.8.4.

Bestdmmelsen tydliggdr att finalitetsprincipen i artikel 5.1 b1 EU:s data-
skyddsforordning géller vid behandling av personuppgifter enligt lagen.
Behandling av personuppgifter enligt paragrafen forutsétter att uppgifterna
som ska behandlas redan har samlats in i ett hdlsodataregister for nagot av
de primdra dndamélen i 2 kap. 2 §. Bestimmelsen ar utformad i nira
anslutning till artikel 5.1 b i EU:s dataskyddsférordning och bor tolkas pa
samma sétt. Det innebér bl.a. att behandling for arkivindamal av allmént
intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsédndamal eller statistiska
dndamal i enlighet med artikel 89.1 i forordningen inte ska anses vara
oforenlig med de ursprungliga &ndamélen. Det innebdr ocksad att de
omsténdigheter som anges i artikel 6.4 1 EU:s dataskyddsforordning ska
beaktas vid bedomningen av om behandlingen &r forenlig med finalitets-
principen.

Bestaimmelsen medfor t.ex. att det kan vara tillatet att samkora uppgifter
i hdlsodataregister med uppgifter fran andra register, som kvalitetsregister,
eller med uppgifter som samlats in genom enkéter under forutséttning att
dndamélet med en séddan behandling inte &r oforenligt med de dndamal
som anges i 2 §.

Elektroniskt utlimnande av personuppgifter

58§ Personuppgifter far lamnas ut elektroniskt pd annat sétt &n genom direkt-
atkomst, om det inte &r olampligt.

Paragrafen reglerar forutséttningarna for elektroniskt utlimnande av
personuppgifter. Overvigandena finns i avsnitt 7.9.
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Enligt paragrafen far personuppgifter ldmnas ut elektroniskt pa annat
sdtt 4n genom direktidtkomst, om det inte ar olampligt.

Ett elektroniskt utlimnande av personuppgifter maste vara forenligt med
kraven i EU:s dataskyddsforordning pa sikerhet och skydd av personupp-
gifter. Det innebér att det som utgédngspunkt inte ar tillatet att ldmna ut
kénsliga personuppgifter via vanlig e-post. Personuppgifter i ett hdlsodata-
register far inte ldmnas ut genom direktatkomst. Direktatkomst innebar att
en mottagare har direkt tillgang till ndgon annans register eller databas och
déirigenom pa egen hand kan ta del av information (se HFD 2015 ref. 61).
Som exempel pa annat elektroniskt utlimnande dn genom direktatkomst
kan ndmnas utlimnande pa usb-minne eller genom e-post. Den form for
utlimnande som sannolikt &r mest vanlig vid 6verforing av storre informa-
tionsmingder dr dock direkt Gverforing fran ett datorsystem till ett annat
(jfr prop. 2022/23:34 s. 209).

For att elektroniskt utlimnande ska vara tillatet krdvs dven att sddant
lamnande inte ar oldmpligt. En bedomning av om det ar oldmpligt att
lamna ut uppgifterna elektroniskt ska goéras i varje enskilt fall. Vid
lamplighetsbedomningen har det bl.a. betydelse vem mottagaren dr och
vad syftet med utlimnandet ar. Typiskt sett bor det inte anses vara oldmp-
ligt att ldmna ut uppgifter elektroniskt till en myndighet. Ladmplighets-
provningen blir sirskilt viktig nédr utlimnandet ska ske till enskild och det
pad grund av personuppgifternas art, struktur, antal eller ndgon annan
sdrskild omsténdighet finns anledning att befara att utlimnandet i férléng-
ningen kan leda till integritetsrisker. Vid provningen av om person-
uppgifter bor 1damnas ut elektroniskt bor dven informationssikerheten, dvs.
sdkerheten hos mottagaren, vigas in (jfr prop. 2014/15:148 s. 114 och
prop. 2020/21:224 s. 188).

Tillatet innehall i ett hilsodataregister

6 § Uppgifter i ett hdlsodataregister ska gélla hélso- och sjukvard eller folkhélsa.
I ett sddant register far det endast finnas uppgifter

1. om en patient,

2. om en vardatgéird som en patient har fatt eller ska fa,

3. av medicinsk betydelse, och

4. av administrativ karaktér som hénfor sig till 1-3.

Om det dr absolut nddvéndigt far det i ett hdlsodataregister ocksd finnas
uppgifter om en nérstiende till en patient.

Regeringen kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela foreskrifter om
vilka personuppgifter som fér finnas i ett register som regleras i lagen.

I paragrafen, som utformas enligt Lagrddets forslag, regleras innehéllet i
ett hiilsodataregister. Overvigandena finns i avsnitt 7.10.1.

Forsta stycket specificerar den yttre ramen for de personuppgifter som
kan behandlas i ett hdlsodataregister genom att uttommande reglera de
overgripande uppgiftskategorier som fér finnas i ett register. Regleringen
ska lésas tillsammans med bestimmelsen om tillditna andamal i 2 kap. 2 §
och syftesbestimmelsen i 1 kap. 2 §. Uppgifter i ett hdlsodataregister ska
gélla hélso- och sjukvérd eller folkhilsa.

Enligt forsta punkten fér ett hilsodataregister innehalla uppgifter om en
patient. Vad som avses med en patient framgar av 1 kap. 3 §. Med uppgift
om en patient avses grundlidggande information om patientens identitet,



bosittning och andra relevanta levnadsforhéllanden. Det kan exempelvis
vara personnummer eller motsvarande identifikationsuppgifter, medbor-
garskap, civilstdnd, folkbokforingsort och fodelseort.

Enligt andra punkten fér ett hdlsodataregister innehalla uppgifter om en
vardatgédrd som en patient har fatt eller ska fa. I uttrycket vardatgérd, som
inkluderar atgdrder inom tandvéarden, ingér insatser som vidtas i syfte att
medicinskt forebygga, utreda och behandla sjukdomar och skador. En
forebyggande insats kan avse en vardétgéird som syftar till att bevara god
hilsa och forhindra uppkomst av sjukdom, skada eller forsdmrat hilso-
tillstdnd. Till dessa atgarder hor bl.a. allménna och riktade hélsokontroller,
vaccinationer samt modra- och barnhilsovard. En insats av medicinskt
utredande karaktir kan vara att hdimta in och analysera relevant informa-
tion och fatta beslut om vilken atgérd som ska vidtas, exempelvis utfirda
en remiss eller ordinera en sjukskrivning. Att medicinskt behandla en
sjukdom och skada inkluderar dtgérder som syftar till att forebygga ohélsa
samt bevara eller forbdttra patientens hélsotillstand, exempelvis ldke-
medelsbehandling eller medicinteknisk behandling. Uttrycket vardatgard
omfattar 4ven sddana insatser som inte alltid 4r medicinskt motiverade for
patienten, sasom en atgird som vidtas efter att patienten avlidit,
exempelvis vid organdonation.

Enligt tredje punkten far uppgifter av medicinsk betydelse finnas i ett
hilsodataregister. Denna uppgiftskategori avser foretradesvis sddan infor-
mation som en véardgivare ar skyldig att dokumentera i en patientjournal
enligt 3 kap. patientdatalagen (2008:355). [ uppgiftskategorin ingér typiskt
sett information om aktuellt hélsotillstdnd, symtom, diagnos, funktionstill-
stand, ordination, tandhilsa, medicinsk bedémning och andra observa-
tioner. Dessutom ingér uppgift om ordinerat och foreskrivet eller admini-
strerat lakemedel, liksom andra uppgifter om pagaende medicinering eller
genomford vaccinering. Uppgiftskategorin inkluderar ocksé information
som delvis kan vara av mer livsstilsrelaterad karaktér, som bruk av nikotin
och alkohol samt ldngd och vikt. I vissa fall kan en uppgift om tidpunkt
vara av medicinsk betydelse, t.ex. i frdga om tidsangivelser for nir ett
rekvisitionslakemedel har administrerats till patient.

Enligt fjdrde punkten tar uppgifter av administrativ karaktér, som hanfor
sig till ndgon av punkterna 1-3, finnas i ett hilsodataregister. Med detta
avses rent administrativa forhallanden som anknyter till eller pa annat sétt
ar relevanta for de 6vriga uppgiftskategorier som fér finnas i ett hélsodata-
register. Det kan vara information om exempelvis vardgivaren, om hélso-
och sjukvardspersonalen, om vardkontakten eller om ett ladkemedel som
ordinerats till patient. Information som typiskt sett &r av administrativ
karaktir dr uppgift om vardenhet, klinik eller kommun. Aven uppgift om
pa vilket sitt en vardkontakt har genomforts, exempelvis via distans-
kontakt eller via hemsjukvard, och av vem, exempelvis ldkare eller sjuk-
skoterska, ingar i uppgiftskategorin. En uppgift om vid vilken tidpunkt en
atgérd har vidtagits eller en vardkontakt har genomforts ar i normalfallet
av administrativ karaktér. Det kan avse uppgift om nér i tid en patient bokat
en vardkontakt och ndr kontakten genomforts. I uppgiftskategorin ingar
ocksa information om vardkostnader och hur vérden é&r finansierad.

Enligt andra stycket far, om det &r absolut nddviandigt, uppgifter om en
nirstdende till patienten finnas i ett hélsodataregister. Med nirstidende
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avses i forsta hand familjen och andra anhériga, men &ven andra, som t.ex.
mycket néra vénner, kan i det enskilda fallet vara att anse som nérstéende.

Kravet pé att uppgiften ska vara absolut nédviandig for att fa behandlas
i ett hilsodataregister innebér inte att personuppgifter far behandlas endast
i absoluta undantagsfall, utan avser att markera att behandlingen ska ske
med restriktivitet och att behovet av att behandla personuppgiften ska
provas noga i det enskilda é&rendet (jfr prop.2015/16:65 s. 81,
prop. 2019/20:113 s. 28 och 29 och prop. 2023/24:29 s. 100).

I tredje stycket finns en upplysningsbestimmelse om att regeringen kan
meddela foreskrifter om vilka personuppgifter som ska fa finnas i ett
hilsodataregister. Genom upplysningsbestimmelsen fortydligas att
regeringen trots lagregleringen fir meddela foreskrifter pd omradet (jfr
8 kap. 18 § regeringsformen).

7 § Sédana kénsliga personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskydds-
forordning far behandlas om det 4r nédvindigt med hénsyn till &ndamalet med
behandlingen.

Paragrafen reglerar mdjligheten till behandling av kénsliga personupp-
gifter. Overviigandena finns i avsnitt 7.10.2.

Bestimmelsen grundar sig i artikel 9.2 g—j i EU:s dataskyddsférordning
och innebér ett undantag fran férbudet mot behandling av kénsliga person-
uppgifter enligt artikel 9.1 1 forordningen. Bestimmelsen syftar till 6kad
transparens for den registrerade, tillimparen och allménheten.

T artikel 9.2 finns ett antal undantag, som trots forbudet i vissa fall tillater
behandling av personuppgifter. Behandling av kéinsliga personuppgifter i
ett hilsodataregister kan séledes ske om det dr nodvandigt av hinsyn till
ett viktigt allmént intresse enligt artikel 9.2 g, om det dr nodvéndigt av skal
som hor samman med forebyggande hilso- och sjukvird m.m. enligt
artikel 9.2 h, om det &r nodvandigt av skél av allmént intresse pa folk-
halsoomradet enligt artikel 9.2 i eller om det dr nddvandigt for forsknings-
dndamal eller statistikindamal enligt artikel 9.2 j. For forskningsprojekt
som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter krdvs ocksa att
projektet har godkénts vid en etikprévning (2, 3 och 6 §§ lagen [2003:460]
om etikprovning av forskning som avser minniskor). Undantagen i
artikel 9.2 g—j &r direkt tillimpliga.

De personuppgifter som registeransvarig myndighet far behandla med
stod av bestimmelsen &dr sadana som avses i artikel 9.1 1 EU:s dataskydds-
forordning, dvs. personuppgifter som avslgjar ras eller etniskt ursprung,
politiska asikter, religios eller filosofisk dvertygelse eller medlemskap i
fackforening och behandling av genetiska uppgifter, biometriska uppgifter
for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om halsa eller upp-
gifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella laggning. Definitioner
av genetiska och biometriska uppgifter samt uppgifter om hilsa finns i
artikel 4.13, 4.14 och 4.15 i EU:s dataskyddsforordning. Undantagen kan
i viss utstrdckning vara overlappande och en personuppgiftsbehandling
kan dérfor ha stod i fler dn ett av undantagen. Bestimmelsen ersétter de
generella bestimmelserna i 3 kap. 3, 5 och 7 §§ dataskyddslagen om
behandling av kénsliga personuppgifter for ett viktigt allmént intresse,
social omsorg och statistik, vilka géller nédr sektorspecifik reglering
saknas.



Kénsliga personuppgifter far endast behandlas om det &r nodvandigt
med hénsyn till 4&ndamalet med behandlingen. Det innebér att behand-
lingen maste kunna motiveras i varje enskilt fall. Nodvéndighetsrekvisitet
har samma innebdrd som i 2 kap. 2 § (jfr prop. 2017/18:105 s. 75 och 76).
Med uttrycket dndamalet med behandlingen avses behandling som utfors
bade med stod av den priméra och med stéd av den sekundéra dndamaéls-
bestimmelsen.

Héanvisningen till EU:s dataskyddsforordning &r dynamisk och avser
alltsa forordningen i dess vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

8§ Sédana personuppgifter om féllande domar i brottmal och lagdvertradelser
som innefattar brott som avses i artikel 10 i EU:s dataskyddsforordning far
behandlas, om det 4r absolut nddvandigt med hénsyn till &ndamalet med behand-
lingen.

Paragrafen reglerar mojligheten till behandling av personuppgifter som ror
lagdvertridelser. Overvigandena finns i avsnitt 7.10.3.

Bestammelsen fortydligar tilldtligheten av behandling av personupp-
gifter som avses i artikel 10 i EU:s dataskyddsforordning, dvs. personupp-
gifter om fillande domar i brottmal och lagovertrddelser som innefattar
brott.

Personuppgifter som ror fiallande domar i brottmél och lagdvertrddelser
som innefattar brott far behandlas i ett hdlsodataregister om det ar absolut
nddvéndigt med hénsyn till &andamélet med behandlingen. Det innebér att
behandlingen maste kunna motiveras i varje enskilt fall. Att behandlingen
ska vara absolut nédvindig innebédr dock inte att den ska vara absolut
oundgénglig (se forfattningskommentaren till 2 kap. 6 § andra stycket). I
det fall insamling av uppgifter om lagévertradelser uppstdr som en
oundviklig bieffekt vid insamling av andra uppgifter bor kravet pa absolut
nddvandigt i regel vara uppfyllt.

Hianvisningen till EU:s dataskyddsforordning &r dynamisk och avser
alltsa forordningen i den vid varje tidpunkt gillande lydelsen.

Anvindningsbegrinsning

9§ Personuppgifter i ett hilsodataregister far inte behandlas i syfte att vidta en
atgird i frdga om en registrerad.

Forbudet giller inte en behandling som dr nddvéndig for att handligga en
registrerads begdran om en rittighet som tillkommer honom eller henne enligt lag
eller forordning.

Paragrafen innehaller ett forbud mot att behandla personuppgifter i ett
hélsodataregister i syfte att vidta en atgird i frdga om en registrerad.
Overvigandena finns i avsnitt 7.11.1.

Enligt forsta stycket dr det forbjudet att behandla personuppgifter i ett
hélsodataregister i syfte att vidta en atgdrd i frdga om en registrerad.
Definition av begreppet behandling finns i artikel 4.2 i EU:s dataskydds-
forordning och innefattar all hantering av personuppgifter inklusive
sokning. Uttrycket dtgird i friga om en registrerad ska ges en vid tolkning.
Det kan vara en dtgird som medfor direkt rattsverkan for en registrerad,
exempelvis genom beslut, men det innefattar &ven andra slag av atgérder
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som mer indirekt kan péverka en registrerad. Det saknar betydelse
huruvida atgirdens effekt &r till den registrerades fordel eller nackdel.

Bestimmelsen tydliggdr att finalitetsprincipen i 4 § aldrig kan ges en
sadan vidstrackt tolkning att den ger stdd for att behandla personuppgifter
i syfte att vidta en atgérd som direkt paverkar den registrerade. En atgérd
i frdga om den registrerade omfattar inte utlimnande av personuppgifter
till tredje man. Det &r alltsé tillatet att soka pa personuppgifter eller utfora
annan nddvindig behandling i syfte att fullgora ett uppgiftslimnande som
foljer av lag eller forordning. En dtgird som utfoérs inom ramen for en
registeransvarig myndighets interna registervard anses inte heller vidtas i
frdga om en registrerad.

Enligt andra stycket undantas sddana behandlingar som &r nédvindiga
for att handldgga en registrerads begéran om att utdva en rittighet som
tillkommer denne enligt lag eller férordning.

Atkomst till personuppgifter

10§ Atkomst till personuppgifter i ett hilsodataregister ska begrinsas till vad var
och en behdver for att kunna fullgora sina arbetsuppgifter.
Atkomsten till personuppgifter ska kontrolleras och foljas upp regelbundet.

Paragrafen reglerar den interna tillgdngen till personuppgifter i ett hilso-
dataregister hos den myndighet som ansvarar for ett register.
Overviigandena finns i avsnitt 7.11.2.

Forsta stycket innebdr att den registeransvariga myndigheten ska
begrinsa atkomsten till personuppgifter i1 registret till vad var och en
behover for att kunna fullgdra sina arbetsuppgifter. Uttrycket var och en
inkluderar savil tillsvidareanstédlld personal som personer med tids-
begrinsade anstéllningar eller uppdrag vid den registeransvariga myndig-
heten. Myndigheten ska alltsa aktivt ta stillning till vilket informations-
behov ett tjanstedliggande eller uppdrag medfor och tilldela den behorig-
het som behovs utifrén det. Myndigheten har ett ansvar for att vidta 1amp-
liga tekniska och organisatoriska atgérder for att sikerstilla att person-
uppgifter inte sprids utanfor den krets av personer som behdver ha dtkomst
till dessa for att kunna utfora sina arbetsuppgifter. Atkomsten kan
begriansas genom tekniska och organisatoriska atgarder (jfr artikel 32 i
EU:s dataskyddsforordning).

Enligt andra stycket ska den registeransvariga myndigheten kontrollera
och f6lja upp atkomsten till personuppgifter regelbundet. Kontroller ska
genomforas systematiskt och aterkommande och inte bara nir myndig-
heten av nagon orsak har fatt anledning att misstdnka att obehorig dtkomst
har forekommit. Kontroll kan till exempel ske genom uppf6ljning av
loggar i olika system.

3 kap. Skyldighet att limna uppgifter till hiilsodataregister
Uppgiftsskyldighet for en vardgivare

1§ En vardgivare ska till den myndighet som ansvarar for ett hilsodataregister
lamna de uppgifter som véardgivaren forfogar 6ver och som behdvs i ett hilso-
dataregister som fors enligt denna lag.



Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med st6d av
8 kap. 7 § regeringsformen meddela ndrmare foreskrifter om vardgivarens skyldig-
het enligt forsta stycket.

Paragrafen reglerar véardgivares skyldighet att ldmna uppgifter till ett
hilsodataregister. Overvigandena finns i avsnitt 7.14.

Forsta stycket innehéller en skyldighet for en vérdgivare att till en
myndighet som ansvarar for ett hilsodataregister limna de uppgifter som
vardgivaren forfogar 6ver och som behovs i ett hdlsodataregister som fors
enligt lagen. Vilka aktdrer som omfattas av uttrycket vardgivare framgér
av 1 kap. 3 §.

Uppgifterna ska ocksa behovas i ett hdlsodataregister. Med detta avses
att det endast dr sddana uppgifter som far behandlas enligt lagen som
avses. Det innebér bl.a. att uppgifterna ska bidra till 6kad kunskap for att
utveckla och forbéttra hidlso- och sjukvarden samt stirka folkhélsan.
Uppgifterna ska dartill vara nédvéndiga for de &andamal som anges i 2 kap.
2 §, och 6verensstimma med tillatet innehall i ett halsodataregister enligt
2 kap. 6 §.

Andra stycket innehédller en upplysning om att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer kan meddela nidrmare foreskrifter
om uppgiftsskyldigheten. Uttrycket ndrmare foreskrifter innebér att det ar
verkstillighetsforeskrifter som avses. Foreskrifterna ska avse uppgifter
som omfattas av uppgiftsskyldigheten enligt forsta stycket.

Uppgiftsskyldighet for en statlig myndighet

2§ En statlig myndighet ska till den myndighet som ansvarar for ett hélsodata-
register ldmna de uppgifter som myndigheten forfogar 6ver och som behdvs i ett
hélsodataregister som fors enligt denna lag.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med st6d av
8 kap. 7 § regeringsformen meddela ndrmare foreskrifter om en statlig myndighets
skyldighet enligt forsta stycket.

Paragrafen reglerar statliga myndigheters, som inte &r vardgivare, skyldig-
het att limna uppgifter till ett hilsodataregister. Overviigandena finns i
avsnitt 7.14.

Forsta stycket innehéller en skyldighet for en statlig myndighet att till
ett hilsodataregister ldmna de uppgifter som myndigheten forfogar 6ver
och som behovs i ett hidlsodataregister. Det innebér att det endast &r sédana
uppgifter som far behandlas enligt lagen som avses, dvs. uppgifterna ska
bidra till 6kad kunskap for att utveckla och forbattra hilso- och sjukvarden
samt stirka folkhidlsan. Uppgifterna ska dértill vara nodvandiga for de
dndamal som anges i 2 kap. 2 §, och Gverensstimma med tillatet innehall
i ett hilsodataregister enligt 2 kap. 6 §.

1 andra stycket finns en upplysningsbestimmelse om att regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer kan meddela ndrmare fore-
skrifter om uppgiftsskyldigheten. Uttrycket ndrmare foreskrifter innebar
att det ar verkstillighetsforeskrifter som avses. Foreskrifterna ska avse
uppgifter som omfattas av uppgiftsskyldigheten enligt forsta stycket.
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(1993:1651) om lékarvérdsersittning

26§ En ldkare som begir ldkarvardsersittning ska medverka till att den egna
verksamheten kan f6ljas upp och utvérderas. Likaren ska &rligen till regionen
lamna en redovisning med uppgifter om mottagningens personal och medicin-
tekniska utrustning samt om utforda vardatgérder och antalet patientbesok.

Likaren ska pa begéran av regionen ldmna upplysningar och visa upp patient-
journal samt 6vrigt material som ror underskning, vard eller behandling av en
patient och som behdvs for kontroll av begird ldkarvardserséttning.

I 3 kap. 1§ lagen (2026:000) om hdlsodataregister finns bestimmelser om
uppgifisskyldighet for en vardgivare.

I paragrafen regleras hur en ldkare som begér lakarvardsersittning ska
medverka till att den egna verksamheten kan f6ljas upp och utvérderas.
Overviigandena finns i avsnitt 10.
Tredje stycket dndras pa sé sitt att hanvisningen till den tidigare lagen
om hélsodataregister dndras till den nya lagen om hélsodataregister.
Ovriga dndringar ir endast sprakliga.

13.3  Forslaget till lag om dndring i lagen
(1993:1652) om ersittning for fysioterapi

25§ En fysioterapeut som begir fysioterapiersittning enligt denna lag ska
medverka till att den egna verksamheten kan foljas upp och utvérderas. Fysio-
terapeuten ska arligen till regionen limna en redovisning med uppgifter om
mottagningens personal och medicintekniska utrustning samt om utforda
behandlingsatgirder och antalet patientbesok.

Fysioterapeuten ska pa begéran av regionen ldmna upplysningar och visa upp
patientjournal samt ovrigt material som ror behandling av en patient och som
behdvs for kontroll av begérd fysioterapiersittning.

1 3kap. 1§ lagen (2026:000) om hdlsodataregister finns bestdmmelser om
uppgifisskyldighet for en vdardgivare.

I paragrafen regleras hur en fysioterapeut som begér fysioterapierséttning
enligt lagen ska medverka till att den egna verksamheten kan f6ljas upp
och utvirderas. Overvigandena finns i avsnitt 10.

I ett nytt tredje stycke infors en upplysning om att det i lagen (2026:000)
om hilsodataregister finns bestimmelser om uppgiftsskyldighet for en
vardgivare till hdlsodataregister.



Sammanfattning av betdnkandet Ett nytt
regelverk for hilsodataregister (SOU 2025:57)

Uppdraget

Vart uppdrag har varit att analysera regelverket for hilsodataregister och
foresla regler for behandling av personuppgifter fran priméarvarden, om
samtliga patienter som behandlas inom den specialiserade 6ppenvérden
samt personuppgifter som avser rekvisitionslikemedel. Inom ramen for
vara forslag om behandling av personuppgifter frdn 6ppenvarden har det
ingétt att foresld regler som mdjliggdr behandling av uppgifter om
véntetider och vardkder. I vart uppdrag har ocksa ingétt att foresla ett samlat
regelverk for hdlsodataregister som dr forenligt med regeringsformens
normgivningskrav liksom med EU:s dataskyddsférordning.

Om hilsodataregister

Den nuvarande lagen (1998:543) om héalsodataregister &r en ramlag som
innehéller grundlaggande bestimmelser om insamling och behandling av
personuppgifter. Lagen kompletteras med sex férordningar som var och
en giller for ett specifikt register — patientregistret, medicinska fodelse-
registret, cancerregistret, likemedelsregistret, registret over insatser inom
den kommunala hélso- och sjukvarden och tandhélsoregistret. Samtliga
register finns hos Socialstyrelsen och hanteras inom ramen for myndig-
hetens sérskilda statistikverksamhet.

Ett hélsodataregister &r en rikstickande samling personuppgifter om
enskildas vard och hélsa hos en central statlig myndighet. En registrerad,
dvs. en patient, har inte mojlighet att motsétta sig behandlingen av person-
uppgifter. Det innebér att registren omfattar alla som vid ett eller flera
tillfallen har varit i kontakt med en vardgivare som omfattas av uppgifts-
skyldighet till ett hdlsodataregister. Att registren ar rikstdckande innebar
att de kan ge en rittvisande helhetsbild vilket dr en forutséttning for att
genom olika former av analyser dra korrekta slutsatser om svensk hélso-
och sjukvard. Langa tidsserier med hilsodata av god kvalitet &r av central
betydelse for att tillgodose behovet av kunskapsutveckling inom hilso- och
sjukvardsomradet.

Ett nytt regelverk for hillsodataregister

Vi beddmer att det finns behov av dkad tydlighet, transparens och for-
utsebarhet i den behandling av personuppgifter som utfors i1 hélsodata-
register. Regelverket for hélsodataregister behdver ocksé anpassas till den
utveckling som skett 1 friga om reglering av dataskydd. Vi foreslar dérfor en
ny lag och en anslutande férordning for behandlingen av personuppgifter i
hélsodataregister. Den nya lagen och forordningen bendmns hélsodata-
registerlagen respektive hélsodataregisterforordningen. Lagen utformas
som en ramlag av generell karaktir och ska kunna gélla f6r Socialstyrelsens
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dataregister. I lagen ska framga att syftet med hélsodataregister &r att bidra
till 6kad kunskap for att utveckla och forbéttra hilso- och sjukvarden samt
starka folkhélsan. Till skillnad fran dagens forordningsstruktur foreslar
vi att de nu géllande sex forordningarna ersétts av en gemensam forord-
ning. Genom att samla de bestimmelser som géller for hilsodataregister i
en forordning blir det enklare att f4 en dverblick av regelverket, vilket ger
battre forutsdttningar for en enhetlig tolkning och tillimpning av reglerna.

Det nya regelverket ska omfatta patientregistret, medicinska fodelse-
registret, cancerregistret, registret over expedierade ladkemedel (nuvarande
lakemedelsregistret), registret over kommunal hilso- och sjukvard
(nuvarande registret 6ver insatser inom den kommunala hélso- och sjuk-
varden), tandhilsoregistret samt det nya registret over administrerade
lakemedel. Vardgivare och vissa statliga myndigheter foreslds vara
skyldiga att lamna uppgifter till hdlsodataregister. Socialstyrelsen ska fa
meddela foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten ska fullgéras och vid
framtagandet av dessa beakta de krav pa interoperabilitet som enligt lag
eller forordning géller for en vardgivare.

De tillatna &ndamal f6r behandling som vi foreslar motsvarar i huvudsak
de dndamal for vilka det i dag é&r tillatet att behandla personuppgifter i
hilsodataregister. Andamalen anpassas pé forordningsniva utifran de behov
som identifieras for varje enskilt register och ansvarig myndighet.

Ett hilsodataregister far endast innehalla sddana personuppgifter som ér
nddvindiga for att uppna syftet med registret. De 6vergripande uppgiftska-
tegorier som vi foreslar ska fa behandlas i hélsodataregister ar uppgift om
en patient och om en vardatgird som patienten har fatt eller ska fa. Ett
register far ocksé innehélla uppgift av medicinsk betydelse samt uppgift
av administrativ karaktdr. Om det dr absolut nodvéndigt far ett register
innehalla uppgift om en nérstdende till en patient. Vilka personuppgifter
som varje hélsodataregister far innehélla preciseras i hélsodataregister-
forordningen.

Ett utokat skydd av den personliga integriteten

Behandlingen av personuppgifter i ett hélsodataregister utgdr ett be-
tydande intrang i den personliga integriteten och omfattas av det for-
stirkta grundlagsskyddet i 2 kap. 6 § regeringsformen. Det innebér att
vissa moment i behandlingen av personuppgifter maste regleras i lag och att
begrénsningar i skyddet far goras endast for att tillgodose dndamél som é&r
godtagbara i ett demokratiskt samhélle. Mot bakgrund av det forstirkta
grundlagsskyddet innehdller hilsodataregisterlagen de bestimmelser som
reglerar den huvudsakliga behandlingen av personuppgifter i hilsodata-
register.

Den réttsliga grunden for behandling av personuppgifter i ett halsodata-
register dr foretradesvis artikel 6.1 e 1 dataskyddsférordningen, dvs. att
behandlingen ar nddvandig for att utfora en uppgift av allmént intresse.
Den personuppgiftsbehandling som sker till f6ljd av bland annat forfatt-
ningsreglerade uppgiftsskyldigheter har sin grund i att behandlingen ar
nodvindig for att uppfylla en rittslig forpliktelse, artikel 6.1 ¢ 1 data-
skyddsforordningen.



I ett hdlsodataregister dr merparten av de uppgifter som behandlas s.k. Prop. 2025/26:310
kénsliga personuppgifter som omfattas av artikel 9.1 i dataskyddsforord- Bilaga 1
ningen. I integritetshdjande syfte foreslér vi att kdnsliga personuppgifter i ett
hilsodataregister ska fa behandlas endast med stéd av nagot av undantagen
i artikel 9.2 g—j i dataskyddsforordningen. Det avser behandling som &r
nddvindig for ett viktigt allmént intresse, hélso- och sjukvérd, folkhélsa
samt for arkiv, forskning och statistik.

Dataskyddsforordningens bestimmelse om uppgiftsminimering sétter
den absolut yttersta ramen for vilka personuppgifter som far behandlas i
hilsodataregister, artikel 5.1 c. I det nya regelverket om hélsodataregister
kommer principen om uppgiftsminimering aterspeglas pa flera nivéer. Pa
lagniva sitts ramarna for vilka dvergripande uppgiftskategorier det &r
tilldtet att behandla och pa forordningsnivd preciseras uppgiftskate-
gorierna i storre eller mindre utstrdckning for varje register. Exakt vilka
variabler som ska samlas in till varje hélsodataregister kan darefter for
merparten av registren faststillas i myndighetsforeskrifter.

De uppgifter som vi foreslar ska fi behandlas bedoms vara adekvata,
relevanta och inte for omfattande i forhallande till de andamal for vilka de
behandlas. De skyddsatgérder vi foreslar bidrar till att minska risken for
integritetsintrang. Hér kan sérskilt nimnas anvindningsbegransningen som
tydliggor att personuppgifter i hdlsodataregister inte far behandlas i syfte
att vidta en atgérd i frdga om en registrerad. Vi foreslar ocksa nya regler
om behdrighetsstyrning och loggkontroll, vilket sammantaget leder till ett
okat integritetsskydd. Aven det dataskyddsrittsliga regelverket i ovrigt i
kombination med sekretesslagstiftningen bedoms bidra till ett starkt skydd
for den personliga integriteten. I syfte att bland annat dka registrerades kun-
skap och medvetenhet om hélsodataregister foreslar vi en utékad informa-
tionsskyldighet for en registeransvarig myndighet.

Mot bakgrund av de skyddsétgérder vi foreslar samt det starka intresset
av att en registeransvarig myndighet kan fullgora sina uppgifter péd ett
andamalsenligt sitt, bedomer vi det nédvandigt och proportionerligt att i
hélsodataregister behandla personuppgifter for de foreslagna dndamélen
och inom de &vriga ramar som anges i det foreslagna regelverket. Det
intrdng som sker &r motiverat och proportionerligt utifrdn en avvigning
mellan det allménintresse som ligger till grund for behandlingen av
personuppgifter i hilsodataregister och intresset av att uppritthilla
skyddet for den personliga integriteten.

Utokad insamling av uppgifter fran 6ppenvéarden

Den medicinska utvecklingen tillsammans med samhills- och teknik-
utvecklingen har bidragit till en forskjutning fran sluten mot dppen vard.
Det blir allt vanligare med behandlingar och behandlingsmetoder som inte
kraver sjukhusvistelse, exempelvis kan patienter i storre utstrdckning n
tidigare sjdlvmonitorera och sjdlva behandla sina sjukdomar. Vidare inne-
bir den pdgaende omstéllningen till nira vard att en storre del av hélso-
och sjukvéarden sannolikt kommer att utforas i primédrvarden. Med anled-
ning av primérvéardens uppdrag och roll som forsta linjens vard kan man
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anta att ménga patienter badde inleder och avslutar en vérdkontakt i
primérvarden, dvs. utan att ga vidare till ndgon annan vardniva.

En systematisk uppfoljning for den del av hélso- och sjukvardssystemet
som moter flest patienter behdvs for att f6lja upp hélso- och sjukvards-
lagens (2017:30) mal om en god hélsa och en vérd pa lika villkor. I dags-
laget &r insamlingen av uppgifter till patientregistret avgrdnsad till
slutenvérden och vissa delar av 6ppenvarden. Primérvarden och delar av
den specialiserade Oppenvéarden har inte varit foremal for systematisk
uppfoljning pa nationell nivd pad samma sitt som slutenvarden och det
saknas i stor utstrickning underlag for att beskriva och utvirdera utveck-
lingen i dessa delar av svensk hélso- och sjukvard.

Behovet av fler uppgifter fran patienters vardkontakter i 6ppenvéarden ar
centralt for att forskningen ska kunna bidra till 6kad kunskap som kan leda
till exempelvis nya och effektivare behandlingsmetoder. P4 samma sitt
behdvs data i form av sammanhéngande tidsserier for att utfora epidemio-
logiska och andra longitudinella studier. Aven life science-sektorn har
behov av data fran samtliga vardnivaer for att exempelvis stodja omstall-
ningen mot precisionsmedicin samt utveckla och inféra nya typer av
avancerad diagnostik och behandling. Uppgifter fran vardkontakter pa alla
vardnivaer i hélso- och sjukvarden behdvs ocksé i beredskapssyfte for att
exempelvis hantera krissituationer, vilket senast aktualiserades under
coronapandemin.

Uppgifter fran vardkontakter inom den specialiserade
somatiska oppenviarden och primirvarden ska samlas in

Vi foreslar en utdokad insamling av uppgifter till patientregistret hos
Socialstyrelsen. Forslaget omfattar uppgifter om patienters vardkontakter i
primérvarden och i den specialiserade somatiska &ppenvéarden. Uppgiftsin-
samlingen ska omfatta bade offentliga och privata vardgivare. Insamlingen
ska utgd frén behovet av en uppgift, oavsett vid vilken vardkontakt upp-
giften har registrerats och vilken hélso- och sjukvérdspersonal en patient
har traffat.

Uppgiftsinsamlingen bor i forsta hand utga ifran de uppgifter som ska
dokumenteras i en patientjournal. De uppgiftskategorier som far samlas in
ar uppgifter om en patient och, om det &r absolut nddvandigt, om en nér-
staende till en patient. Vidare far insamlingen omfatta uppgifter om en
véardatgdrd som en patient har fatt eller ska fa, uppgifter av medicinsk
betydelse och uppgifter av administrativ karaktér som ror vardgivaren eller
patientens vardkontakt.

For att stirka uppgiftsinsamlingen frén vardgivare som utanfor det
regionala huvudmannaskapet tillhandahaller privat finansierad véard bor
regeringen uppdra at Socialstyrelsen att analysera forutsittningarna for dessa
véardgivare att rapportera uppgifter till hdlsodataregister och 1dmna forslag
pa hur sddan rapportering kan underlittas.

Den utdkade uppgiftsinsamlingen ska i dagsldget inte omfatta dppen vérd
som tillhandahélls av en skolhuvudman enligt skollagen (2010:800), som en
del av arbetsgivaransvaret enligt arbetsmiljolagen (1997:1160) eller inom
ramen for det kommunala huvudmannaskapet enligt hédlso- och sjukvérds-



lagen. Uppgiftsinsamlingen ska inte heller omfatta 6ppenvard som tillhanda- Prop. 2025/26:310
hélls inom ramen for en statlig myndighets ansvar. Bilaga 1
Nir det géller registret ver kommunal hilso- och sjukvérd foreslar vi
att dven privata vardgivare ska omfattas av uppgiftsskyldigheten till det
registret. For att ytterligare stirka uppgiftsinsamlingen frén den
kommunala hélso- och sjukvarden foreslar vi att Socialstyrelsen ska fa i
uppdrag att utreda behovet av att samla in uppgifter av bland annat
medicinsk betydelse till registret 6ver kommunal hélso- och sjukvérd,
samt ldmna nodvéndiga forfattningsforslag.

Insamling av uppgifter om vintetider

Langa véntetider ar sedan ldnge ett problem i svensk hélso- och sjukvard.
Uppgifter for att folja och mita vintetider i hilso- och sjukvéarden samlas
i dagsldget in till flera olika register. Det mest framtridande ar den
nationella véntetidsdatabasen hos Sveriges Kommuner och Regioner (SKR).
Vissa viéntetidsdata finns i patientregistret hos Socialstyrelsen och dar-
utdver registreras vantetidsdata i vissa nationella kvalitetsregister. For att
staten ska kunna fullf6lja sitt ansvar att frimja en god hélsa och vard pa
lika villkor for hela befolkningen behovs relevant information om bland
annat vardens tillgédnglighet kopplat till varje patient.

I flera utredningar och rapporter konstateras att dagens insamling till den
nationella véntetidsdatabasen inte tillgodoser det statliga uppfoljnings-
behovet, framst eftersom uppgifterna inte dr personnummerbaserade.
Behovet av uppgifter pa individniva, dvs. med personnummer eller mot-
svarande unik identifierare, dr framst kopplat till mojligheten att gora
analyser av god kvalitet. Aven om den information som finns i vinte-
tidsdatabasen har varit och ér till nytta for den statliga uppfoljningen &r
statens behov av att méita och f6lja upp véntetider ett annat 4n regionernas
i egenskap av huvudmaén. Staten har ett vergripande ansvar for att hélso-
och sjukvarden fungerar pa ett Andamalsenligt sétt. Den statliga uppfolj-
ningen hjilper ocksa regeringen att f6lja resultat av omstruktureringar och
andra reformer pa nationell nivd. Aven utifrdn ett patientperspektiv ir
transparens i frdga om véntetider i varden av stor betydelse for tilliten till
hélso- och sjukvardssystemet.

Den statliga uppfoljningen av véntetider behdver stirkas for att mojlig-
gbra mer mangsidiga analyser och jamforelser av véntetiderna i svensk
hélso- och sjukvérd. For detta kravs att uppgifter for att méta och folja
upp véntetider samlas in pd individniva, dvs. med personnummer eller
motsvarande unik identifierare. Vart forslag om att utoka insamlingen till
patientregistret med uppgifter fran 6ppenvarden ger nddvéndiga forutsatt-
ningar att samla in relevanta uppgifter for att méta och félja upp véntetider
i hélso- och sjukvarden. Nér nodvindiga véntetidsdata finns i patient-
registret bor regeringen dvervédga att upphdva regionernas forfattnings-
reglerade uppgiftsskyldighet till vintetidsdatabasen hos SKR.
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Utokad insamling av uppgifter om
rekvisitionsldkemedel

Behovet av att samla uppgifter om rekvisitionsldkemedel pa individniva i
ett centralt register har varit kint lange. Vi anvénder uttrycket rekvisitions-
lakemedel for att beskriva lakemedel som ordineras och administreras till
patient inom hélso- och sjukvarden oavsett pa vilken véardniva det sker.
Flera myndigheter och privata aktorer har behov av sadana uppgifter for
att kunna fullgdra sina uppdrag pé ett &ndamalsenligt sétt enligt forfatt-
ning, regleringsbrev och regeringsuppdrag eller for att driva utvecklingen
av hélso- och sjukvérden i 6nskad riktning. En utékad insamling av uppgifter
om rekvisitionslakemedel till ett hilsodataregister skulle, utdver béttre
statistik, bland annat mdjliggora mer heltdckande uppfoljningsstudier for
att stirka kunskaperna om och erfarenheterna av lakemedelsanvéndningen
i hilso- och sjukvarden. Det medfor ocksé en 6kad samhéllsnytta for redan
existerande datainsamlingar. Genom att sammankoppla uppgifter om vard-
atgirder i befintliga register med uppgifter om administrerade lakemedel
i hdlso- och sjukvarden uppnés en mer korrekt bild av samtliga patient-
atgirder, vilket kan forbéttra precisionen i analyser av behandlingar och
ingrepp. Det innebdr ytterst att forutséttningarna for en enskild patient att fa
bista mojliga och sékra vard och behandling forbattras.

Trots det stora behovet av uppgifter om rekvisitionslikemedel ar till-
géngen till sidana data i hiilsodataregister mycket begrinsad. Aven om vissa
uppgifter om rekvisitionsldkemedel samlas in till patientregistret dr tick-
ningsgraden sa 14g att Socialstyrelsen avrader fran att anvénda uppgifterna
for analys. For lakemedel som forskrivs pad recept kan nytta, sikerhet,
anviandningsmonster, &ndamalsenlighet och kostnadseffektivitet utvérderas
genom ldkemedelsregistret och genom att kombinera uppgifterna med data
fran andra kéllor. For rekvisitionsldkemedel ddremot sker uppf6ljning pa
nationell niva i dagsldget fraimst pa ett 6vergripande plan utifran forsélj-
ningsvolymer och kostnader. Féljderna av att det saknas uppgifter om
rekvisitionslikemedel pé individniva i ett centralt register ar bland annat
att det inte gar att genomfora ndgon dndamalsenlig uppfoljning av sddana
lakemedel.

Uppgifter om rekvisitionslikemedel ska samlas in frin
slutenvarden och den specialiserade 6ppenvarden

Vi foreslér att fler uppgifter om rekvisitionslikemedel ska samlas in fran
slutenvarden och den specialiserade dppenvarden till ett nytt hdlsodata-
register hos Socialstyrelsen bendmnt registret 6ver administrerade like-
medel. Uppgifter om rekvisitionsldkemedel bor i nuldget inte samlas in
via registret nationell ldkemedelslista. I vart utredningsarbete har det
framkommit att det finns ett behov av att samla in uppgifter som avser
savil ordinerade som administrerade rekvisitionslikemedel. I nuldget
bor insamlingen dock i huvudsak avse uppgifter om rekvisitionsldkemedel
som har administrerats inom hélso- och sjukvarden. Dessa uppgifter svarar
mot de mest angeldgna behov vi har identifierat. Férutom uppgifter om
patienter och uppgifter av administrativ karaktir ska insamlingen omfatta
uppgifter av medicinsk betydelse som avser det administrerade ldke-



medlet, administrerad dos och dosenhet samt nér och hur likemedlet har Prop. 2025/26:310
administrerats. Uppgifter om ordinationer begrinsas till uppgift om Bilaga I
ordinationsorsak. Socialstyrelsen ska fa i uppdrag att forbereda den nya
insamlingen av uppgifter om rekvisitionsldkemedel till registret dver
administrerade lakemedel.
Socialstyrelsen bor vidare fé i uppdrag att utreda vilka behov som finns
av att samla in uppgifter om rekvisitionsldkemedel fran primirvarden
inklusive den kommunala hélso- och sjukvarden. I uppdraget bor ingé att
analysera vardgivarnas forutsittningar att ldmna uppgifter till ett hélso-
dataregister hos Socialstyrelsen.

Konsekvenser

Konsekvenser av forslaget om en utokad
uppgiftsinsamling frian 6ppenvirden

Vart forslag om en utokad uppgiftsinsamling frén dppenvarden kommer
paverka samtliga regioner och omkring 2 800 privata foretag som
regionerna koper vard av. Antalet foretag som erbjuder privat finansierad
véard och som kan komma att tréffas av insamlingen kan vara sa manga
som 12 000 till 13 000, men sannolikt &r det betydligt farre. Mdngden nya
vardkontakter inom den offentligt finansierade varden som potentiellt kan
omfattas avgors utifran vilka uppgifter som ska samlas in och fran vilken
verksamhet. Som mest bor det uppgé till cirka 60 miljoner.

Regionerna ser inga sirskilda tekniska utmaningar med att anpassa sina
journalsystem till en utdkad uppgiftsinsamling. Det finns dock behov av
visst forberedelsearbete for att exempelvis extrahera uppgifter och infora en
l6pande inrapportering till patientregistret. Uppgiftsinsamlingen kan
medfora ytterligare administrativ tid per vardkontakt om det stélls krav pa
att registrera uppgifter enligt kodverk som &r nya for vissa medarbetare.
Vidare behdver medarbetare utbildas, bland annat i syfte att kvalitetssdkra
diagnos- och atgiardskodning.

De storre privata vardgivarna anvénder primért regionernas olika
journalsystem och forutsétter ddrmed att regionerna tar ansvar for att
rapportera in de uppgifter som kommer att omfattas av den utdkade
insamlingen fran regionernas journalsystem. Mikroforetagen anger att
kostnaderna for uppgiftsrapportering blir marginella under forutséttning att
journalsystemsleverantorerna anpassar sig till de nya kraven och erbjuder
funktionalitet som stddjer inrapportering eller att regionen rapporterar in
uppgifterna i de fall foretagens uppgifter finns i regionens system.

For Socialstyrelsen kommer en utdkad uppgiftsinsamling fran 6ppen-
varden medfora myndighetens hittills storsta expansion av sin register-
verksamhet. Antalet insamlade poster till patientregistret kommer att 6ka
med flera hundra miljoner. Socialstyrelsen uppskattar att engéngskost-
naden for att bygga tekniska och organisatoriska funktioner som stodjer
uppgiftsinsamlingen uppgar till 23 miljoner kronor. P4 langre sikt uppskattar
Socialstyrelsen att myndigheten behover ett okat forvaltningsanslag om
16 miljoner kronor arligen for att ticka 16pande kostnader.
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uppgiftsinsamling av rekvisitionsliikemedel

Vért forslag om att samla in uppgifter om rekvisitionslakemedel som
administrerats inom slutenvarden och den specialiserade Oppenvarden
kommer att paverka offentliga vardgivare i samtliga regioner. Hur ménga
privata vardgivare som péverkas av forslaget ér inte klarlagt men upp-
skattningsvis dr det minst ett tusental.

For vissa vardgivare kan vart forslag medfora verksamhetsméssig

paverkan, exempelvis genom att det blir nddvéndigt att &ndra arbets-
processer och genomfora utbildningsinsatser for berdrd personal. Det finns
oklarheter i frigan om framfor allt de tekniska forutséttningarna nér det
géller att registrera och extrahera relevanta data. I dagsldget dr ingen vard-
givare beredd att uppskatta kostnaderna for att rapportera uppgifter om
rekvisitionsldkemedel till ett nytt hédlsodataregister. Det beror bland annat
pa att vardgivarna saknar kunskap om vilken it-utveckling som kréavs for
att uppnd en effektiv och @ndamadlsenlig rapportering. Journalsystems-
leverantorerna behéver involveras for att utreda de tekniska forutsattningarna
och gora kostnadsuppskattningar. Dessa fragor bor omhéndertas inom
ramen for det regeringsuppdrag vi foreslar att Socialstyrelsen ska fa att
forbereda den nya insamlingen av uppgifter om rekvisitionslakemedel till
registret ver administrerade ldkemedel.
Vart forslag om att samla in uppgifter om rekvisitionslakemedel kommer
att fa konsekvenser for Socialstyrelsen som registeransvarig myndighet.
Socialstyrelsen maéste inrdtta ett nytt register, skapa forutsdttningar for
inrapportering och utforma kontroll och inlésningsprogram. Myndig-
heten behover ocksa etablera 16pande processer for att uppgiftsinsamlingen
ska ske effektivt och sékert samt meddela foreskrifter om hur véardgivarna
ska fullgéra sin uppgiftsskyldighet. Vidare kommer myndighetens
utlimnandeverksamhet att paverkas genom ett storre antal eller bredare
forfragningar om utlimnande av uppgifter fran det nya registret. Social-
styrelsen uppskattar kostnaden for det initiala utvecklingsarbetet till cirka
4 miljoner kronor. Den arliga kostnaden for bland annat utokat uppgifts-
utldmnande och for att ta fram nya statistikprodukter uppskattar myndig-
heten till cirka 1,5 miljoner kronor.



Betinkandets lagforslag grig"’éﬁg”/ 26:310

1.1 Forslag till hdlsodataregisterlag

Harigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser

Lagens innehall och syftet med héilsodataregister

1§ Denna lag innehdller bestimmelser om hilsodataregister och om
behandling av personuppgifter i ett sddant register.

2§ Syftet med ett hdlsodataregister &r att bidra till 6kad kunskap for att
utveckla och forbittra hilso- och sjukvarden samt stirka folkhélsan.

Ord och uttryck i lagen

3§ Ilagen avses med

hélsodataregister: en rikstickande samling personuppgifter om
enskildas véard och hélsa hos en central statlig myndighet,

patient: person som fatt, far eller ar registrerad for att fa hélso- och sjuk-
vard,

vdrdgivare: statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk person
eller enskild niringsidkare som bedriver hélso- och sjukvéard.

Lagens tillimpningsomrade

4§ Denna lag ska tillimpas av en myndighet som ansvarar for nagot av
foljande hilsodataregister
1. patientregistret,
. medicinska fodelseregistret,
. cancerregistret,
. registret 6ver expedierade likemedel,
. registret 6ver kommunal hélso- och sjukvard,
. tandhélsoregistret, eller
. registret 6ver administrerade lakemedel.
Regeringen kan med stéd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela fore-
skrifter om vilken myndighet som ansvarar for ett hdlsodataregister.

N NN bW

5§ Lagen giller i tillimpliga delar dven vid behandling av uppgifter om
avlidna.

Lagens forhallande till annan dataskyddsreglering

6 § Denna lag kompletterar Europaparlamentets och rédets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter och om upphédvande av direktiv 95/46/EG (allmén data-
skyddsforordning), hiar bendmnd EU:s dataskyddsférordning.
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forordning.

7§ Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag géller lagen
(2018:218) med kompletterande bestdmmelser till EU:s dataskydds-
forordning och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen,
om inte annat foljer av denna lag eller foreskrifter som har meddelats i
anslutning till lagen.

2 kap. Behandling av personuppgifter

Personuppgiftsansvar

1§ En myndighet som ansvarar for ett hdlsodataregister dr personupp-
giftsansvarig for behandlingen av personuppgifter i registret.

Andamal

2§ Personuppgifter far behandlas i ett hélsodataregister om det dr nod-
vandigt for att

1. framstilla statistik,

2. framstdlla underlag for uppf6ljning, utvardering och kvalitetssakring,

3. utfora epidemiologiska studier,

4. bedriva forskning, och

5. fullgdra uppgiftslimnande som sker i 6verensstimmelse med lag eller
forordning.

Regeringen kan med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela fore-
skrifter om begransningar av andamalen i forsta stycket.

3§ Personuppgifter som behandlas enligt 2 § far ocksa behandlas for
andra dndamal, under forutséttning att uppgifterna inte behandlas pa ett
sdtt som &r oforenligt med de Andamal som uppgifterna samlades in for.

Elektroniskt utlimnande av personuppgifter

4§ Personuppgifter far lamnas ut elektroniskt, dock inte genom direkt-
atkomst.

Tillatet innehall i ett hilsodataregister

5§ Ett hilsodataregister far innehélla endast sddana personupp-gifter
som dr nddvandiga for att uppna syftet med registret, enligt 1 kap. 2 §.

I ett hédlsodataregister far det finnas

1. uppgift om en patient,

2. uppgift om en vardatgird som en patient har fétt eller ska fa,

3. uppgift av medicinsk betydelse, och

4. uppgift av administrativ karaktér.

Om det &r absolut nodviandigt far i ett hélsodataregister ocksa finnas
uppgift om en nérstdende till en patient.

Regeringen kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela fore-
skrifter om vilka personuppgifter som fér finnas i ett hdlsodataregister.



6 § Personuppgifter som avses i artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsforordning
far behandlas endast med stod av artikel 9.2 g—j i forordningen.

7§ Personuppgifter som avses i artikel 10 i EU:s dataskyddsforordning
(fdllande domar i brottmal och lagovertrddelser som innefattar brott) far
behandlas, om det dr absolut nédviandigt for att uppna syftet med ett hélso-
dataregister, enligt 1 kap. 2 §.

Anviindningsbegrinsning

8 § Personuppgifter i ett hidlsodataregister far inte behandlas i syfte att
vidta en atgérd i frdga om en registrerad.

Forbudet i forsta stycket giller inte en behandling som &r ndédvéndig for
att handldgga en registrerads begéran om en rattighet som tillkommer
denne enligt lag eller forordning.

Atkomst till personuppgifter

9§ Den som arbetar i en verksamhet med hilsodataregister far ta del av
personuppgifter i ett hilsodataregister bara om denne behdver det for att
kunna fullgoéra sina arbetsuppgifter.

10 § En myndighet som ansvarar for ett hilsodataregister ska bestimma
villkor for tilldelning av behorighet for atkomst till personuppgifter i
registret. Sddan behorighet ska begransas till det som var och en behover
for att kunna fullgora sina arbetsuppgifter.

11 § En myndighet som ansvarar for ett hdlsodataregister ska dokumen-
tera atkomst till personuppgifter.

3 kap. Skyldighet att limna uppgifter till hiilsodataregister
Uppgiftsskyldighet for en vardgivare

1§ En vardgivare ska till en myndighet som ansvarar for ett hilsodata-
register lamna de uppgifter som &r nddvéndiga for att uppna syftet med
registret, enligt 1 kap. 2 §.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om hur uppgiftsskyldigheten ska fullgoras.

Uppgiftsskyldighet for en statlig myndighet

2§ En statlig myndighet ska till en myndighet som ansvarar for ett
hélsodataregister ldmna de uppgifter som &r nodvindiga for att uppna
syftet med registret, enligt 1 kap. 2 §.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med
stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela foreskrifter om hur uppgifts-
skyldigheten ska fullgoras.

1 Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2025.
2 Genom lagen upphévs lagen (1998:543) om hilsodataregister.
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om lakarvardserséttning

Harigenom foreskrivs att 26 § lagen (1993:1651) om lédkarvérds-
ersittning ska ha foljande lydelse

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

26 §!
En ldkare som begér lakarvirdsersattning ska medverka till att den egna
verksamheten kan foljas upp och utvérderas. Lékaren ska &rligen till
regionen lamna en redovisning med uppgifter om mottagningens personal
och medicintekniska utrustning samt om utforda vérdéatgérder och antalet
patientbesok.

Liakaren ska pa begiran av regionen limna upplysningar och visa upp
patientjournal samt Ovrigt material som ror undersdkning, vard eller
behandling av en patient och som behovs for kontroll av begéird lakar-
vérdserséttning.

Av 6 § lagen (1998:543) om Av 3 kap. 1 § hdlsodataregister-
hélsodataregister foljer att lakaren lagen (2025:000) foljer att ldkaren
ocksa ska ldmna uppgifter till ocksd ska ldmna uppgifter till
hilsodataregister. hilsodataregister.

Denna lag trider i kraft den 1 oktober 2025.

! Senaste lydelse 2019:884.



1.3 Forslag till lag om éndring i lagen (1993:1652)
om erséttning for fysioterapi

Harigenom foreskrivs att 25 § lagen (1993:1652) om fysioterapi ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

25 §!

En fysioterapeut som begir fysioterapiersittning enligt denna lag ska
medverka till att den egna verksamheten kan f6ljas upp och utvirderas.
Fysioterapeuten ska arligen till regionen l&dmna en redovisning med
uppgifter om mottagningens personal och medicintekniska utrustning samt
om utforda behandlingsétgéirder och antalet patientbesok.

Fysioterapeuten ska pé begéran av regionen ldmna upplysningar och
visa upp patientjournal samt dvrigt material som ror behandling av en
patient och som behovs for kontroll av begird fysioterapiersittning.

Av 3 kap. 1 § hdilsodataregister-
lagen (2025:000) foljer att fysio-
terapeuten ocksd ska ldmna upp-
gifter till héilsodataregister.

Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2025.

! Senaste lydelse 2019:885.
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Forteckning over remissinstanserna

Efter remiss har yttrande kommit fran Arvika kommun, Barnombuds-
mannen, Biobank Sverige, Barncancerfonden, Burlévs kommun,
Cancerfonden, Diskrimineringsombudsmannen, E-hdlsomyndigheten,
Etikprovningsmyndigheten, Folkhédlsomyndigheten, Forskningsradet for
hilsa, arbetsliv och vilfard, Funktionsrétt Sverige, Forsikringskassan,
Goteborgs kommun, Goteborgs universitet, Institutet for ménskliga
rattigheter, Inspektionen for socialforsakringen, Inspektionen for vard och
omsorg, Integritetsskyddsmyndigheten, Kammarratten i1 Goteborg,
Karlstads kommun, Karolinska institutet, Kungilvs kommun, Linkdpings
kommun, Luled kommun, Lunds universitet, Likemedelsindustri-
foreningen, Lédkemedelsverket, Malmoé kommun, Myndigheten for
samhiéllsskydd och beredskap (numera Myndigheten for civilt forsvar),
Myndigheten for vard- och omsorgsanalys, Nacka kommun, Ndmnden for
provning av oredlighet i forskning, Regelradet, Region Blekinge, Region
Dalarna, Region Gotland, Region Halland, Region Jimtland Hérjedalen,
Region Jonkopings ldn, Region Kalmar ldn, Region Kronoberg, Region
Norrbotten, Region Skéne, Region Stockholm, Region Sérmland, Region
Varmland, Region Viésterbotten, Region Visternorrland, Region
Vistmanland, Region Orebro, Region Ostergétland, Riksdagens
ombudsmén (JO), Ronneby kommun, SciLifeLab, Socialstyrelsen, Statens
beredning for medicinsk och social utvirdering, Statistiska centralbyrén,
Stockholms kommun, Stockholms universitet, Svensk Sjukskéterske-
forening, Svenska Lékareséllskapet, Sveriges Kommuner och Regioner,
Sveriges ldkarforbund, Swedish Medtech, Sodderhamns kommun,
Sodertdlje kommun, Tandvérds- och ldkemedelsformansverket, Umeéa
universitet, Vilhelmina kommun, Vinnova, Vardférbundet, Vésterds
kommun, Vistra Goétalandsregionen, Vixjo kommun, Overklagande-
ndmnden for etikprovning.

Foljande remissinstanser har inte svarat: Al Sweden, Emmaboda
kommun, Forska!Sverige, Genomics Medicine Sweden, Giéllivare
kommun, Goéteborgs kommun, Hérndsands kommun, Inera, Kiruna
kommun, Lysekils kommun, Mpyndigheten for digital forvaltning,
Nyndshamns kommun, Region Givleborg, Region Uppsala, Research
Institutes of Sweden, Riddda barnen, Sandvikens kommun, Svenskt
néringsliv, Sodertdlje kommun, Sveriges Tandlékarforbund, SwedenBio,
Umed kommun, Uppsala kommun, Vetenskapsradet, Vardforetagarna,
Amals kommun, Are kommun, Alvdalens kommun, Overtorned kommun,

Dérutover har yttranden inkommit fran Svensk forening for
allmdnmedicin, Statens medicinsk-etiska rad, AstraZeneca, Svenska
Barnlékarforeningen, Riksforbudet Séllsynta diagnoser, Brostcancer-
forbundet, Eloverkénsligas Riksforbund.
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Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

Forslag till lag om hélsodataregister

Hérigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser

Lagens syfte och tillimpningsomrade

1§ Syftet med denna lag &r dels att ge en central statlig myndighet
mdjlighet att behandla personuppgifter i ett hélsodataregister pa ett
andamalsenligt sétt, dels att skydda ménniskor mot att deras personliga
integritet kranks vid behandlingen.

2§ Syftet med ett hdlsodataregister &r att bidra till 6kad kunskap for att
utveckla och forbéttra hilso- och sjukvarden samt starka folkhélsan.

Ord och uttryck i lagen

3§ Ilagen avses med

— hdlsodataregister: register som fors av en central statlig myndighet
och som utgdr en rikstickande samling personuppgifter om enskildas vard
och hilsa,

— patient: person som fatt, far eller ar registrerad for att fa hélso- och
sjukvard,

— vardgivare: statlig myndighet, region, kommun, annan juridisk person
eller enskild néringsidkare som bedriver hélso- och sjukvard.

Forhallandet till annan dataskyddsreglering

4§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén data-
skyddsforordning), hdr bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforord-
ning och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte
annat foljer av denna lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning
till lagen.

Uppgifter om avlidna personer

5§ Vid behandling av uppgifter om avlidna personer ska foljande

reglering tillimpas:
131



Prop. 2025/26:310
Bilaga 4

132

1. denna lag och foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen,

2. EU:s dataskyddsforordning, och

3. lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den
lagen.

2 kap. Behandling av personuppgifter

Personuppgiftsansvar

1§ Den myndighet som ansvarar for ett hélsodataregister &r person-
uppgiftsansvarig fér den behandling av personuppgifter som myndigheten
utfor enligt denna lag eller enligt foreskrifter som har meddelats i anslut-
ning till lagen.

Andamal

2 § Personuppgifter far behandlas i ett hélsodataregister om det dr nod-
vandigt for att
1. framstélla statistik,
2. framstélla underlag f6r uppf6ljning, utvédrdering och kvalitetssdkring,
3. utfora epidemiologiska studier, eller
4. bedriva forskning.

3§ Personuppgifter som behandlas enligt 2 § far d&ven behandlas for att
fullgéra uppgiftslimnande som sker i dverensstimmelse med lag eller
forordning.

4 § Personuppgifter som behandlas enligt 2 § far dven behandlas for
andra dndamal, under forutséttning att uppgifterna inte behandlas pa ett
sdtt som &r oforenligt med de Andamal som uppgifterna samlades in for.

Elektroniskt utlimnande av personuppgifter

5§ Personuppgifter far ldamnas ut elektroniskt pa annat sitt &n genom
direktatkomst, om det inte ar oldmpligt.

Tillatet innehall i ett hilsodataregister

6 § Uppgifter i ett hdlsodataregister ska gélla hélso- och sjukvard eller
folkhélsa. I ett sddant register far det endast finnas uppgifter

1. om en patient,

2. om en vardatgird som en patient har fatt eller ska fa,

3. av medicinsk betydelse, och

4. av administrativ karaktér.

Om det &r absolut nddvéndigt far det i ett hilsodataregister ocksé finnas
uppgifter om en nérstaende till en patient.

Regeringen kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela fore-
skrifter om vilka personuppgifter som far finnas i ett register som regleras
i lagen.



7§ Sédana kénsliga personuppgifter som avses i artikel 9.1 1 EU:s data- Prop. 2025/26:310
skyddsforordning far behandlas om det dr nddvéndigt med hénsyn till Bilaga 4
dndamalet med behandlingen.

8§ Sadana personuppgifter om féllande domar i brottméal och lagover-
tradelser som innefattar brott som avses i artikel 10 i EU:s dataskydds-
forordning far behandlas, om det dr absolut nddvéindigt med héansyn till
andamalet med behandlingen.

Anvindningsbegrinsning

9§ Personuppgifter i ett hdlsodataregister far inte behandlas i syfte att
vidta en atgérd i friga om en registrerad.

Forbudet géller inte en behandling som &r nddvindig for att handlagga
en registrerads begéran om en réttighet som tillkommer honom eller henne
enligt lag eller férordning.

Atkomst till personuppgifter

10§ Atkomst till personuppgifter i ett hiilsodataregister ska begrinsas
till vad var och en behover for att kunna fullgéra sina arbetsuppgifter.

Atkomsten till personuppgifter ska kontrolleras och foljas upp regel-
bundet.

3 kap. Skyldighet att 1iimna uppgifter till hiilsodataregister
Uppgiftsskyldighet for en vardgivare

1§ En vardgivare ska till den myndighet som ansvarar for ett hdlsodata-
register limna de uppgifter som vardgivaren forfogar 6ver och som behdvs
i ett hilsodataregister som fors enligt denna lag.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med
stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela ndrmare foreskrifter om vard-
givarens skyldighet enligt forsta stycket.

Uppgiftsskyldighet for en statlig myndighet

2§ En statlig myndighet ska till den myndighet som ansvarar for ett
hilsodataregister lamna de uppgifter som myndigheten forfogar 6ver och
som behdvs i ett hdlsodataregister som fors enligt denna lag.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer kan med
stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela ndrmare foreskrifter om en
statlig myndighets skyldighet enligt forsta stycket.

1. Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2027.
2. Genom lagen upphévs lagen (1998:543) om hélsodataregister.
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lakarvardserséttning

Harigenom foreskrivs att 26 § lagen (1993:1651) om lédkarvardsersittning
ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

26 §!
En ldkare som begér lakarvirdsersattning ska medverka till att den egna
verksamheten kan foljas upp och utvérderas. Lékaren ska &rligen till
regionen lamna en redovisning med uppgifter om mottagningens personal
och medicintekniska utrustning samt om utforda vérdéatgérder och antalet
patientbesok.

Likaren ska pa begiran av regionen limna upplysningar och visa upp
patientjournal samt Ovrigt material som ror undersdkning, vard eller
behandling av en patient och som behovs for kontroll av begéird lakar-
vérdserséttning.

Av 6§ lagen (1998:543) om 13 kap. 1 § lagen (2026:000) om
hilsodataregister foljer att ldkaren hilsodataregister finns bestdm-
ocksa ska ldmna uppgifter till melser om uppgifisskyldighet for en
hdlsodataregister. vardgivare.

Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2027.

! Senaste lydelse 2019:884.



Forslag till lag om dndring i lagen (1993:1652) om
ersittning for fysioterapi

Harigenom foreskrivs att 25§ lagen (1993:1652) om ersittning for
fysioterapi' ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

25 §2

En fysioterapeut som begir fysioterapiersittning enligt denna lag ska
medverka till att den egna verksamheten kan f6ljas upp och utvirderas.
Fysioterapeuten ska arligen till regionen l&dmna en redovisning med
uppgifter om mottagningens personal och medicintekniska utrustning samt
om utforda behandlingsétgéirder och antalet patientbesok.

Fysioterapeuten ska pé begéran av regionen ldmna upplysningar och
visa upp patientjournal samt dvrigt material som ror behandling av en
patient och som behovs for kontroll av begird fysioterapiersittning.

13 kap. 1 § lagen (2026:000) om
héillsodataregister  finns bestdm-
melser om uppgifisskyldighet for en
vardgivare.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2027.

! Senaste lydelse av lagens rubrik 2013:1145.
2 Senaste lydelse 2019:885.
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Lagrédets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2026-06-11

Nirvarande: F.d. justitieraden Karin Almgren och
Ella Nystrom samt justitieradet Christine Lager

Nytt regelverk for hilsodataregister

Enligt en lagrddsremiss den 4 juni 2026 har regeringen (Socialdeparte-
mentet) beslutat inhdmta Lagradets yttrande over forslag till

lag om hélsodataregister,

lag om dndring i lagen (1993:1651) om lakarvérdserséttning,

lag om dndring i lagen (1993:1652) om erséttning for fysioterapi.

Forslagen har infor Lagradet foredragits av kansliradet
Sarah Svenblad, bitrddd av departementssekreteraren Frida Brostrom.

Forslagen foranleder foljande yttrande.

Forslaget till lag om hélsodataregister

2kap. 6§
I paragrafen regleras innehéllet i ett hdlsodataregister.

Enligt forsta stycket far i ett sidant register endast finnas vissa specifika
uppgifter som listas i fyra olika punkter. Punkterna 1-3 4r pé olika sétt
anknutna till hélso- och sjukvéard eller folkhélsa. I punkten 4 anges att det
i ett sddant register fir finnas uppgifter av administrativ karaktir, utan
nagon avgransning av vilka administrativa uppgifter som far finnas. Att
avsikten ar att de administrativa uppgifterna som far finnas i ett register
ska anknyta till eller pd annat sétt vara relevanta for ovriga uppgifts-
kategorier framgar endast av forfattningskommentaren.

Enligt Lagradet bor avgriansningen av vilka administrativa uppgifter som
far finnas i ett register framgé av lagtexten. En sddan avgrinsning av forsta
stycket 4 kan exempelvis utformas enligt foljande.

Uppgifter i ett hilsodataregister ska gélla hilso- och sjukvérd eller
folkhilsa. I ett sddant register far det endast finnas uppgifter

1. om en patient,

2. om en vardatgird som en patient har fatt eller ska fa,

3. av medicinsk betydelse, och

4. av administrativ karaktdr som hanfor sig till 1-3.

Ovriga lagforslag

Lagradet lamnar forslagen utan erinran.



Socialdepartementet

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantrdde den 3 september 2026
Niérvarande: statsradet Svantesson, ordforande, och statsraden Edholm,
Jonson, Strommer, Forssmed, Forssell, Slottner, Liljestrand, Bohlin,

Carlson, Pourmokhtari, Rosencrantz, Dousa, Larsson, Britz, Lann

Foredragande: statsradet Forssmed

Regeringen beslutar proposition Nytt regelverk for hédlsodataregister
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