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Regeringskansliet, Socialdepartementet

SOU 2018:4 Framtidens biobanker

Datainspektionen har granskat betinkandet huvudsakligen utifrdn
myndighetens uppgift att verka for att manniskor skyddas mot att deras
personliga integritet kranks genom behandling av personuppgifter. Med
anledning av betankandets omfing och det antal fragor som behandlats har
Datainspektionen valt att begransa sitt yttrande till mer 6vergripande fragor
av betydelse for den enskildes personliga integritet.

Sammanfattning

Datainspektionen vilkomnar utredningens ambition att ta fram en reglering
av biobanker som baseras pa en etisk analys och som respekterar den
enskildes integritet och ratt till sjidlvbestammande.

Datainspektionen finner emellertid att &ven om det i den foreslagna
biobankslagen anges att lagens bestammelser om behandling av
personuppgifter kompletterar dataskyddsforordningen kan det inte, forutom
i ett fatal paragrafer, av den forslagna lagtexten utldsas vilka delar som avser
en reglering av biobanksverksamheten och vilka delar som avser att reglera
den behandling av personuppgifter som denna verksamhet innebar. Det
saknas dessutom i betidnkandet en genomgripande utredning av vilken
behandling av personuppgifter som blir aktuell inom hela
biobanksverksamheten samt hur den forhdller sig till kraven i
dataskyddsforordningen.

Ovanstdende brister medfor enligt Datainspektionen att det inte gdar att
bedoma om den behandling av personuppgifter som kommer utféras inom
ramen for biobanksverksamheten har stod i dataskyddsforordningen. Det gar
heller inte att bedéma om det finns kompletterande nationell lagstiftning i
de fall sddan kan behovas. Bristerna i utformningen av lagtexten i
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biobankslagen medfor dessutom att det kan befaras att den kommer att bli
svar att tillaimpa for huvudman och personuppgiftsansvariga for biobanker.

Datainspektionen anser att forslaget om att regeringen eller den myndighet
regeringen bestimmer ska kunna bestamma att dven uppgifter om
analysresultat och diagnoser ska inga i det nationella biobanksregistret
strider mot kraven i 2 kap. 6 § andra stycket och 20-21 §§ regeringsformen.

Det ar enligt Datainspektionens mening inte tydligt for vilka andamal
tillgang till uppgifter om prover kan ges genom direktatkomst i system for
sammanbhallen journalféring. Datainspektionen kan dock konstatera att
tillgang till uppgifter om prov for forskningsandamal genom direktatkomst i
system for sammanhallen journalféring inte ar forenligt med regleringen i
patientdatalagen.

Mot bakgrund av dessa brister i utformningen av forslagen avstyrker
Datainspektionen forslagen i betankandet i sin helhet.

Forhallandet till dataskyddsforordningen

[ betankandet anges att den foreslagna biobankslagen ska tillampas pa
identifierbara prover. Detta innebar att behandling av personuppgifter
kommer att ske vid all hantering av dessa prover. Sedan den 25 maj 2018 ar
den allmdnna dataskyddsforordningen den primdra regleringen av sadan
personuppgiftsbehandling som kan aktualiseras inom ramen for biobanker.
Kompletterande nationell reglering av personuppgiftsbehandling kan endast
ske i den mdn dataskyddsforordningen medger det och inom de ramar
forordningen satter. For att sakerstdlla det rattsliga stodet for den
personuppgiftsbehandling som ar tankt att ske inom biobanksverksamheten
maste det saledes utredas i vad man denna behandling dels sker i enlighet
med regleringen i dataskyddsforordningen, dels huruvida kompletterande
nationell lagstiftning finns i de fall sadan kravs.

Aven om det i den foreslagna biobankslagen anges att lagens bestimmelser
om behandling av personuppgifter kompletterar dataskyddsférordningen
kan det inte, forutom i ett fital paragrafer, av den forslagna lagtexten utlasas
vilka delar som avser en reglering av biobanksverksamheten och vilka delar
som avser att reglera den behandling av personuppgifter som denna
verksamhet innebar. For det fall vissa paragrafer ar tankta att reglera
personuppgiftsbehandlingen framgdr inte heller hur dessa forhaller sig till
dataskyddsforordningen.
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Som ett exempel pd denna brist kan regleringen av tillditna andamal i 2 kap. 5
§ ndmnas. Av denna lagparagraf kan inte utldsas om detta utgor en generell
begransning av biobanksverksamhet eller en begransning av tillatna andamal
for sddan personuppgiftsbehandling som grundar sig pa en uppgift av
allmdnt intresse, och som regleras i artikel 6.2 och 6.3 i
dataskyddsforordningen.

Ett ytterligare exempel ar regleringen av den enskilde provgivarens samtycke
och ratt till information i den foreslagna biobankslagens 4 kapitel. Av
lagtextens paragrafer gar inte att utldsa om det angivna samtycket endast
avser ett generellt krav pa ratt till sjalvbestaimmande for den enskilde vid
lamnande av biobanksprover eller om detta samtycke dven ska ses som en
sadan rattslig grund for personuppgiftsbehandlingen som avses i
dataskyddsforordningens artikel 6. Det kan ocksd vara fragan om ett s.k.
integritetshdjande samtycke. I propositionen till framtagande av en
nationell ldkemedelslista anger regeringen att den enskildes samtycke, aven
om det inte utgor den rattsliga grunden for personuppgiftsbehandling, kan
utgora en integritetshdjande atgard (prop. 2017/18:223 s. 1277). Inte heller av
regleringen av provgivarens aterkallelse och begransning av samtycke i
samma kapitels 5-6 §§ framgdr hur denna férhaller sig till
dataskyddsforordningens krav, bl.a. avseende den registrerades ratt till

invandning och radering.

I betankandet i 6vrigt saknas dessutom en genomgripande utredning av
vilken behandling av personuppgifter som blir aktuell inom hela
biobanksverksamheten samt hur den forhaller sig till kraven i
dataskyddsforordningen. Utredningen har i betinkandets kapitel 13 avseende
samtycke och information blandat olika former av samtycke fran den
enskilde. I 6vervigandena avseende samtycke till provhantering f6r vard- och
behandlingsandamal resonerar utredningen utifran de regler om samtycke
till vard som anges i patientlagen. Ett sddant samtycke avser dock inte ett
samtycke till den personuppgiftsbehandling som aktualiseras vid vard och
behandling. Vid samtycke till provhantering for forskningsandamal
resonerar dock utredningen utifran samtyckesregleringen i
dataskyddsforordningen. Till skillnad fran utredningen anser emellertid inte
Datainspektionen att ett samtycke till bevarande av prov for framtida
ospecificerad forskning uppfyller kraven i dataskyddsférordningen.

Dessa brister i utredningen medfor enligt Datainspektionen att det inte gdr
att bedoma om den behandling av personuppgifter som kommer utforas
inom ramen for biobanksverksamheten har stod i dataskyddsforordningen.
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Det gdr heller inte att bedoma om det finns kompletterande nationell
lagstiftning i de fall det ar mojligt och sddan kan behdvas. Bristerna i
utformningen av lagtexten i biobankslagen medf6r dessutom att det kan
befaras att den kommer att bli svar att tillaimpa for huvudman och
personuppgiftsansvariga for biobanker.

Nationella biobanksregistret

Utredningen har i betinkandet lamnat forslag om inrdttande av ett nationellt
register 6ver prov — nationella biobanksregistret. Datainspektionen kan dock
konstatera att nagon utredning om hur den tankta behandlingen av
personuppgifter i registret forhaller sig till kraven i dataskyddsforordningen
inte presenterats i betdnkandet. Det framgar inte heller av lagtexten i den
foreslagna biobankslagens kapitel 3 hur denna reglering forhaller sig till den
primadra regleringen i dataskyddsforordningen.

Det ar t.ex. oklart pa vilken rattslig grund enligt artikel 6 i
dataskyddsforordningen behandlingen av personuppgifter i registret ar tankt
att utforas. Inte heller framgar hur utredningens foérslag om en magjlighet for
provgivaren att motsdtta sig en registrering forhdller sig till den enskildes
ratt till invandning enligt dataskyddsforordningen.

Dessa brister medfor enligt Datainspektionen att det inte gar att bedoma om
den behandling av personuppgifter som kommer utféras inom ramen for det
nationella biobanksregistret har stod i dataskyddsférordningen. Det gar
heller inte att bedéma om det finns kompletterande nationell lagstiftning i
de fall det ar mojligt och sddan kan behovas. Bristerna i utformningen av
lagtexten i biobankslagen medfor dessutom att det kan befaras att den
kommer att bli svar att tillampa for huvudman och personuppgiftsansvariga.

I den foreslagna biobankslagens 3 kap. 2 § raknas upp vilka uppgifter
registret far innehalla. Utredningen bedomer att registret i nuldget inte ska
innehdlla uppgifter om analysresultat eller diagnos. Utredningen foreslar
dock att regeringen eller den myndighet som regeringen bemyndigar ska
kunna bestdmma att sddana ytterligare uppgifter ska 6verforas till det
nationella biobanksregistret.

Enligt Datainspektionen ar behandlingen av personuppgifter i det nationella
biobanksregistret av sddan karaktar att den omfattas av grundlagsskyddet i 2
kap. 6 § andra stycket regeringsformen. Enligt 2 kap. 6 § andra stycket
regeringsformen dr var och en gentemot det allmdnna skyddad mot

betydande intrdng i den personliga integriteten, om det sker utan samtycke
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och innebar 6vervakning eller kartldggning av den enskildes personliga
forhallanden. En begransning av rattigheterna i 2 kap. 6 § andra stycket
regeringsformen ska, for att vara tillaten, stadgas i lag och far inte gd utover
vad som ar nédvandigt med hansyn till det andamal som har foranlett den,
se 2 kap. 20 och 21 §§ regeringsformen.

Bestammelserna i 2 kap. 6 § andra stycket och 20-21 §§ regeringsformen
innebar alltsa att dtgarder som fir sddana effekter som anges i paragrafen far
vidtas bara om det finns foreskrifter i lag som medger det. Det innebar i sin
tur att fragor som dar centrala for avvagningen av integritetsintranget och
skyddet for den enskildes personliga integritet maste regleras i lag. Uppgifter
om analysresultat och diagnos ar sarskilt integritetskansliga eftersom
uppgifterna ger direkt information om den enskildes hdlsostatus. Enligt
Datainspektionen dr frdgan om uppgifter om analysresultat och diagnos ska
overforas till det nationella biobanksregistret av sidan central betydelse for
den enskildes integritetsskydd att den maste regleras direkt i biobankslagen.
Det ar sdledes enligt kraven i regeringsformen inte mgjligt att bemyndiga
regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer att bestimma
om sddana uppgifter i ett senare skede ska Gverforas till registret.

Tillgang till prover och uppgifter for forskning

Utredningen foreslar i kapitel 15 att uppgifter om prover som tagits i
samband med vard och behandling ska goras tillgianglig for vardgivare
genom direktdtkomst i system fér sammanhdllen journalf6éring enligt
regleringen i 6 kap. patientdatalagen. Den enskilde patienten foreslds pa
samma satt fa tillgang till uppgifterna i enlighet med vad som galler i 5 kap. 5
§ patientdatalagen.

Datainspektionen kan inte utifran vad utredningen anger i kapitlet klart
utldsa for vilka &ndamal prover ska tillgangliggoras genom systemet for
sammanbhallen journalféring. Mot bakgrund av kapitlets rubrik om
tillgdngliggérande av prover for forskning vill Datainspektionen framfora
foljande synpunkter.

Sammanhallen journalféring regleras i 6 kap. patientdatalagen. Grundidén
med sammanhadllen journalféring ar att en vardgivare under vissa
forutsattningar kan fa ta del av en annan vardgivares varddokumentation
genom direktdtkomst (prop. 2007/08:126 s. 247). Forutsdttningarna for
direktatkomst till personuppgifter som en annan vardgivare har
tillgangliggjort ar att uppgifterna ror en patient som det finns en aktuell

vardrelation till, uppgifterna kan antas ha betydelse for att forebygga, utreda
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eller behandla sjukdomar och skador hos patienten inom halso- och
sjukvarden, och patienten samtycker till det — 6 kap. 3 § patientdatalagen.
Intygsgivande ar ett annat utpekat anvandningsomrade i bestimmelsen.

Det ar daremot klart uttalat i forarbetena att vardgivare som deltar i
sammanhallen journalféring inte ska fa direktatkomst till varandras
patientuppgifter for forskningsindamal och i det sammanhanget utvecklas
aven fragor om kravet pa sekretessprévning och majligheter till att erhalla
patientuppgifter for forskningsindamal pa medium f6r automatiserad
behandling (aa s. 204 f).

Det kan tillaggas att vardgivare med stod av 5 kap. 5 § patientdatalagen kan
medge en enskild direktdtkomst till sadana uppgifter om den enskilde sjalv
som far lamnas ut till honom eller henne och som behandlas for andamal
som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1 och 2 samma lag. Den mojligheten
finns sdledes redan.

Datainspektionen har sdledes svart att klart utldsa vad utredningens forslag i
denna del har for reell betydelse for tillgangen till uppgifter om prover for
forskningsandamal. Inspektionen kan dock konstatera att ett forslag om
tillgang till uppgifter for forskningsandamal genom direktatkomst i system
for sammanhallen journalforing inte har stod i patientdatalagen.

Ovrigt

For Datainspektionens syn pa samtycke som en integritetshéjande atgard
och behovet av en rattslig reglerad tystnadsplikt i vissa fall vid behandling av
kansliga personuppgifter inom vardomrddet hanvisas till inspektionens
yttrande 6ver delbetankandet SOU 2017:40 For dig och for alla (dnr 1366-
2017).

Detta beslut har fattats av enhetschefen Katarina Tullstedt efter foredragning
av juristen Ulrika Harnesk.

Katarina Tullstedt, 2018-07-02 (Det hdr dr en elektronisk signatur)
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