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Forord

Kommittén for teknologisk innovation och etik (Komet) arbetar for att skapa goda forutsdttningar fér
innovation och konkurrenskraft samtidigt som utvecklingen och anvdndningen av ny teknik sker tryggt,
séikert och med ett ldngsiktigt samhdllsperspektiv. Komets dvergripande mdl dr inriktade pa tillit,
kunskap och formaga.

Fragan om samtycke i forhallande till behandling av data som rér manniskor ar ndgot som engagerar
manga. Sadant samtycke har betydelse fér halso- och sjukvarden, for forskningen och for industrin.
Men viktigast av allt ar kanske fragans betydelse for de manniskor som hélsodata speglar.

Vi ser ett behov av att bidra till att 6ka kunskapen inom omradet. Syftet med denna rapport ar att
beskriva nagra fragestallningar som rér samtycke med koppling till halsodata. Vi vill dven ge en
6verskadlig bild av hur dagens svenska regelverk fungerar och dérmed bidra till 6kad kunskap om
samtycke inom vard och inom medicinsk forskning. For den som vill fordjupa sig ges forslag pa
ytterligare lasning i amnet.

Vi vill rikta ett varmt tack till alla som bidragit till arbetet som presenteras i denna rapport.

Stockholm i januari 2020.

Jon Simonsson ordférande i Kommittén for teknologisk innovation och etik
Charlotte Hall och Helena Forsaeus utredningssekreterare



Sammanfattning

I Information och kunskap om samtycke

Rapporten ger en kort beskrivning av betydelsen av

samtycke vid personuppgiftsbehandling och sekretess Rapporten i tre punkter

samt samtycke inom vard, forskning och biobanker. 1. Syftet Gr att ge en Sversikt av vissa
Ett avsnitt belyser etiska aspekter p& samtycke. Syftet regelverk som gdller for vard, forskning
och biobanker och ddr samtycke dr av
central betydelse. Rapporten innehdller
inte stdllningstaganden eller forslag till
fordndring av lagstiftning.

ar att ge en dversikt och bidra till kunskap.

Detta kunskapsunderlag ar avgransat till samtycke
inom nagra specifika omraden — syftet ar inte att ta
2. Tydlighet, frivillighet och mdjlighet att

upp hantering av hélsodata i vid mening. Rapporten Sterkalla dir tre fundament for samtycke

sammanfattar och ger en éverblick, men innehaller inom séval halso- och sjukvérd som

inte stallningstaganden av Komet eller forslag till for- forskning och biobanker.

andringar av lagstiftning eller andra regelverk. 3. Patientens ritt att sjdlv bestimma dr
en utgdngspunkt for varden. PG samma

| rapporten har vi valt att definiera halsodata som “en sdtt dr samtycke en central del av den

dokumenterad uppgift som rér en persons fysiska etikprévning som gors innan forskning

eller psykiska halsotillstdnd”. Halsodata ar ett omrade S L BT O prlbaes

som utvecklas snabbt och medborgarna vill att halso-
data ska hanteras pa ett bra satt.

En enkel beskrivning av samtycke &r att en person fatt en fraga, tagit ett beslut och sedan gett sitt
godkannande. For samtycke som avser hélsodata ér frivillighet och tydlighet viktiga aspekter.

I Hur personuppgifter far hanteras — och hur en handling kan lamnas ut

Dataskyddsforordningen reglerar hur personuppgifter far behandlas. En utgangspunkt for person-
uppgiftsbehandling ar att det finns stdd i en sa kallad rattslig grund. Samtycke &r en av sex réttsliga
grunder. For att det ska vara mojligt att anvanda samtycke som réttslig grund maste en rad

forutsattningar vara uppfyllda.

Enligt dataskyddsférordningen réknas information om en fysisk persons halsotillstdnd som kansliga
personuppgifter. Utgangspunkten ar att det ar forbjudet att behandla kansliga personuppgifter, men
det finns vissa uppraknade undantag, bland annat samtycke.

Samtycke kan ocksé utgdra en integritetshdjande atgard vid behandling av kédnsliga personuppgifter

till exempel inom varden och vid forskning.

Bestammelser om tystnadsplikt och sekretess finns i offentlighets- och sekretesslagen, som till
exempel reglerar hur en allmén handling kan Idmnas ut och vem som far ta del av den. Genom att ge

sitt samtycke kan en person under vissa forutsattningar tilldta att uppgifter som skyddas av sekretess



lamnas till en myndighet eller till en enskild, sdésom en person eller ett foretag. Rapporten ger en kort
beskrivning av sekretess inom halso- och sjukvard samt fér biobanker respektive forskning.

I Patientens ritt att sjilv bestimma ar en utgangspunkt for varden

| patientlagen klargors att halso- och sjukvard som huvudregel inte far ges utan patientens samtycke.
En utgangspunkt ar respekten for patientens sjalvbestammande och integritet.

Inom halso- och sjukvarden far personuppgifter behandlas enligt patientdatalagen om det till
exempel behdvs for att fora patientjournal, for utveckling och kvalitetssakring av verksamheten samt
for statistik om hélso- och sjukvarden.

Sammanhallen journalféring ar ett satt for olika vardgivare att dela uppgifter som ror patienter med
varandra. For att fa ta del av sddana uppgifterna kravs patientens samtycke. Dessutom krévs dels att
det finns en aktuell patientrelation, dels att uppgifterna kan antas ha betydelse for att férebygga,
utreda eller behandla sjukdomar och skador hos patienten. Undantag fran samtycke finns vid nodfall.
Som informationskalla for patienternas samtycken anvands vanligtvis en digital tjanst dar personal far
reda pa om samtycke finns och dess omfattning.

I Samtycke dr en central del av etikprévning som gors innan forskning kan pabérjas

Innan forskning som innefattar manniskor kan starta kravs en prévning av Etikprévnings-
myndigheten. Kravet omfattar ocksa forskning dar kénsliga personuppgifter hanteras. Samtycke &r en

central del av prévningen.

Infor klinisk lakemedelsprévning ska samtycke inhdmtas frdn de deltagande. For personer som inte
sjalva kan lamna samtycke, till exempel till f6ljd av sjukdom, finns regler fér hur samtycke kan hamtas

in fran andra.

Den rattsliga grunden fér behandling av kénsliga personuppgifter fér forskningsdandamal ar vanligen

inte samtycke, utan framst uppgift av allmént intresse.

I Sverige har en sarskild reglering av biobanker

Det finns sarskilda informationskrav och krav pa att inhdmta samtycke fér hantering av véavnadsprover
samlade i sd kallade biobanker. Dessa prov kan anvdndas saval for vard och behandling som for
forskning. | Sverige ar utgangspunkten att prov i en biobank enbart far anvéndas for det &ndamal som
provgivare har gett sitt samtycke till. Innan ett prov kan anvandas for ett nytt &ndamal inom forskning
eller klinisk prévning behovs ett godkannande fran Etikprévningsmyndigheten.

I Oavsett samtyckesmodell ar det viktigt att forsta vad man samtycker till

Svensk lag ar tydlig i att vard ska ges pa lika villkor for hela befolkningen. Att inte skada, att gora gott,
att respektera patientens autonomi och integritet samt att vara rattvis ar viktiga etiska principer inom

all halso- och sjukvard.



Nar det galler internationell forskning, ldkemedelsprévning och biobanker diskuteras ibland olika
principiella modeller for att lamna samtycke och de etiska aspekterna kring sddana modeller. Oavsett
samtyckesmodell finns en rad gemensamma utgangspunkter, sdsom att deltagarna bor ha mojlighet
att forsta vad de ger samtycke till och att sa langt méjligt undvika missforstand.

En dterkommande diskussion rér balans mellan skydd fér den enskilda individen och nytta for
samhallet. Fragan om hur patienter och medborgare ser pa integritet i halso- och sjukvarden, samt pa
samtycke inom verksamhet som ror forskning respektive biobanker, har undersokts i saval svenska
som internationella studier.

I Bred informationsinhamtning och 6ppen konsultation

Komet ska utga fran prioriteringar i regeringens samverkansprogram och precisionsmedicin ar ett ut-
pekat omrade for kommittén. Fragestallningar kring samtycke inom héalsodataomradet har lyfts av
bland andra samverkansprogrammet inriktat mot life science, Vardanalys och Ekonomistyrnings-

verkets systemanalys av precisionsmedicin.

Under projektets gang har information och synpunkter inhamtats fran flera aktorer. Fragestallningarna
har diskuterats med personer som har sakkunskap inom olika omraden. Komet menar att utveckling
bor ske stegvis och i bred samverkan och har darfér haft en 6ppen konsultation under arbetet med
denna rapport. Under ett antal veckor inbjods alla intresserade att komma med synpunkter och
kommentarer samt gora faktakontroll.

Texterna i rapporten har skrivits av Komets sekretariat, som ocksa &r ansvarigt for formuleringar och

urval av referenser.
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Viktigt att veta

1. Viktigt att veta

Syfte med rapporten

Det kan vara knepigt att veta vad som galler for samtycke kopplat till hélso- och sjukvard samt till
forskning inom medicinomradet. Krav pa samtycke finns i flera lagar och det kan vara svart att fa en
overblick. Darfor har Komet tagit fram denna rapport som ger en kortfattad beskrivning pa ett latt-
tillgangligt sprak. Den som vill 1asa mer hittar ett fordjupningsavsnitt och referenser till litteratur och
annan information. Rapporten tar upp personuppgiftsbehandling och sekretess samt samtycke inom
vard, forskning och biobanker. Ett avsnitt belyser etiska aspekter pa samtycke. Syftet ar att ge en
oversikt och bidra till kunskap.

Komet ska utga fran prioriteringar i regeringens samverkansprogram och precisionsmedicin ar ett
utpekat omrade for Komet. Fragestéllningar kring samtycke inom halsodataomradet har lyfts av bland
andra samverkansprogrammet inriktat mot life science, Vardanalys och Ekonomistyrningsverkets
systemanalys av precisionsmedicin. Mer om bakgrunden till att Komet tar upp frdgan och hur arbetet
har gjorts finns i kapitel 8.

Avgransningar

Denna rapport ar begransad till samtycke inom hélso- och sjukvard samt forskning inom medicin-
omradet. Det ar viktigt att vara medveten om att samtycke ar ett viktigt begrepp inom ytterligare en
ldng rad olika omraden, dar det finns andra definitioner och férutsattningar.

P4 liknande satt ar halsodata ett stort omrade som rymmer manga olika fragestallningar. Rapporten,
som ar avgransad till samtycke, syftar inte till att ta upp hantering av hélsodata i vid mening. Det finns
ett stort antal angeldgna fragestéllningar inom halsodataomradet och det pagar en livlig diskussion,
till exempel om strukturer och regelverk for att kunna dela halsodata pa ett bade tryggt och smidigt
satt. Detta ar mojligen nagot som Komet kan aterkomma till i sitt framtida arbete, men det tas inte
upp i denna rapport.

Till sist ar det viktigt att understryka att denna rapport ar ett kunskapsunderlag. Det innebér att den
enbart sammanfattar och ger en dverblick av befintlig information. Rapporten innehaller inte nagot
stallningstagande av Komet, och inte heller nagra forslag till férandringar eller kompletteringar av

befintligt regelverk.

Vad menas med halsodata och samtycke?

Halsodata ar uppgift som rér en persons hélsotillstand
Hélsodata och varddata ar begrepp som ofta anvands, men som saknar enhetliga definitioner. Orden
kan anvandas som samlingsbegrepp for uppgifter som tas fram och sparas inom hélso- och sjuk-

varden och delar av socialtjansten eller i vissa register. Begreppen anvands ibland inom forskning och
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utveckling av till exempel medicinsk teknik eller lakemedel, liksom fér uppgifter som en person sjalv

samlar in till exempel via olika appar.

| denna rapport anvands begreppet pa foljande satt: Hdlsodata dr en dokumenterad uppgift som rér en

persons fysiska eller psykiska hdlsotillstand.

Den som samtycker ger sitt godkdannande

En enkel beskrivning av samtycke &r att en person fatt en fraga, tagit ett beslut och sedan gett sitt

godkdnnande. Krav pa samtycke férekommer till exempel vid hantering av personuppgifter, men

ocksa i andra sammanhang sasom till halso- och sjukvard respektive forskning. Vad som innefattas i

samtyckesbegreppet kan variera.

Nar det ar fraga om personuppgifts-
behandling finns regler och végledning om
samtycke och begreppets innebord i data-
skyddsférordningen (se kapitel 2).

Gemensamt for krav pa samtycke vid be-
handling av personuppgifter, samtycke till
vard och samtycke till att medverka i
forskning ar betoningen pa frivillighet och
tydlighet. Frivillighet innebér att ingen ska
pressas till att ge sitt samtycke. Ingen ska
kanna sig tvingad att medverka for att inte
orsaka besvikelse, eller for att samtycke

uppfattas ge fordelar sdsom béttre be-

handling. Det far inte finnas en maktobalans.

Personen ska ha mdjlighet att ta stallning till

de villkor som galler innan samtycke lamnas.

Likasa ska personen erbjudas kontroll dver
hur personuppgifter kommer att behandlas.
Det ar ocksa viktigt att personen ska kunna

ta tillbaka sitt samtycke.

Faktaruta - Samtycke

"Med samtycke menas varje slag av frivillig,
specifik, informerad och otvetydig viljeyttring,
genom vilken den registrerade, antingen genom
ett uttalande eller genom en entydig
bekraftande handling, godtar behandling av
personuppgifter som ror honom eller henne.”
Denna definition &r hdamtad fran artikel 4.11 i
dataskyddsforordningen.

Datainspektionens ordlista, som dr inriktad pd
personuppgifter [2].

"Frivillig, sarskild och otvetydig viljeyttring genom
vilken en person som tillfragats om nagot, efter
att ha fatt information, godtar det fragan galler.”
Samtycket ges av en person. Det kan ocksa ges
av en legal stallforetradare, till exempel den som
ar vardnadshavare for ett barn.

Socialstyrelsens termbank for begrepp inom vérd
och omsorg [6].

Tydlighet innebér att samtycket ska uttryckas konkret och pa ett sddant satt att det inte finns tvek-

samheter, till exempel kan samtycke ges genom att muntligen svara pa en direkt fraga eller under-

teckna ett dokument. Samtycke kan ocksa ges elektroniskt genom att klicka i en ruta.

Krav pa samtycke finns i flera regelverk

Samtycke tas upp i flera olika lagar som reglerar hélso- och sjukvard samt medicinsk forskning, eller

som ar av betydelse for dessa omraden. Det ar viktigt att kénna till att samtycke i ett sammanhang

inte automatiskt medfor samtycke for ndgot annat syfte. Till exempel kan ett lamnat samtycke till att
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medverka i en klinisk l1akemedelsprévning inte ses som ett samtycke till att behandla de personupp-

gifter som har samlats in under prévningen.

Eftersom samma, eller liknande, begrepp aterkommer i olika lagar kan det vara svart att fa en 6ver-

blick. Det finns ocksa en risk for att olika samtyckeskrav forvaxlas eller sammanblandas i diskussioner

om halsodata.

Flera myndigheter och organisationer har tagit fram checklistor for olika former av samtycke. Till

exempel finns en checklista for inhdmtande av samtycke for personuppgiftsbehandling [10], stodmall

for information till personer som medverkar i forskning [11] och checklista for den som &r ansvarig for

en biobank [12]. Komet har dock inte kunnat finna ndgot informationsmaterial som inkluderar alla

forekommande typer av samtycke som ror halsodata (nar detta skrivs i februari 2020).

Varfor ar samtycke i forhallande till hdlsodata en viktig fraga?

Halsodata ar ett omrade som utvecklas snabbt

| halso- och sjukvarden produceras dagligen stora
mangder héalsodata som sparas i exempelvis
journalsystem och olika register, sdsom halso-
dataregister och kvalitetsregister. Dartill ar det allt
vanligare att manniskor sjalva samlar in och sparar
olika typer av halsodata [13]. Detta gors ibland
med olika digitala hjalpmedel, till exempel nar
den som har diabetes samlar uppgifter om sina
blodsockernivaer eller nar den som trénar 16pning

noterar antalet steg.

For att ytterligare utveckla anvandning av data for
framtidens halsa forutsatts ett kontinuerligt
arbete, inte minst med transparens for att séker-
stalla en fortsatt hog legitimitet och ett hogt for-
troende hos dem som delar med sig av halsodata.
Fran sjukvarden, akademin och industrin har pa-
talats att det lagliga utrymmet fér datadelning
behdver tydliggodras eller ses éver om Sverige ska
fortsatta att vara i framkant nar det galler
forskning och innovation pa life science-omradet,
men ocksa for att delta i internationella

samarbeten [14].

Faktaruta - Register

Halsodataregister innehaller individbaserade
uppgifter om vard, tandvard och lakemedel. De
ar nationella, innehaller personuppgifter och
regleras i lagen (1998:543) om halsodataregister.
De ar obligatoriska pa sa satt att en person inte
kan motsatta sig registrering. Det behdvs alltsa
inte nagot samtycke for uppgiftshanteringen..
Ansvaret for bland andra cancerregistret, lake-
medelsregistret, och patientregistret ligger hos
Socialstyrelsen [4].

Kvalitetsregister innehaller individbaserade upp-
gifter om problem, insatta atgarder och resultat
inom halso- och sjukvard och omsorg [7, 8]. Det
finns ett stort antal nationella och regionala
kvalitetsregister som galler exempelvis
behandlingsmetoder och diagnoser. Medverkan i
kvalitetsregistren ar frivillig. Olika registerhallare
ansvarar for kvalitetsregistren.

Den webbaserade tjansten Registerforskning.se
tillhandahaller en Gversikt Gver svenska register
som innehdller personuppgifter som kan
anvandas inom forskning inom alla omraden, inte
enbart inom medicin och halsa [9].
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Fragestallningen tas ocksa upp i regeringens strategi for life science, dar en av malsattningarna ar
Okat nyttjande av hélsodata for forskning och innovation [15]. Regeringen ser detta som en forut-
sattning for att starka Sveriges position som framstaende inom digitalisering och anvandande av data,
och lyfter samtidigt fram att sektorns kunskap om gallande lagstiftning behover hojas.

Medborgarna vill att hdlsodata ska hanteras pa ett bra sitt

En undersdkning av den svenska befolkningens instéallning till digitala hdlsouppgifter visade att det
finns ett utbrett stod bland patienter for att olika vardenheter ska ha tillgang till varandras patient-
journaler [16]. Deltagarna i undersékningen hade olika uppfattning om sadan tillgang bor vara given
(utan att fraga patienten), eller om det borde krévas samtycke. Det fanns ocksa olika asikter om hur
ofta man som patient ska tillfragas. Undersokningen visade att det fanns ett stort stod for att journal-
uppgifter ska kunna anvands for vissa andra syften an den egna varden, i huvudsak kvalitetsupp-
foljning och forskning, under forutsattning att patienten sjalv ger sitt samtycke.

Pa liknande satt var majoriteten av patienterna positiva till att uppgifter om den egna varden och
hélsan fors in i register och databaser. Det var dock viktigt att forst bli tillfragad och att i ett senare
skede kunna vélja att uppgifterna ska raderas.
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2. Samtycke - Personuppgiftsbehandling

Allas ratt till integritetsskydd

Ratten till privatliv slas fast i den Europeiska konventionen om skydd fér de méanskliga rattigheterna
och de grundlaggande friheterna (artikel 8). Ratten ar mangfacetterad och omfattar skydd mot en
mangd &tgarder och féreteelser. Aven i Europeiska unionens (EU) stadga om grundlaggande
rattigheter uttrycks ratten till respekt for privat- och familjeliv. | stadgan finns ocksa en sarskild
bestammelse om ratt till skydd for personuppgifter (artikel 8). Den personliga integriteten i samband
med behandling av personuppgifter har ocksa ett grundlagsskydd i 2 kap. 6 § andra stycket

regeringsformen.

B . . Faktaruta — Personuppgift och regelverk
Dataskyddsférordningen (GDPR), som ar

direkt tillamplig i alla EU-lander, reglerar hur Personuppgifter ar all slags information som kan
knytas till en levande person.

ersonuppgifter far behandlas. Med be-
P PPY Datainspektionens informationsmaterial

handling avses varje atgard, eller kombi-
nation av atgarder, som gors med person- Personuppgiftsbehandling regleras framfor allt i:

uppgifter. Det spelar ingen roll om be-
—  Dataskyddsforordningen [5], vars centrala

. ) syfte ar att skapa en enhetlig och likvardig
eller inte. Exempel pa personuppgifts- niva for skydd av personuppgifter sa att det

behandling &r insamling, registrering, fria flodet av uppgifter inom EU inte hindras

handlingen av uppgifterna ar automatiserad

organisering, lagring, och bearbetning. | Lagen (2018:218) med kompletterande

bestdmmelser till EU:s dataskyddsforordning
och radering av en personuppgift. (Dataskyddslagen)

Ytterligare exempel ar lasning, anvandning

For att behandla personuppgifter maste det —  Sektorslagstiftning, till exempel

finnas stod i form av en rattslig grund. Sam- patientdatalagen (2008:355)

tycke ar en av sex rattsliga grunder. Sam-

tycke kan ocksa utgdra en integritetshéjande Faktaruta - Rattsliga grunder for

4tgérd, se nedan personuppgiftsbehandling

Samtycke
Utforlig information om dataskyddsfor- Behandling ar nodvandig for:
- Avtal
—  Rattslig forpliktelse
— Grundlaggande intressen
Datainspektionen [17]. - Uppgift av allmant intresse
- Myndighetsutévning
— Intresseawvagning

ordningen, till exempel végledningar och
checklistor, finns tillganglig via

Dataskyddsférordningen, artikel 6.
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Samtycke som rattslig grund for behandling av personuppgifter

Den rattsliga grunden samtycke innebar
9ag ¥ Faktaruta - Regelverk och rekommendationer

att en person har sagt ja till behandling av
if Samtycke och personuppgiftsbehandling:

personuppgifter.

—  Dataskyddsforordningen, sarskilt artiklarna

Samtycke som rattslig grund kraver att det 411, 61,3 och 7 samt skiilen 32, 42 och 43,

ar frivilligt. Det innebar att det ska vara latt

angra sig (artikel 7.3 och skal 42 i for- — Artikel 29-gruppen Riktlinjer om samtycke
ordningen). Det far inte finnas krav p& enligt forordning (EU) 2016/679, 17/SE, WP
259 rev.01.

motprestation. Det far inte heller rada ett

betydande ojamlikt maktforhallande

mellan den vars uppgifter ska behandlas och den personuppgiftsansvarige. En sadan obalans kan ofta
finnas i relationen mellan myndighet och medborgare. Darfér kan samtycke i regel inte anvandas som
rattslig grund for myndigheters personuppgiftsbehandling (skél 43).

Samtycket maste ocksa vara specifikt. Det maste finnas ett tydligt formulerat &andamal fér person-
uppgiftsbehandlingen. Om det finns flera olika syften med behandlingen av personuppgifterna
behdvs separat samtycke fér vart och ett av dessa syften (skal 32). Andamalet ska vara bestdmt innan
man hamtar in ett samtycke (artikel 5.1.b). Kombinationen av bestamt andamal och samtycke for varje
enskilt syfte ar ett skydd mot att personuppgifterna i efterhand anvénds pa annat satt én det som
personen har samtyckt till.

Den som lamnar ett samtycke ska ha klart for sig vem som ska behandla personuppgifterna och vad
samtycket galler. Det innebar att personen maste ha fatt relevant information innan samtycket lamnas
sa att det kan sdgas vara ett informerat samtycke (artikel 7.2 och skél 42).

Samtycket ska ocksa vara otvetydigt. Det ska tydligt framga att den registrerade godkanner att
personuppgifterna anvands. Samtycket kan ges skriftligt, inklusive elektroniskt, genom ett uttalande
eller en entydigt bekrédftande handling, till exempel med en kryssruta pa en webbplats. Forifyllda

kryssrutor ar daremot inte tilldtna (skal 32).

Personuppgiftsansvarige ska visa att samtycke finns. Dataskyddsforordningen anger inte hur sam-
tycket ska dokumenteras och inte heller hur lange det ar giltigt. Ett nytt samtycke krédvs om person-

uppgifterna ska behandlas pa ndgot annat satt an det man fragat om fran bérjan.
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Kansliga personuppgifter

Enligt dataskyddsférordningen raknas
information om en fysisk persons hélsotillstand
som kansliga personuppgifter. Utgangs-
punkten ar att det ar forbjudet att behandla
kansliga personuppgifter (artikel 9.1). Kénsliga
personuppgifter maste ocksa skyddas mer an
andra uppgifter.

Det finns dock undantag fran forbudet, varav
vissa framgar direkt av forordningen. Det ar till
exempel tillatet att behandla kansliga person-
uppgifter om det ar nédvandigt for att skydda
nagons grundldaggande intressen dven om
personen ar forhindrad att ge sitt samtycke, pa
grund av exempelvis medvetsldshet

(artikel 9.2.c).

Behandling av kansliga uppgifter ar ocksa
tilldten om den ar nodvandig, till exempel for
hélso- och sjukvard, statistik-framstallning eller
forskningsandamal som har stoéd i svensk lag
eller EU-ratt (artikel 9.2.h—j). Patientdatalagen

Faktaruta - Halsodata

Med uppgifter om halsa avses i dataskydds
forordningen "personuppgifter som ror en fysisk
persons fysiska eller psykiska halsa, inbegripet
tillhandahallande av hélso- och sjukvardstjanster,
vilka ger information om dennes halsostatus”
(artikel 4.15). | skalen preciseras att detta "...bdr
innefatta alla de uppgifter som hanfor sig till en
registrerad persons halsotillstdnd som ger infor-
mation om den registrerades tidigare, nuvarande
eller framtida fysiska eller psykiska halsotillstand.”

Som exempel anges bland annat uppgifter om en
person som samlats in i samband med halso-
och sjukvardstjanster, ett nummer (eller dylikt)
som kan identifiera personen for halso- och
sjukvardsandamal samt uppgifter fran tester eller
undersokningar. Andra exempel ar uppgifter om
sjukdom, funktionshinder och klinisk behandling.
Uppgifterna kan till exempel hamtas fran sjuk-
vardspersonal, sjukhus, en medicinteknisk
produkt eller ett diagnostiskt test.

Skdl 35 i Dataskyddsférordningen [5]

innehdller bestammelser om vad som galler vid behandling av kansliga personuppgifter inom hélso-

och sjukvarden i Sverige. Mojligheten att behandla kansliga personuppgifter fér forskningsdndamal

beskrivs i kapitel 5.

Samtycke som integritetshéjande atgard vid personuppgiftsbehandling

Som framgatt ar samtycke en réattslig grund for att behandla personuppgifter. Nar halsodata

behandlas av myndigheter ar méjligheten att anvanda samtycke som rattslig grund begransad,

eftersom det kan rada ett ojamlikt férhallande till den enskilde individen. Men ofta &r behandlingen

noédvandig for att utfora en arbetsuppgift av allmént intresse eller som ett led i den personuppgifts-

ansvariges myndighetsutévning (artikel 6.1.e i dataskyddsférordningen). | sa fall ar dessa rattsliga

grunder lampligare som stod for personuppgiftsbehandlingen. Det kan tilldaggas att ocksa privata

aktorer kan utfora myndighetsutdvning och uppgifter av allmant intresse, om det finns stéd i lag. Det

galler till exempel bolag som bedriver halso- och sjukvard.

| sektorlagstiftning (ibland kallad registerforfattningar) kan det finnas bestammelser om att person-

uppgiftsbehandling bara far utféras om det finns samtycke, aven om behandlingen i sig har en annan

rattslig grund @n samtycke (exempelvis arbetsuppgift av allméant intresse). Ett exempel pa detta ar

regleringen av sammanhallen journalféring inom halso- och sjukvarden (se kapitel 4.).
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Om den rattsliga grunden for personuppgiftsbehandlingen ar att den ar nédvandig for att utfora en
uppgift av allmant intresse eller som ett led i myndighetsutévning, ar en bestimmelse med krav pa
samtycke tillaten’. Ett krav pa samtycke i dessa fall sdgs utgora en integritetshéjande atgard, det vill
sdga ett slags skyddsatgard.

For behandling av kansliga personuppgifter for vetenskapliga forskningsandamal ar det inte alltid
lamligt att anvdnda samtycke som réttslig grund (se kapitel 5). Forutsattningar for kliniska prévningar
regleras i en egen EU-férordning?, till vilken det gors en en hanvisning i dataskyddsférordningen (skal
161). | ett yttrande fran Europeiska dataskyddsstyrelsen (European Data Protection Board, EDPB) om
forhallandet mellan de tva forordningarna bedéms utrymmet att anvédnda samtycke som réttslig
grund for personuppgiftsbehandling inom forskning som litet [18].

Ocksa for att kunna behandla kansliga personuppgifter for forskningsdandamal behévs sarskilda
skyddsatgarder och en proportionalitetsbedémning, vilket i Sverige anses vara uppfyllt genom god-
kannande vid etikprévning (se kapitel 5). Samtycke till att medverka i forskning ingar som en del i
proportionalitetsbeddmningen och ses som en integritetshdjande atgard.

Avtal och dataportabilitet
Behandling av personuppgifter kan vara nddvandigt for att uppfylla ett avtal. Detta ar ytterligare en av
de tilldtna rattsliga grunderna enligt dataskyddsférordningen (artikel 6.1.b).

Under vissa forutsattningar har den som har lamnat personuppgifter ratt att dverféra sddana upp-
gifter man sjalv har lamnat frdn en personuppgiftsansvarig till en annan. | dataskyddsférordningen
kallas detta att man har ratt till dataportabilitet. En forutsattning ar att behandlingen av person-
uppgifter grundar sig pa nadgon av de réattsliga grunderna samtycke eller avtal.

Dataportabiliteten far inte goras pa ett satt som paverkar andras rattigheter och friheter pa ett ogynn-

samt satt. Mer information om dataportabilitet finns i riktlinjer [19] och svar pa vanliga fragor [20].

1 Bestammelsen anses vara en sadan precisering som avses i artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen; att tillférsakra
en laglig och rattvis behandling, som ar proportionell mot det legitima mal av allmént intresse som efterstravas.

2 Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av
humanldakemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1).
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3. Samtycke - Sekretesslagstiftning

Halso- och sjukvarden

Medan regler om dataskydd anger hur person-
uppgifter far hanteras, ger sekretssbestammelser
svar pa fragan om och hur uppgifter far lamnas

ut till nagon annan.

Sekretss inom offenlig hélso- och sjukvards-
verksamhet regleras i offentlighets- och
sekretesslagen. For enskild (privat) hédlso- och
sjukvardsverksamhet finns regler om tystnads-
plikt patientsékerhetslagen. Aven om reglerna
ser olika ut for allman och enskild verksamhet
ska det i princip inte vara nagon skillnad pa
integritetsskyddet.

Huvudregeln om sekretess innebér att uppgifter
om en patients halsotillstand eller andra
personliga forhallanden inte far [amnas ut, om
det inte star klart att uppgiften kan rojas utan att
patienten eller ndgon nérstdende lider men (sa
kallad menprévning). Bedémningen om men
maste alltid utga fran den enskilde individens
egen upplevelse. Det forutsatter normalt att man
ska frdga patienten om samtycke till att upp-
gifter lamnas ut.

Genom att ge sitt samtycke kan alltsa en person
under vissa forutsattningar tilldta att uppgifter
som skyddas av sekretess lamnas till en
myndighet eller till en enskild, sdésom en person
eller ett foretag. Samtycket kan férenas med
forbehall som inskrénker den enskilde mot-
tagarens ratt att lamna uppgiften vidare eller
utnyttja den.

Faktaruta - Sekretess

Sekretess: Ett forbud att réja en uppgift, vare sig
det sker muntligen, genom utlamnande av en
allméan handling eller pa nagot annat satt.

3 kap. 18 Offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400). Lagen forkortas ofta “OSL”.

Bestammelser om sekretess och tystnadsplikt
inom halso- och sjukvarden finns i:

—  25kap. OSL, se sarskilt 18

— 6 kap. 12-16 8§ Patientsakerhetslagen
(2010:659)

Faktaruta - Sekretess och samtycke

Bestammelser om sekretessbrytande samtycke:

—  Sekretess till skydd for en enskild hindrar
inte att en uppgift Iamnas till en annan
enskild eller till en myndighet, om den
enskilde samtycker till det

10 kap. 1 8 och 12 kap. T och 2 88 OSL

Sekretessbrytande bestammelse for viss
datadelning:

—  Halso- och sjukvardssekretessen hindrar inte
att en uppgift Iamnas till en myndighet som
bedriver halso- och sjukvard (eller annan
medicinsk verksamhet) eller till en privat
vardgivare enligt reglerna om sammanhallen
journalféring i patientdatalagen.

25 kap. 17 8 3 OSL

Det finns inga formella krav pd hur ett samtycke ska utformas. Det racker att det ar muntligt.

Samtycket ska dock dokumenteras i patientjournalen.



http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/patientsakerhetslag-2010659_sfs-2010-659
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Det kan tillaggas att sekretessen inom hélso- och sjukvarden kan brytas dven under vissa sarskilt
specificerade omstandigheter, utan att patienten ger samtycke. Exempelvis far uppgifter lamnas fran
en myndighet inom hélso- och sjukvarden till en annan sadan myndighet eller till en myndighet inom
socialtjansten om det ar nédvandigt for att den enskilde ska fa nédvandig vard och behandling eller
annat stod.

Biobanker och forskning

Hantering av vavnadsprover som samlas i bio- _ _
Faktaruta - Sekretess, biobanker och forskning

banker och tillhérande register omfattas av
Foljande regelverk har betydelse for sekretess
kopplad till biobanker, respektive forskning:

sekretess.

Nar det galler forskning finns bestammelser _ Om biobanker: 25 kap. 15§ OSL
om sekretess bland annat vid psykologisk

undersokning, for rattspsykiatriskt forsknings- - Om forskning och statistik: 24 kap. OSL
register och register for forskning om vad arv

och miljé betyder for manniskors héalsa, samt vid etikprovning av forskning och prévning av oredlighet

i forskning.

Om en person vill medverka i forskning som ska anvanda uppgifter som finns hos en vardgivare far
patienten efterge den sekretess som finns fér hans eller hennes egna uppgifter hos vardgivaren. Pa sa
satt hindrar inte sekretessen vardgivaren fran att lamna ut uppgifterna till ett forskningsprojekt. Rent
praktiskt gors eftergivande av sekretess ofta da personen ger samtycke till att medverka i forskningen.
Se dven kapitel 5 om forskning.
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4. Samtycke - Vard

Respekt for patientens sjalvbestammande och integriet
Patientlagen tradde i kraft ar 2015 som ett led i
att starka patientens stéllning i varden och bland

annat framja patientens ratt att sjalv bestimma. Foljande regelverk har betydelse for samtycke
inom halso- och sjukvarden:

Faktaruta - Regelverk och rekommendationer

Patientlagen samlar bestdammelser som ror

patienter pa ett stalle. | lagen klargors att halso- _  Patientlagen (2014:821) Se sarskilt 4 kap.

och sjukvard som huvudregel inte far ges utan Samtycke.

patientens samtycke. En utgangspunkt ar att

—  Enlattlast beskrivning av patientlagen
finns pa Vardguiden 1177. Informationen
ar riktad till patienter och finns éversatt till
flera sprak.

halso- och sjukvarden ska bygga pa respekt for
patientens sjalvbestammande och integritet.

| samband med att lagen infordes undersdkte

Vardanalys hur varden levde upp till patient- - Vardgivares egna riktlinjer for verksam-
hetens samtyckeshantering. Riktlinjerna
ger personalen stod i hur de ska agera i

fragor sasom inhamtande av samtycke,
reglerade i forfattr“ng [21] Rapporten |nnehé”er registreﬂ'ng av Sam‘[ycke/ kontroll av

lagens krav, och en genomgang av vilka
bestammelser som var nya i sak och inte tidigare

ocksa en beskrivning av det kapitel i patient- samtycke och samtyckets omfattning.
datalagen som géller sjdlvbestammande,

integritet och samtycke. En sammanvéagd bedémning tva ar efter inférandet var att patientlagen inte
hade medfort ndgon skillnad i patentens stéllning nér det galler samtycke [22].

Journalforing i halso- och sjukvarden

Inom hélso- och sjukvarden far personuppgifter behandlas enligt patientdatalagen om det till
exempel behdvs for att fullgora skyldigheten att féra patientjournal. Personuppgiftsbehandling far
ocksa goras for utveckling och kvalitetssakring av verksamheten och for statistik om halso- och sjuk-
varden (2 kap. 4 § forsta stycket patientdatalagen). Journalforing ar en obligatorisk uppgift for halso-
och sjukvarden, och den lagstadgade uppgiften utgor rattslig grund enligt dataskyddsférordningen
for att behandla kansliga personuppgifter. Patienter kan inte motsatta sig sddan personuppgifts-

behandling som krévs for att vardgivaren ska uppfylla skyldigheten fora patientjournal.
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Samtycke - Sammanhallen journalféring

Datadelning genom direktatkomst

Sammanbhallen journalféring ar ett satt for vard-
givare att dela uppgifter som ror patienter med
varandra. Sadana uppgifter kan till exempel finnas
i journalhandlingar. Regleringen av sammanhallen
journalforing galler for alla vardgivare i saval
offentlig som privat regi.

Mojligheten for vardgivare att dela information i
ett sammanhallet journalsystem uppnds genom
teknisk atkomst till elektroniska patientuppgifter.
Detta benamns vanligen direktatkomst och kan
sagas vara en form av elektroniskt utldmnande.
Den som tar emot informationen kan inte paverka
innehallet i det system eller register fran vilket
informationen lamnas ut. Varje elektronisk
journalhandling ar knuten till en viss vardgivare.

Genom en sekretessbrytande bestammelse i
offentlighets- och sekretesslagen (25 kap. 11 § 3)
behover nagon sekretessprovning inte goras nar
uppgifter gors tillgdngliga inom det

sammanhallna journalsystemet [23].

Forutsattningar for direktatkomst

En patient har ratt att neka en vardgivare att ta
del av hennes eller hans uppgifter nar varden
sker hos en annan vardgivare som ingér i den
sammanhallna journalféringen. For att fa ta del
sadana uppgifterna kravs alltsa patientens sam-
tycke. Dessutom kravs dels att det finns en
aktuell patientrelation, dels att uppgifterna kan
antas ha betydelse for att forebygga, utreda eller
behandla sjukdomar och skador hos patienten.

Vid nodfall, eller om ar oméjligt att inhdmta sam-

tycke av annat skal, kan osparrade uppgifter

Faktaruta - Sammanhallen journalféring

Ett elektroniskt system, som gor det maojligt for
en vardgivare att ge eller fa direktatkomst till
personuppgifter hos en annan vardgivare.

Definition i 1 kap. 3 § patientdatalagen

Faktaruta - Regelverk och rekommendationer

Foljande regelverk har betydelse for samtycke
inom ramen for sammanhallen journalféring:

— Patientdatalagen (2008:355), sarskilt 6 kap.
— Patientdataférordningen (2008:360).

—  Socialstyrelsens foreskrifter och allmanna
rad om journalféring och behandling av
personuppgifter i halso- och sjukvarden
(HSLF-FS 2016:40). Foreskrifterna innehaller
bland annat krav pa att vardgivaren gor ett
sa kallat aktivt val att ta del av uppgifter i det
sammanhallna journalsystemet sedan
patienten lamnat sitt samtycke.

Faktaruta - Patientrelation

En patientrelation kan besta under kortare eller
langre tidsperioder och uppsta exempelvis
genom att en person

—  bokar ett besdk hos, eller blir remitterad till,
en vardgivare,

—  kommunicerar elektroniskt med vardgivaren,
eller

- Dblir beviljad hemsjukvard hos en vardgivare.

delas om de behovs for att patienten ska fa vard som ar nédvandig. En patient kan nar som helst

andra sin instéllning till hur uppgifterna gors tillgédngliga i den sammanhalina journalféringen.
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Hur kan ett samtycke lamnas?

Samtycke kan ldmnas p& manga satt, till Faktaruta — Samtycke fran en patient
exempel i den stund patienten har fysisk eller Patientens samtycke maste vara frivilligt, sarskilt
elektronisk kontakt med vardgivaren och och otvetydigt.

dess personal. Det kan ocksa lamnas pa for-

Att ett samtycke ska vara frivilligt ger uttryck

hand, infor kontakt med en vardgivare till oA kiR ISkalha SER it val

exempel vid remiss till en annan vardgivare.

Samtycket foljer dd med remissen [24]. —  Att samtycket ska vara sarskilt innebar att
det inte far vara for generellt eller oprecist.
Hur omfattande kan ett samtycke vara? Patienten ska kunna forsta vad samtycket

Hur lange ett samtycke géller beror pa den omfatar och handiarom.

aktuella situationen. Beddmningen blir olika _ At samtycket ska vara otvetydigt innebar att
om det galler ett enstaka bestk pa en mot- det inte far rada nagon tvekan om att
tagning eller en langre vérdprocess under ett patienten verkligen godtar informations-

sjukdomsforlopp. inhamtningen.
Om det gar att forklara for patienten hur den planerade varden ser ut och vad samtycket omfattar kan
det vara rimligt att hamta in ett samtycke for exempelvis en episod av hemsjukvard [25]. Det ska vara
tydligt for patienten vad samtycket omfattar och hur lange det géller. Patienten méaste ha mgjlighet
att samtycka till direktatkomst hos bara en eller nagra av de vardgivare som ingar i den sammanhalina
journalforingen [26]. Det &r ocksa viktigt att patienten vet att samtycket kan dras tillbaka.

Informationskaélla fér samtycke
De yrkesuttvare som &r inblandade i en patients vard och behandling behover kontrollera om
patienten har lamnat ett samtycke. Detta kan vara ett skal till att samtycke dokumenteras, dven om

det inte finns nagot formellt krav pd dokumentation.

Som informationskalla for patienternas samtycken anvands vanligtvis en digital tjanst dar personal far
reda pad framst om samtycke finns och dess omfattning. Flera digitala tjanster for hantering av sam-
tycke inom hélso- och sjukvarden tillhandahalls av Inera, som &gs av Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR) samt regioner och kommuner. Exempel dr samtyckestjansten for registring och lagring
av information om samtycke och sparrtjansten som anvands nar en patient vill géra undantag i sitt

samtycke, till exempel exkludera en viss vardenhet.

Forslag om ny eller andrad lagstiftning under aren 2014-2019
Utredningen om rétt information i vard och omsorg lamnade ar 2014 ett antal férslag om 6kad
informationstillgdng [27]. Bland annat féreslog utredningen en gemensam informationsstruktur och
en nationell gemensam ldkemedelslista. Utredningen menade att en forklaring till bristande
informationstillgdng vid sammanhallen journalforing var att manga vardgivare (vid denna tidpunkt)

inte var anslutna till gemensamma system. Utredningen lamnade férslag om utékade mojligheter till
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direktatkomst, bland annat genom att slopa kravet pa patientens samtycke. Forslaget har dock inte
foranlett nagon lagstiftningsatgard.

E-halsokommittén lamnade ar 2015 flera forslag i syfte att ge forutsattningar for en andamalsenlig
och saker informationshantering i hdlso- och sjukvarden, pa dppenvardsapoteken och i socialtjansten
[28]. Kommittén forslog bland annat en ny lag om en gemensam ldkemedelslista och gjorde en
ingaende analys av samtyckeskrav vid behandling av kéansliga uppgifter. Lagforslaget har resulterat i
lagen (2018:1212) om nationell lakemedelslista som trader i kraft i juni 2020.

I juni 2019 tillsatte regeringen en sarskild utredare som ska lamna forslag som ror personuppgifts-

hantering inom och mellan socialtjanst och halso- och sjukvard [29]. Uppdraget ska redovisas ar 2021.
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5. Samtycke - Forskning

Det ar frivilligt att delta i forskning
Innan forskning som innefattar manniskor kan
starta kravs en prévning av Etikprévnings-
myndigheten. Kravet omfattar ocksa forskning
dér man pa nagot sétt hanterar kansliga person-
uppgifter, till exempel halsodata. Manniskor
medverkar i forskning inom vitt skilda omraden,
i olika miljoer och med olika studieupplagg.
Etikprovning ska goras infor all forskning dar
manniskor medverkar, sdsom kliniska prévningar
och kohortstudier (samt en lang rad andra
studietyper).

Etikprévningen omfattar alla dem som
forskningen avser, det vill sdga personer som
deltar eller pa annat sétt ingdr som “objekt” i
forskning [30].

Samtycke ar en central del av prévningen. For
att en person ska kunna fatta beslut om att
lamna samtycke krévs tydlig och utférlig
information om vad det innebar att delta i
forskningen. Informationen boér innehalla en
kort, men tydlig, beskrivning om bakgrund och
overgripande syfte med forskningsstudien utan
ord som kan upplevas som patryckningar eller
Overord om studiens tankbara varde (informerat
samtycke) [31].

Infor klinisk 1akemedelsprovning ska samtycke
alltid inhdmtas fran de deltagande. For personer
som inte sjalva kan [amna samtycke, till exempel
till f6ljd av sjukdom, finns sarskilda regler fér hur
samtycke kan hamtas in fran andra. Samtycket

Faktaruta - Regelverk

Etikprovningslagen reglerar samtycke vid
forskning som involverar manniskor. Utgangs-
punkten ar att forskning bara far utféras om den
som medverkar har fatt information och lamnat
ett dokumenterat samtycke. Samtycket ska vara
frivilligt och uttryckligt. Etikprovningslagen
definierar vad som ingar i begreppet forskning
samt anger hur samtycke ska inhamtas och vilken
information som ska ges innan samtycke efter-
fragas. Syftet med lagen ar att skydda den
enskilda manniskan och respektera mannisko-
vardet vid forskning. En viktig del av prévningen
ar awagning mellan risker och kunskapsvinster.

Lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser mdnniskor

Lakemedelslagen reglerar vad som galler for
kliniska lakemedelsprévningar. Sadana
provningar gors for att ta reda i vad man ett
lakemedel ar andamalsenligt.

Lékemedelslagen (2015:31)

Lagen om vissa register for forskning om vad arv
och milj6 betyder fér manniskors halsa reglerar
hur personuppgifter kan anvandas for viss
forskning vid universitet och hégskolor. Ett ut-
tryckligt samtycke kravs av den person som ska
registreras och lagen specificerar vilken inform-
ation som ska ges innan samtycket lamnas.
Lagen ar tidsbegransad till den 1 januari 2021.

Lagen (2013:794) om vissa register for forskning om
vad arv och miljé betyder for mdnniskors hdlsa

ska uttrycka patientens formodade vilja och prévningen far den inte utféras om patienten i ndgon

form ger uttryck for att inte vilja delta.
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For saval forskning som klinisk lakemedelsprovning far samtycke nar som helst tas tillbaka med
omedelbar verkan.

Att en behandling av personuppgifter godkants av etikprovningsmyndigheten innebér inte att den
som ar personuppgiftsansvarig ar skyldig att lamna ut uppagifter till forskningsutféraren. Det ar
offentlighets- och sekretesslagens regler som avgor om uppgifterna far lamnas ut och det ar den
myndighet som férvarar uppgifterna hos sig som sjalvstandigt ska ta stallning till utldmnandet
(menprévning).

Det finns sarskilda regler for hur personuppgifter kan anvandas for forskning vid universitet och
hégskolor om betydelsen av arv och miljo for sjukdom och hélsa.

Behandling av personuppgifter i samband med forskning
Behandling av personuppgifter med stod av
samtycke beskrivs i kapitel 2. Ovriga rattsliga Faktaruta - Regelverk
grunder for behandling av personuppagifter Forskning ar en av uppgifterna for de statliga
for forskningsandamal ar framst utférande av universiteten och hégskolorna.
uppgift av allmdnt intresse eller intresse- Hogskolelagen (1992:1434)
avvdgning’.

Regioner och kommuner ska medverka vid
Vissa, sdsom statliga universitet och hog- forskning inom halso- och sjukvard och folkhalso-
skolor, har en férfattningsreglerad uppgift att omradet.
genomfora forskning. Dataskyddsfor- Héilso- och sjukvérdslagen (2017:30)
ordningens krav om att den uppgift som ar
av allman intresse (i detta fall forskning) ska
vara faststalld i svensk rétt eller EU-ratten ar darmed uppfyllt. Forskning inom halso- och sjukvard ar
en lagstadgad uppgift ocksad for kommuner och regioner [32]. Statliga och vissa stiftelsedrivna
universitet och hogskolor samt regioner och kommuner kan alltséd anvanda uppgift av allmdint intresse
som stdd for sin personuppgiftsbehandling. Detta galler forutsatt att behandlingen ar nédvandig och
proportionell*. For fullstandighets skull kan tillaggas att den rattsliga grunden intresseavvagning inte
kan tillampas av myndigheter®, och att utrymmet att anvanda samtycke &r begransat (eftersom det

ofta finns en obalans i maktforhallande i relationen mellan myndighet och medborgare, se kapitel 2).

For privata utforare, sdsom foretag, ar uppgiften att forska inte faststalld i nationell ratt. Men de kan
tilldmpa den rattsliga grunden uppgift av allmdnt intresse vid behandling av personuppgifter som ar
nodvandig for att utféra forskningen, om forskningsprojektet kraver tillstand enligt till exempel

etikprovningslagen och forskningsutféraren har fatt de tillstdnd som kravs [32]. Sddant tillstdndskrav

3 artikel 6.1.e respektive artikel 6.1.f i dataskyddsférordningen

4 Med proportionell menas att personuppgiftsbehandlingen inte far vara mer langgaende an vad som behdvs och att dess
avsedda resultat ska sta i rimligt forhallande till eventuella olagenheter for den enskilde individen.

5 se artikel 6.1 andra stycket i dataskyddsférordningen
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galler for forskning som innebar behandling av halsodata (se féregaende avsnitt). | de fall det &r fraga
om behandling av andra personuppgifter dn kansliga personuppgifter har privata forskningsutforare
mojlighet att bedriva forskning med stdd av samtycke och med tillampning av den rattsliga grunden
intresseavvdgning.

Under vissa omstandigheter ar det mojligt att behandla kansliga personuppgifter, sdésom halsodata.
Ett av undantagen fran det principiella forbudet mot behandling av kansliga personuppgifter ar just
forskningsandamal®. Personuppgiftsbehandlingen far dock géras bara om den &r nddvandig for att
kunna utféra forskningen. Som framgatt kravs i dessa fall en prévning av Etikprévningsmyndigheten.
Etikprovningen &r sadan skyddsatgard som forutsatts enligt dataskyddsférordningen’.

Forslag om ny eller andrad lagstiftning under aren 2017-2019

Infor att EU:s dataskyddsforordning skulle trada i kraft fick Forskningsdatautredningen i uppgift att se
6ver den svenska lagstiftning som rér behandling av personuppgifter for forskningsandamal [3].
Utredningen beddmde att ett samtycke bor gélla behandling for ett &ndamal. Om det finns flera
syften med forskningen menade utredningen att samtycke ska ldmnas for varje syfte, var for sig.

| den efterfoljande propositionen beskrivs rattslaget [32]. Det anges att huvudregeln ar att person-
uppgifter ska samlas in for sérskilda andamal; behandling av uppgifterna vid ett senare tillfalle far inte
vara oférenligt med dessa andamal. Omfattningen av det samtycke som lamnats har betydelse for
vilken behandling som ar majlig att gora vid det senare tillfallet.

| januari 2019 beslutade riksdagen om fortsatt giltighet av lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder for manniskors halsa. Den tidsbegransade lagen har férlangts
en gang tidigare och den nuvarande giltighetstiden &r till och med 1 januari 2021.

| september 2019 [dmnade regeringen en proposition som fortydligande vad som géller avseende
forskning vid etikprévning. | propositionen foreslas att lagens definition av forskning, utdver
vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete, ska innefatta vetenskapliga studier genom

observation [33]. Férandringen i etikprovningslagen tradde i kraft 1 januari 2020.

Hur olika typer av samtycke inom forskning kan beskrivas

Ar 2011 féreslog belgiska och kanadensiska forskare en rad principer fér samtycke vid forskning i
skarningen mellan genetik och lakemedel (farmakogenetik, laran om hur lakemedlens effekter
paverkas av arftliga faktorer). Samtyckets omfattning var ett omrade som togs upp. Forfattarna
rekommenderar att det bor vara tydligt i samtyckesformularet att uppgifterna kan komma att

anvandas i framtida studier och att den framtida forskningen bér beskrivas sa val som mojligt. De

6 artikel 9.2 j i dataskyddsférordningen, se ocksa kapitel 2

7 artikel 89.1 i dataskyddsférordningen
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rekommenderar ocksa att konsekvensen av att lamna olika typer av samtycke bor diskuteras tydligt

med personer som medverkar i forskningen [34].

En arbetsgrupp inom den amerikanska myndigheten for halso- och sjukvard (National Institutes of
Health) utarbetade ar 2015 ett stéliningstagande till hur samtycke fér forskning som innefattar
biologiska prov ska hanteras [35]. | en sammanstéllning av olika langtgaende samtycke illustreras aven
de personer som lamnar prov till forskning (tabell 1). Centrum for forsknings- och bioetik vid Uppsala
universitet har sammanstallt hur framtida forskning ar “ospecificerad” genom att beskriva olika typer
av samtycke vid biobanksforskning [36].

Tabell 1. Sammanstalining av olika strategier for samtycke som rér framtida forskning med biologiska prov, éversattning av figur
av Grady och medarbetare [35].

Typ av samtycke Beskrivning
Mindre press, Inget samtycke Inget samtycke inhdmtas
mindre kontroll
Oppet samtycke Samtycke till framtida forskning utan begransning
Brett samtycke Samtycke till framtida forskning med vissa specificerade
begrénsningar*
Checklista Deltagaren ldmnar samtycke till vissa typer av framtida
forskning genom att kryssa i en lista
Mer press, Studiespecifikt samtycke | Samtycke for varje enskild specifik framtida studie
mer kontroll

*) Det finns olika syn pa méjligheten for forskningspersonen att ha éverblick éver tillkommande forskningsprojekt och hur
|I6pande kommunikation kan goras angaende samtycket.
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6. Samtycke - Biobanker

Det finns sarskilda informationskrav och krav
pa att inhamta samtycke for vavnadsprover
som finns samlade i sa kallade biobanker.
Dessa prover kan anvandas saval for vard och
behandling som for forskning.

| Sverige ses prover som finns samlade inom
halso- och sjukvarden som biobanker, och
proverna omfattas av svenska biobankslagen.
Detta skiljer sig fran andra lander.
Internationellt anvands ofta begreppet
biobank for samlingar inrattade specifikt for
syftet forskning. Eftersom bade innebdrden av
begreppet biobank och lagstiftning skiljer sig
at kan det vara svart att jamfora olika lander.

Faktaruta — Regelverk

Biobankslagen reglerar samtycke for anvandning
av vavnadsprover i en biobank. Utgdngspunkten
ar att prov bara far anvands for andamal som

provgivaren fatt information om och samtyckt till.

Om de ska anvandas for annat andamal maste
provgivaren informeras och ge ett nytt samtycke.

Om det nya andamalet ar forskning eller klinisk
provning ska information och samtycke god-
kannas av Etikprovningsmyndigheten, som ocksa
maste godkanna det nya andamalet.

Lag (2002:297) om biobanker i hdlso- och
sjukvdrden m.m.

| Sverige &r utgangspunkten att prov i en biobank enbart far anvandas fér det andamal provgivaren

har gett sitt samtycke till. Innan ett prov kan anvandas for ett nytt andamal inom forskning eller klinisk

prévning behovs ett godkannande fran Etikprévningsmyndigheten.®

Prov som samlats in inom hélso- och sjukvarden kan som andamal ha till exempel diagnostik eller

vard av den person som lamnat provet. Forskning eller klinisk prévning ar ett annat andamal som

kraver godkdnnande fran Etikprovningsmyndigheten. Det ar myndigheten som ocksa beslutar om

vilka krav som ska gélla i fraga om information och samtycke for att proven ska fa anvandas for det

nya dandamalet. Aspekter som beaktas ar till exempel att ny information kan utvinnas ur provet och att

provet ar andligt (och kan ta slut). Det vanligaste ar att ett nytt samtycke behdver inhamtas. Etik-

provningsmyndigheten kan besluta om undantag fran att inhamta ett nytt samtycke, till exempel om

provgivaren ar avliden eller om det inte gar att utféra forskningen pa annat vis.

Né&r prov samlas in for att anvandas inom forskning vid sa kallade kohortstudier beskrivs &ndamalet

for den person som ska lamna provet. Forskarna kan vilja anvanda provet foér mer an ett andamal, och

provgivaren maste informeras om vart och ett av andamalen. Provgivaren tar sedan stallning och

l[dmnar samtycke for ett eller flera av andamalen. Varje samtycke ar darmed kopplat till ett visst &nda-

mal. Skulle forskningen utvecklas pa ett sddant satt att forskarna vill anvanda provet for ett nytt

andamal (som provgivaren inte fatt information om och tagit stéllning till) maste i sa fall ett nytt

samtycke inhamtas.

8 Godkdnnande kan ocksd beslutas av Overklagandendmnden fér etikprévning
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Det forekommer att forskare saval inom universitet .
"Det ska framga om prover som sparas kan

komma att anvandas for framtida forskning.
for framtida forskning. Forskarna fragar da om | dessa fall ska en ny etisk prévning géras

samtycke till att ta extra prov eller om 6verblivna och forskningspersonerna kan komma att
kontaktas igen.”

och hégskolor som inom industrin samlar in prov

prov far anvandas for framtida forskning, till
exempel fér en viss sjukdom. Aven om provgivaren Véigledande text frén Etikprévnings-
samtycker till detta méaste en ny etikansdkan goras myndigheten om information till den som
vid den tidpunkt da provet ska anvandas. medverkar i forskning

Eventuellt behover nytt samtycke ocksa inhamtas.

Forslag om ny eller andrad lagstiftning under aren 2017-2019

Utredningen om regleringen av biobanker hade i uppgift att se dver lagstiftningen som reglerar bio-
banker, det vill sdga samlingar av biologiskt material fran ménniska [37]. Utredningen konstaterade att
det inte behovs nagot sarskilt samtycke for att spara prov i biobanker som ska anvandas for vard och
behandling.

Utredningen féreslog att den som lamnat ett prov ska ge samtycke om en biobank ska anvandas for
nagot annat andamal &n vad som géllde nér provet togs. | de fall det nya andamalet &r forskning eller
klinisk prévning galler etikprévningslagen. Utredningen menade att provgivare bor kunna ge sam-
tycke till att bevarade prov anvands for framtida, ej dnnu specificerad, forskning. Utredningens
stallningstaganden och forslag har annu inte foranlett ndgon lagstiftningsatgard.
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7. Samtycke - Etik

Svensk lag ar tydlig i att vard ska ges pa
Malet med halso- och sjukvarden &r en god hélsa

lika villkor fér hela befolkningen. Att inte
och en vard pa lika villkor for hela befolkningen.

skada, att gora gott, att respektera

patientens autonomi och integritet och att Varden ska ges med respekt for alla manniskors

vara rattvis ar viktiga etiska principer inom lika varde och for den enskilda manniskans
vardighet. Den som har det storsta behovet av

all halso- och sjukvard [38].
halso- och sjukvard ska ges foretrade till varden.

Det finns inte nagon internationel 3 kap 1 § Hdlso- och sjukvdrdslagen (2017:30)
konsensus om hur samtycke ska regleras,
eftersom lander har olika juridiska system, inom Europa tillampas dataskyddsférordningen som ger

vagledning om villkor for samtycke [39].

Flera aspekter paverkar mojligheten att gora ett informerat stallningstagande, bland annat kunskap.
Manga patienter och medborgare saknar kunskap om forskningsprocessen enligt en litteraturéversikt
fran Vardanalys [40]. Darmed finns det sannolikt bristande insikt om den kostnad i vetenskapligt varde
som kan vara forknippat med olika informations- och samtyckesordningar, menar Vardanalys.

En genomgang av synpunkter personer som medverkar i forskning visar att det ar viktigt att forbattra
tillvdgagangssattet for att inhamta samtycke, sarskilt eftersom den information som ges innan sam-
tycket kan vara svar att forsta [41].

Internationellt tilldmpas ibland ett satt att resonera kring samtycke genom att skilja mellan “smala”
respektive "breda” samtycken. | en modell med smalt samtycke maste personerna ater kontaktas om
forskaren till exempel skulle vilja anvdnda biobanksprov eller data pa ett satt som inte exakt
specificerats fran borjan. En sddan modell betonar deltagarnas forstaelse av forskningen och deras
individuella rattigheter nar forskningen genomférs. Smalt (informerat) samtycke har kritiserats for att
inte ta tillrackliga hdnsyn till de praktiska utmaningarna, till exempel bortfall som minskar studiens
vetenskapliga varde eller betydande logistiska utgifter [41].

| en modell med breda samtycke ger personen sitt samtycke till anvdndning av biologiska eller kliniska
data i forskning som inte i detalj specificeras da samtycket ldmnas. Olika argument for breda sam-
tycken har framforts. Ett exempel ar att riskerna med biobankforskning uppfattas vara sma jamfort
med fordelarna, vilket skulle gora att risken med breda samtycken kan ténkas vagas upp av nyttan.
Aven rent pragmatiska skél, som effektivitet i ekonomi och logistik, har lyfts fram. En bred modell
betonar ansvaret hos granskande organ (sasom etiska kommittéer) och hur forskarna i ansékan om
etikproévning beskriver att samtycket ska hanteras, till exempel vilken information som ges till del-

tagarna om syfte, risker och férdelar med forskningen [41].

27



Samtycke — Etik

En brittisk forskare sammanfattade 2011 argument ur ett etiskt perspektiv for, respektive emot, breda
samtycken [42]. Han konstaterar att det saknas enighet i frdgan. Oavsett samtyckesmodell finns en rad
gemensamma utgangspunkter. Ett exempel ar att deltagarna bor ha mojlighet att forsta vad de ger
samtycke till [41]. Att sa langt mojligt undvika missforstand ar givetvis viktigt oavsett samtyckes-
modell. Information till de som till exempel ska medverka i forskning, lamna ett biobanksprov eller
delta i en lakemedelsprovning behover formuleras pa ett satt som ar begripligt.

Lang diskussion om samtyckesmodeller inom biobanksomradet

Hur samtycke ska utformas for framtida forskning har lange diskuterats inom biobankomradet [35].

For mer an tio ar sedan gjorde en grupp svenska forskare en genomgang av etiska aspekter pa
samtycke till forskning med prover fran biobanker. Deras bedémning var att breda samtycken och
samtycke som avser framtida forskning ar valida ut etisk synvinkel. Forfattarna menade att sddana
samtycken kan rekommenderas for biobanksforskning under vissa forutsattningar; att information
som ror individerna hanteras pa ett sakert satt, att de som har lamnat samtycke har ratt att aterkalla
det och att nya studier samt juridiska eller etiska férandringar som roér biobanken ska godkannas av
en etikprévningsnamnd [43]. Det finns dock de som menar att breda samtycken for biobanks-
forskning medfor etiska utmaningar och kan hota fértroendet for forskning [44].

Enligt en ny 6versikt om utvecklingen inom biobankomradet tillampar de flesta biobanker
internationellt sett en modell med breda samtycken, som innebar att ett biobanksprov kan anvandas i
framtida forskning inom ett visst angivet omrade utan att den som ldmnat provet behdver kontaktas
pa nytt [39]. Forfattarna till dversikten menar att denna modell innebar att forskarna far tillracklig
flexibilitet for framtida anvandning av proverna, men att modellen samtidigt innebar att patienterna
inte far nagon aterkoppling pa vad forskningen leder fram till [39]. Internationella erfarenheter kan
dock inte overforas till svenska forhallanden, eftersom bade forutsattningarna och regelverken skiljer
sig at. | Sverige tillampar ingen biobank en modell med "breda samtycken” pa ett satt som innebar att
ett biobanksprov kan anvandas i framtida forskning inom ett visst angivet omrade utan att den som

ldmnat provet behover kontaktas pa nytt.

Teknikutveckling lyfter fragan om dynamiskt samtycke
Behovet av sa kallade dynamiska samtycken har foreslagits som ett satt att ta tillvara intressen hos
saval forskarna som de personer som medverkar i en tid ndr omraden som genomik och proteomik

utvecklas snabbt och nar integritetskansliga uppgifter latt ror sig 6ver nationsgranser [41].

Det finns en diskussion om att krav pa informerat samtycke (i traditionell mening) ar svart att uppfylla
nar ny teknik som hanterar stora datamangder slar igenom inom medicinen. Till exempel diskuteras
svarigheten att skydda den personliga integriteten vid hantering av stora databaser. En ater-

kommande diskussion ror balans mellan skydd for den enskilda individen och nytta for samhallet [41].
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| en forskningsoversikt fran 2019 menar forfattarna att dagens informationsteknologi gor dynamiska
samtycken majliga, men att det behdvs ett sarskilt verktyg dar patienten far ta stallning till férnyat
samtycke for varje nytt projekt om det ska fungera pa ett bra satt. Férfattarna menar att dynamiskt
samtycke skulle starka patienternas autonomi och delaktighet, men att det samtidigt finns flera
svagheter med en sadan |6sning. Till exempel menar foérfattarna att det kan bli missuppfattningar nar
patienten lI6pande tillfragas, eftersom de kan tro att de far del av en viss behandling (och inte blir
inplacerade i en kontrollgrupp). | jamforelse med dynamiska samtycken menar forfattarna att breda
samtycken fortfarande ar en bra l6sning, sett ur ett etiskt perspektiv [39].

Modellen med dynamiska samtycken inom biobankforskning har fatt kritik, som bland annat ar
inriktad pa att tekniska I0sningar inte kan hantera ett etiskt problem. Ett av flera exempel som forts
fram ar att dynamiskt samtycke kan féra med sig en risk for att individer kan paverkas genom
kommunikationskampanjer i sitt beslut att delta i ett visst forskningsprojekt [45].

Formular och verktyg for att hantera samtycken

Ar 2016 utarbetades en gemensam mall fér att lamna samtycke till biobankforskning i Tyskland.
Mallen anvands av samtliga tyska etikprévningsnamnder. Den utgar fran en systematisk analys av
vagledningar och befintliga formular for att [dmna samtycke [46].

Tyska forskare har nyligen utarbetat en prototyp till ett anvandarvanligt verktyg foér patientinformation
och samtycke for patientdata i samband med biobankforskning [47]. Férutom att lagra beviljat sam-
tycke och hantera tillbakataget samtycke sd menar forfattarna att patienten boér ges mojlighet till en
overblick av hur de egna data anvands i forskningsprojekt och framtida publikationer [47].

| Sverige finns information och formuldr fér begransningar i samtycke vid biobanksforskning samlade

pa Biobank Sverige [48]. Dar finns aven formular for att hantera tillbakataget samtycke.

Samtycke inom halso- och sjukvarden hanteras av Inera, som &gs av Sveriges Kommuner och
Regioner (SKR) samt regioner och kommuner. Inom Inera pagar under 2019/20 ett projekt inriktat pa
mojligheten av utvidga samtyckestjansten [49]. Man ser dver mdjligheten att utvidga tjdnsten for att
kunna hantera aven andra situationer an utldamna av journalhandling. Andra majliga samhallssektorer

skulle kunna vara fler situationen inom hélso- och sjukvarden, skola och socialtjansten.

Asikter hos patienter och medborgare

Fragan om hur patienter och medborgare ser pa integritet i hdlso- och sjukvarden har undersokts av
Myndighetens for vardanalys [40]. Syftet var att beskriva synen pa integritet kopplat till medicinska
journaler och medicinska och befolkningsbaserade register genom en kartldggning av litteraturen
inom omradet. En slutsats var att litteraturen inom omradet ar alltfor ensidigt fokuserad pa
integritetsintresset. Det saknas studier dar personerna far vaga integritetsintresset mot andra

intressen, sdsom kvalitetsutveckling, patientsdkerhet och forskning.
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En amerikansk studie av allménhetens syn pa samtycke for biobanksforskning ar 2011 visade att de
flesta ville ha mojlighet att gora ett aktivt val for hur deras prover skulle anvandas i framtiden, men de
kunde ocksa tanka sig att ge brett samtycke [50].

| en forskningssammanstallning fran ar 2015 beskriver férfattarna hur personer som medverkat vid
biobanksforskning ser pa samtycke och pa den information som ges innan samtycket lamnas.
Sammanstéllningen visar att sattet de flesta skulle vélja ndgon form av begrénsat samtycke, om de
blev informerade om att ett sddant val var mojligt. Personernas asikter om vilken typ av samtycke de
foredrog paverkades bland annat av om forskningen var finansierad av industrin och en avvagning av
den egna integriteten och nytta man bedémde att forskningen kunde ge [41].

En undersokning fran 2018 visade att nastan nittio procent av patienterna vid ett tyskt sjukhus var
villiga att lamna brett samtycke till biobankforskning med anknytning till varden (ref Richter 2018).
Som skal for att ge samtycke till forskning uppgav de flesta att de ville bidra till samhallet (sasom
altruism och solidaritet), medan oron for att sjélv drabbas av ndgon nackdel endast var marginell [51].
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8. Metodbeskrivning

Anledning till att Komet tar upp fragan

Kommitténs arbete ska enligt utrednings- " .fokusera pa sektorsévergripande och policy

direktivet i huvudsak ta sin utgangspunkt i utvecklande initiativ kopplade till tillampnings-
prioriteringar och resultat fran regeringens omradena precisionsmedicin, uppkopplad industri
fem davarande samverkansprogram. samt uppkopplade och automatiserade fordon.”

Precisionsmedicin ar ett av de omraden o L
Direktiv f6r Kommittén for

Komet initialt ska arbeta med. teknologisk innovation och etik (Komet) [1]

Forslag fran arbetsgrupp inom life science samverkansprogram
Samverkansprogrammen inréttades av regeringen ar 2016 i syfte att hitta innovativa l6sningar pa
nagra av samhallets utmaningar. Ett av programmen &r inriktat mot life science, dér arbetsgrupper har
tagit fram forslag och underlag. Efter genomgang av ett femtiotal av dessa forslag har Komet
identifierat ett antal som mdjliga och lampliga att vidareutveckla. Ett forslag ror forutsattningar att
digitalt lamna breda samtycken betraffande halsodata, ndgot som uppmarksammats ocksa i andra
sammanhang an i samverkansprogrammet. Komet har ansett det vara angelaget att ta fram ett
kunskapshdjande underlag om samtycke inom halsodata.

Samverkansprogrammet inriktat mot life science har haft en arbetsgrupp inom hélsodata, med
representanter for offentliga och privata aktdrer inom omradet. Denna arbetsgrupp har patalat att
standig analys av halsodata ar nddvandig for att utveckla enskilda patienters vard och kvalitéten inom
halso- och sjukvarden, liksom kvalitetens hos produkter fran life science foretagen. Arbetsgruppen
menar att medborgarna forvantar sig att hdlsodata som lamnats till en vardgivare vid ett tillfalle kan
anvandas av en annan vardgivare nar behov uppstar. Gruppen foreslar darfor att “regeringen skapar

mojligheter for individer att lamna breda samtycken digitalt” [52] .

Analyser tar upp samtycke inom life science och precisionsmedicin

| en analys av life science sektorn beskriver Tillvaxtanalys hur férandringen fran den tidigare svenska
personuppgiftslagen till EU:s dataskyddsférordning férvéantas paverka sektorn [53]. Aven det inter-
nationella perspektivet lyfts i rapporten. Eftersom féretag inom life science ofta bedriver forskning i
flera lander ar det viktigt hur den svenska foljdlagstiftningen till dataskyddsférordningen samordnas

med andra lander, enligt Tillvaxtanalys.

Ekonomistyrningsverket genomforde en systemanalys av precisionsmedicin under varen 2019 [54].
Representanter for industrin, myndigheter, regeringskansliet, forskare och halso- och sjukvarden
medverkade i arbetet. Analysen identifierar bristande maojligheter for patienter att ge samtycke till
delning och anvandning av egna hélsodata som ett hinder for patientens inflytande 6ver sina data.
Aven "inhdmtande av informerat samtycke i efterhand” identifierades som en utmaning. Analysen

beskriver olika aspekter av dessa fragestéllningar, bland annat tas sparbarhet och tillbakadragande av
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samtycke upp. Analysen lyfter dven risken att medborgare och patienter inte helt forstar innebérd och
konsekvenser av anvandning av deras halsodata.

Behov av att klargoéra juridik och underlatta forstaelse

| regeringens fardplan for life science lyfts behovet av att klargora de juridiska férutsattningarna for
hantering av patient- och brukardata [13]. Enligt fardplanenen behdver former for breda samtycken
utvecklas i syfte att utnyttja potentialen hos individbundna data, bland annat for att utveckla hélso-
och sjukvarden och omsorgen.

Som ett resultat av en undersdkning av befolkningens instéllning till digitala hdlsouppgifter skriver
Vardanalys att "regeringen [bor] utreda om formerna for samtycke kan utvecklas i syfte att battre
tillmotesga de varierade 6nskemal som finns kring pa vilket satt, hur ofta och pa vilken detaljerings-
niva personer vill ta stallning till hur digitala uppgifter om deras vard och hélsa anvands" [16].

Som patient eller deltagare i forskning behdvs information och kunskap for att kunna ta stéllning till
frdgan om samtycke. Komets foérhoppning &r att detta underlag ska kunna bidra till 6kad kunskap.

Information och synpunkter har inhamtats fran flera aktorer

Under projektet gang har information och synpunkter inhamtats fran flera aktérer och frage-
stallningarna har diskuterats med personer som har sakkunskap inom en rad olika omraden. Vid dessa
tillfallen har representanterna for organisationerna fatt tillfalle att ge sin syn pa samtycken inom
hélso- och sjukvard samt inom forskning.

| arbetet med kunskapsunderlaget har Komets sekretariat tagit in synpunkter och hamtat information
bland annat fran Biobank Sverige, Datainspektionen, Inera, Kliniska studier vid Vetenskapsradet, Life
science kontoret inom Regeringskansliet Lakemedelsindustrifdreningen, Samverkansprogrammet for

Life Science, Socialstyrelsen och Swedish Medtech.

Texterna i rapporten har skrivits av sekretariatet for Komet, som ocksa ar ansvarigt for formuleringar

samt urval av referenser.

Oppen konsultation

Komet menar att utveckling bor ske stegvis och i bred samverkan och har darfor haft en dppen
konsultation under arbetet med rapporten. Under ett antal veckor inbjods alla intresserade att komma
med synpunkter, samt gora faktakontroll. Inbjudan att [dmna synpunkter kommunicerades via sociala

medier och nyhetsbrev. Synpunkterna lamnades i foérsta hand via ett webbformular.

Under perioden hade den aktuella sidan pa Komets webbplats tva hundra besdkare, varav ungefar
femtio 6ppnade formuldret dar man kunde lamna synpunkter. Ett antal personer och aktérer gav

synpunkter pa utkastet, antingen via formularet eller pa annat satt.
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Komets sekretariat har noga gatt igenom alla inkomna synpunkter, och darefter reviderat texten.
Synpunkter och forslag har varit mycket viktiga for att starka rapporten och fa ett sa bra
kunskapsunderlag som méjligt.
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9. Fordjupning

Nagra utredningar dar samtycke tas upp

Forskningsdatautredningen - samtycke ska lamnas for varje syfte

Forskningsdatautredningen tog upp fragan
om samtycken vid forskning [3]. Utredningen
hade till uppgift att analysera reglering av
personuppgifts-behandling fér forsknings-
andamal med anledning av att dataskydds-
forordningen skulle bérja tillampas 2018,
samt att lamna nédvéndiga forfattnings-
forslag. Utredningen foreslog att en
forskningsdatalag skulle inforas for att gora
det mojligt att behandla personuppgifter for
forsknings-andamal, samtidigt som den
enskildes fri- och réttigheter skyddas.

Forskningsdatautredningen konstaterade att
bredden pa samtycke, liksom mojligheten att
samla in personuppgifter for mer allmant
héllna forskningsdndamal, féranlett debatt
och diskussioner, exempelvis i samband med
intentionen att skapa databasinfrastrukturer

for forskningséndamal (se nedan).

Forskningsdatautredningens bedémning var
att forordningens skal 33 dppnar for en

"Det ar ofta inte majligt att fullt ut identifiera
syftet med en behandling av personuppgifter for
vetenskapliga forskningsandamal i samband med
insamlingen av uppgifter. Darfor bor registrerade
kunna ge sitt samtycke till vissa omraden for
vetenskaplig forskning, nar vedertagna etiska
standarder for vetenskaplig forskning iakttas.
Registrerade bor ha mdjlighet att endast Iamna
sitt samtycke till vissa forskningsomraden eller
delar av forskningsprojekt i den utstrackning det
avsedda syftet medger detta”

Skdl 33 i dataskyddsférordningen [5]

"Ytterligare behandling av personuppgifter for
forskningsandamal, dar behandlingen
ursprungligen grundats pa samtycke, bor enligt
utredningens uppfattning normalt omfattas av
inhamtande av nytt samtycke, oavsett om
behandlingen sker hos samma eller hos en ny
personuppgiftsansvarig forskningsaktor.”

Forskningsdatautredningen [3]

bredare syn pa samtycke an vad som dittills tillampats. Utredningen menade dock att en forutsattning

ar att samtycke bor galla behandling for samma dndamal och att samtycke ska lamnas for varje syfte

for sig om det finns flera syften.

Uppgifter som samlas in for framtida forskning

Forskningsdatautredningen redogjorde i betédnkandet for ett drende dér personuppgifter samlades in

genom provtagningar och frdgeformular i ett projekt om langsiktiga halsokonsekvenser av arv och

miljopaverkan. De insamlade uppgifterna skulle kombineras med registerdata fran uppféljningar av

halsorelaterad information fran halso- och sjukvarden under manga ar framéver. Vid det tillfalle da

data samlades in var det inte mojligt att beskriva preciserade andamal med sjalva forskningen som

skulle genomforas i framtiden.
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Medverkan i projektet grundas pa de registrerades samtycke. Vid en prévning gjorde Centrala
etikprévningsnamnden bedémningen att projektet inte ansags innefatta nagon forskning, utan i
stallet syftade till att bygga upp en infrastruktur fér eventuell framtida forskning [55].

Datainspektionen tog upp arendet inom ramen for sin tillsynsverksamhet, vilket ledde till ett forslag
om politisk beredning. Arendet behandlades darefter av regering och riksdag, ndgot som resulterade i
en tidsbegransad sarskild lag for att samla in och behandla personuppgifter inom projekt. Den till-
falliga lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och milj¢ betyder fér manniskors
halsa reviderades under 2018 och galler tidsbegrénsat till och med ar 2020.

Som framgatt foreslog Forskningsdatautredningen en ny lag, lagen om forskningsdatabaser. | den
foreslagna lagen regleras bland annat vilka forskningshuvudman som ska fa ansvara for forsknings-
databaser och vilka skyddsatgarder som kravs for att en forskningsdatabas ska vara rattsenlig och
skydda den enskildes fri- och rattigheter. En grundlaggande skyddsatgard ar att en forskningsdatabas
maste provas och godkannas i en etikprovningsndmnd. Utredningens avsikt var att den nya lagen om
forskningsdatabaser skulle ersatta den tillfalliga regleringen.

Samtycke utg6r en rattslig grund for behandling av personuppgifter

Regeringen bedémde att det for nérvarande inte behdvs nadgon forskningsdatalag. Vidare gjorde
regeringen bedémningen att dataskyddsférordningen normalt inte bor innebara ndgot hinder for
forskningsutforare att anvanda samtycke som réttslig grund for sin personuppgiftsbehandling [32].

Av propositionen framgar att ndgra remissinstanser lyft vikten av att kunna anvanda sa kallade breda
samtycken i forskningen och att vissa remissinstanser ansag att mojligheten att ytterligare behandla
personuppgifter som inhdmtats med samtycke borde regleras. Ett exempel ar Institutet for arbets-
marknads- och utbildningspolitisk utvérdering, som menade att det "vore bade rimligt och effektivt
att skapa maojligheter att inhdmta samtycke som inte endast avser en specifik fragestélining utan (flera
fragestéliningar inom) ett specifikt forskningsomrade”. Lakemedelsindustriféreningen saknade for-
tydligande om hur samtycke ska tolkas vid forskningssituationer i flera steg. Aven Vinnova efterlyste
stdd i hur dataskyddsférordningen ska tolkas, och menade att det ar viktigt att utreda hur skal 33 ska
tolkas utifrén frdgestaliningen om breda samtycken for att skapa tydliga riktlinjer kring definition och
nyttjande. Vinnova menade att en utvidgning av samtyckets omfattning gallande framtida forskning

skulle ha betydelse for befolkningen halsa genom att bidra till att klarldagga orsaker till sjukdom.

Nar det galler "aldre samtycken", det vill sdga samtycke som ldmnats innan dataskyddsférordningen
tradde i kraft, framgar att regeringens uppfattning var att sddana samtycken kan hanteras genom en
kontroll av om det satt pa vilket samtycket gavs dverensstammer med villkoren i dataskyddsfor-
ordningen. Givet detta ar det enligt skal 171 i dataskyddsférordningen inte nédvandigt att den
registrerade pa nytt ger sitt samtycke [32].
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Regeringen om ytterligare forskning pa redan insamlade uppgifter

Det ar vanligt att personuppgifter som behandlas for forskningsandamal ursprungligen har samlats in
for ett annat andamal an forskning [32]. Regeringen lyfte fram att huvudregeln ar att personuppgifter
ska samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna och berattigade andamal och inte senare behandlas pa
ett satt som ar oférenligt med dessa andamal.

| propositionen beddmde regeringen att dataskyddsférordningens bestdmmelser inneér att en
forskningsutforare far behandla personuppgifter som denne redan samlat in vid ett tillfalle och for ett
visst andamal for ytterligare forskningsandamal utan krav pa ny rattslig grund, men att omfattningen
av det samtycke den registrerade har [amnat har betydelse for vilken ytterligare behandling som kan
vara mojlig.

Vissa remissinstanser efterfrdgade ytterligare reglering av maojligheten att ytterligare behandla person-
uppgifter som inhdmtats med samtycke. Regeringens tolkning av dataskyddsférordningen var dock
att férordningen inte ger nadgot utrymme for att i nationell ratt reglera ytterligare behandling av
personuppgifter som samlats in med samtycke.

Utredning om samtycke inom biobanksomradet

Samtyckesreglerna i biobankslagen avser att en person ska kunna samtycka till anvéandning av
vavnadsprov (biologiskt material frdan manniska) for saval vard och behandling som for forskning.

Utredningen om regleringen av biobanker lamnade i slutet av ar 2017 férslag om anpassad lag-
stiftning for att forbattra forutsattningarna for anvéndning av prover och uppgifter i svenska
biobanker [37].

Utredningens analys var att det inte finns behov av sarskilda samtyckeskrav for att spara prov i bio-
banker i vard- och behandlingssyfte. Skélet var, enligt utredningen, att samtycke redan ar reglerat i
patientlagen (2014:821), tandvardslagen (1985:125) och lagen (2003:460) om etikprévning av

forskning som avser manniskor.

Utredningen menade att det gar att gora ekonomiska besparingar genom att inte hamta in sarskilt
samtycke for biobanksprover som anvénds for vard och behandling, men att det stéller hogre krav pa
att ta fram informationsmaterial till allmé@nhet, patienter, provgivare och vardpersonal om sparande av
prov, sammanhallen journalféring, och nationellt biobanksregister.

Utredningen féreslog att den person som lamnat ett prov maste informeras och lamna ett nytt sam-
tycke i de fall i en biobank ska anvéndas for ndgot annat &ndamal an vad som omfattas av tidigare
given information. | de fall det nya &ndamalet ar forskning eller klinisk prévning bor provgivare enligt
utredningens beddmning kunna ge samtycke till att bevarande prov anvands for framtida, ej annu

specificerad, forskning.

Utredningen lamnade aven forslag om hur provgivarens samtycke ska dokumenteras.
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Férdjupning — nordisk utblick

Finland

Sedan i maj 2019 galler en ny lag (552/2019) om sekundér anvandning av personuppgifter inom
social- och héalsovarden. En sarskild tillstandsmyndighet har i uppgift att préva om anvandningen gors
pa ett etiskt satt. Efter att ha beviljat tillstand far myndigheten samla in, samkora och lamna ut upp-
gifter. For ett anvandningsandamal enligt lagen far myndigheten, pa begaran om information, ocksa
samla in personuppgifter fran olika personuppgiftsansvariga och genom att samkéra dem producera
anonym information at den som framstallt begéaran. For dessa uppgifter finns ett centraliserat system
for tillstand, med sarskilda IT-miljoer dar uppgifter behandlas. [56]

Lagen, som kompletterar dataskyddsforordningen, innebar att personuppgifter som samlats in inom
halso- och sjukvard och socialtjanst, efter provning och godkannande, kan anvandas fér andra anda-
mal. De olika &ndamalen ar vetenskaplig forskning, statistik, utveckling och innovation, styrning och
tillsyn av myndigheter, planering och utredning inom myndigheter, undervisning och informations-
ledning. Redan innan den nya lagen trédde i kraft var det mojligt att anvénda personuppgifter fran
register for forskning och statistik, utan separat samtycke fran de som ldmnat personuppgifterna.
Separat samtycke kravs inte heller i den nya lagstiftningen. [57]

Danmark

| Danmark utvecklas ett system for samlad patientdverblick. Arbetet bedrivs i samverkan mellan
Sundhets- og ZAldreministteriet (den danska motsvarigheten till socialdepartementet), myndigheter,
regioner och féretag. Mellan aren 2016 och 2019 bedrevs ett pilotprojekt som bland annat ska ta fram
och testa nationell infrastruktur. Inom ramen for pilotprojektet samlas halsodata fran utvalda regioner
och kommuner i en centraliserad IT-16sning dér patienter, vardgivare och lakare kan fa olika typer av

tillgéng till data genom ett register. [58]

Upplagget i pilotforsdket ar sddant att patienter i de kommuner och regioner som ingar har mojlighet
att motsatta sig att data inhamtas [59]. Patienten kan antingen motsatta sig generellt, eller for

specifika data. Det ar alltsd en form av "omvant samtycke”.

Norge

Ar 2017 presenterade en statlig utredning ett férslag till ny organisation och struktur fér hilsodata
[60]. Utredningen foreslog en plattform for halsodata, dit olika tillaggstjanster skulle kunna kopplas
for att underlatta for sekundaranvandning av data, till exempel for forskningsandamal.

| forslaget ingick ett system for sa kallad dynamisk reservation eller dymamiskt samtycke, dar den
enskilda personen skulle ha ett stort inflytande dver hur de egna data anvands utanfér halso- och

sjukvarden.

Med utgangspunkt i forslaget har den norska regeringen beslutat att inratta en nationell plattform for

halsodata som utvecklas och forvaltas av tva norska myndigheter. De har skapat en webbplats dar det
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gar att sdka efter data fran knappt hundra olika register [61]. Innan data lamnas ut fér forsknings-
andamal kravs godkannande fran en etisk prévning.

Island

Anvandning av halsodata for forskningsandamal kraver provning och godkdnnande av en nationell
bioetikkommitté [62]. For att spara ett biologiskt prov i en biobank krévs ett informerat samtycke. Ett
"brett samtycke” gor det mojligt att spara provet permanent i en biobank som anvands for forsknings-
andamal, dar det kan anvédndas for de andamal som beslutas av bioetikkommittén eller av en etik-
kommitté inriktad pa hélsorelaterad forskning. Om personen istallet har lamnat ett “smalt samtycke”
maste saval det biologiska provet som data kopplade till provet forstoras efter den specifika studien
déar provet samtalats in har slutforts.

Styrelsen for en biobank kan under vissa forutsattningar ge tillstand till att anvanda de biologiska
proverna for ett annat andamal &n det som provet ursprungligen samlades in for. Ett sadant tillstand
kraver prévning och godkdnnande av en bioetikkommitté eller av etikkommitté inriktad pa hélso-
relaterad forskning.
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10. Ordforklaringar

Allman handling — en handling ar allman om den forvaras hos en myndighet och antingen har
inkommit till myndigheten, eller upprattats hos myndigheten. En handling kan vara i skrift eller bild,
eller "en upptagning som endast med tekniska hjalpmedel kan lasas eller avlyssnas eller uppfattas pa
annat satt”.

Artikel 29-gruppen — En radgivande och oberoende arbetsgrupp med representanter fran data-
skyddsmyndigheter i medlemsstaterna, Europeiska datatillsynsmannen (EDPS) och kommissionen.
Gruppen hade bland annat till uppgift att se till att det gamla dataskyddsdirektivet tillampades en-
hetligt i medlemsstaterna. Gruppen upplostes och ersattes av Europeiska dataskyddsstyrelsen
(European Data Protection Board, EDPB), nar dataskyddsférordningen borjade tillampas i maj 2018.
Gruppen fick sitt namn av artikel 29 i det gamla dataskyddsdirektivet och i artikel 30 fanns be-
stammelser om gruppens uppgifter.

Biobank - samling av biologiskt material som forvaras kortare eller langre tid och som &r avsedd for
forskning, medicinsk diagnostik och behandling.

Dataskyddsforordningen (engelska: General Data Protection Regulation, GDPR) - en férordning som
reglerar skyddet for enskildas personuppgifter. Forordningens fullstdndiga beteckning ar Europa-
parlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmdn dataskyddsférordning).

Direktatkomst - mgjligheten for vardgivare att dela information i ett sammanhallet journalsystem
genom teknisk dtkomst till elektroniska patientuppgifter.

GDPR éar en forkortning av den engelska beteckningen General Data Protection Regulation. Se

ordforklaringen for dataskyddsférordningen ovan.

Halsodata - en dokumenterad uppgift som rér en persons fysiska eller psykiska halsotillstand (den

definition som anvénds genomgaende i denna rapport).

Kohortstudie — ar undersdkningar som foljer en avgransad och noggrant beskriven grupp, en kohort,
under langre tid. Ofta jamfors undergrupper i kohorten som har fatt olika behandling eller utsatts for
olika halsorisker.

Personuppgiftsansvarig - den organisation som bestammer for vilka andamal uppgifterna ska
behandlas och hur behandlingen ska ga till. Till exempel kan ett aktiebolag, en stiftelse, en férening

eller en myndighet vara personuppgiftsansvarig.
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Sekretess - forbud att réja en uppgift, vare sig det sker muntligen, genom utlamnande av en allman
handling eller pd ndgot annat satt.

Sekundar anvandning av data - nér data som samlats in for ett andamal i efterhand anvéands i nagot

annat syfte.
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