Uttalande om sekretesskydd i forhallande till myndigheter enligt OSL

Bakgrund

Infér kommande kliniska prévningar skickar LIFs medlemsféretag studieprotokoll till
sjukhus inom bl.a. landstingens regi for utvardering. En forutsattning for att studieprotokollet
ska kunna skickas till provningsstéllet &r att det &r skyddat av sekretess. Det &r inte ovanligt
att det tar lang tid for foretagen att aterfa ett tecknat sekretessavtal, varfor processen med att
fa ett protokoll utvérderat ofta férsenas.

Mot bakgrund av ovanstdende har LIF Iatit utreda om det finns stod i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) ("OSL") for att ett studieprotokoll som skickas till ett sjukhus
som drivs i landstingets egen regi och som darfor ingar i en myndighet, ska kunna omfattas
av sekretess enligt svensk lag.

Begreppet myndighet

Huvudregeln &r att allménna handlingar — vilket omfattar handlingar som har ingivits till en
svensk_myndighet, har landsting - ar offentliga. OSL innehaller dock bestammelser om
tystnadsplikt i det allménnas verksamhet och om foérbud att 1dmna ut allménna handlingar.
Bestdmmelserna avser forbud att rbja uppgift, vare sig detta sker muntligen, genom
utlamnande av allméan handling eller pa nagot annat satt.

Reglerna om rétten att ta del av allmdnna handlingar hos myndigheter galler aven i
tillampliga delar hos aktiebolag, handelsbolag, ekonomiska foreningar och stiftelser dar
kommuner eller landsting utdvar ett réttsligt bestimmande inflytande.

Enligt OSL anses kommuner och landsting utdva ett rattsligt bestdmmande inflytande om de
ensamma eller tillsammans:

1. &ger aktier i ett aktiebolag eller andelar i en ekonomisk forening med mer an halften av
samtliga roster i bolaget eller féreningen eller pa nagot annat sétt forfogar Gver sa manga
roster i bolaget eller foreningen,

2. har ratt att utse eller avsétta mer an hélften av ledaméterna i styrelsen for ett aktiebolag, en
ekonomisk foérening eller en stiftelse, eller

3. utgdr samtliga obegrénsat ansvariga bolagsman i ett handelsbolag.

Séadana bolag, foreningar och stiftelser jamstalls med myndigheter. En lista pa de bolag,
foreningar och stiftelser verksamma inom hélso- och sjukvarden dar kommun eller landsting
per den 31 maj 2015 har ett rattsligt bestdmmande inflytande, foljer av Bilaga 1.




Handlingar som skickas till de bolag, foreningar och stiftelser som angivits i Bilaga 1
kommer att utgtra allménna handlingar eftersom landstingen har ett bestdmmande inflytande
pa bolaget, varfor bolaget kommer att jamstéllas med myndigheter under OSL. Handlingarna
kommer dock dven att omfattas av reglerna om sekretess som behandlas i detta uttalande.

Sjukhus som déremot bedrivs i rent privat regi, f.n. t.ex. Capio St. Gérans sjukhus, Capio
Narsjukvard, Capio Specialist, Praktikertjanst AB och Sophiahemmet, dar varken myndighet
eller landsting har nagot rattsligt bestimmande inflytande, omfattas inte av reglerna om
offentlighet. Handlingar som ldmnas in till rent privata sjukhus behdver visserligen inte
lamnas ut pa begaran, men omfattas heller inte av reglerna om sekretess i OSL. For att
sakerstélla sekretess i forhallande till denna typ av sjukhus bor LIFs medlemsforetag istallet
begara att sjukhuset ingar ett sekretessavtal eller eljest gor ett skriftligt sekretessatagande.

Sekretess enligt OSL
Enligt OSL 31 kap. 12 § géller sekretess bl.a. for uppgift som avser vetenskaplig

undersokning eller annat sddant uppdrag som myndigheten utfor for en enskilds rakning, om
det méste antas att uppdraget har Idmnats under férutséttning att uppgiften inte rojs.

Ett formellt uppdrag att utféra en viss undersokning eller liknande krévs inte for att sekretess
ska galla. Aven uppgifter som kan ses som forberedande av ett uppdrag av angivet slag,
faller under reglerna om sekretess enligt OSL 31 kap. 12 8. Ett studieprotokoll, som l&mnas
Over i syfte att utvardera ett potentiellt samarbete, kan darmed omfattas av bestdmmelserna
om sekretess.

Sekretess galler bara om det maste antas att uppdraget har lamnats under forutsattning att
uppgiften inte rgjs.

Huvudregeln for att sekretess ska galla &ar att uppgiften & av sadan art att bristen pa
sekretesskydd for uppgiften maste anses framsta som sa vasentlig for uppdragsgivaren (hér
lakemedelsforetaget) att denne utan sekretesskyddet skulle ha avstatt fran att anlita
myndigheten. Det &r dérmed inte helt nédvandigt att en uttrycklig begaran om sekretess har
gjorts for att sekretess ska galla. Detta blir emellertid tydligare om ldkemedelsforetaget
uttryckligen begart att sekretess ska gélla ska uppgiften omfattas av sekretess enligt OSL 31
kap 12 8.

Sekretessen galler daremot inte om intresset av allman kannedom om férhallande som rér
manniskors hélsa har sadan vikt att uppgiften bor lamnas ut, forutom vid universitetet och
hdgskolor. Detta innebér att den enskilde uppdragsgivarens intresse av sekretess hos
uppdragsmyndigheten far sta tillbaka for tillgodoseendet av insynsintresset. Det maste dock i
varje enskilt fall ske en noggrann bedémning av allménintresset varvid det enskilda intresset
av hemlighallande maste beaktas i tillracklig utstrackning.
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Vem har skyldighet att iaktta sekretess?

Enligt OSL 2 kap. 1 § &r det forbjudet for myndigheter att roja eller utnyttja en uppgift som
ar sekretesskyddad enligt OSL.

Forbudet att roja eller utnyttja en uppgift enligt OSL géller dven for en person som fatt
kdnnedom om uppgiften genom att for det allmannas rékning delta i en myndighets
verksamhet (i) pa grund av anstéllning eller uppdrag hos myndigheten, (ii) pa grund av
tjansteplikt, eller (iii) pa annan liknande grund.

Dérmed omfattas den fysiska person som tar emot studieprotokollet av bestimmelserna om
sekretess i OSL, forutsatt att han/hon uppfyller vad som anges i stycket ovan, vilket han/hon
torde gora.

Hur lange géller sekretessen?

Sekretess enligt OSL 31 kap 128 galler for uppgifter i allméanna handlingar i hogst 20 ar. |
fraga om uppgifter hos universitet och hogskolor galler sekretessen i hogst 10 ar.
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LIFs rekommendation

For att sakerstélla sekretess for dokument som, i samband med studieférfragan, lamnas in till
sjukhus som é&r att jamstélla med myndigheter enligt OSL (se Bilaga 1) rekommenderar LIF
att medlemsforetagen skriftligen begér att sekretess ska gélla for dokumentet genom att
bifoga texten i Bilaga 2. Det bor dérvid hanvisas till att sekretess géller for dokumentet enligt
OSL 31 kap. 12 8.

Mottagaren bor dven erinras om sin sekretesskyldighet enligt OSL 2 kap. 1 § och att ratten
att meddela och offentliggtra uppgifter enligt TF 1 kap. 1 §, den s.k. meddelarfriheten, ar
inskrankt vad galler uppgifterna ifraga.

Ett exempel pa hur en begaran om sekretess kan utformas framgar av Bilaga 2.

For sjukhus som inte ar att betrakta som myndigheter enligt OSL, bér LIFs medlemsforetag
begara att sjukhuset ingar ett sekretessatagande for att sakerstélla sekretess.

* k* * k% %
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Bilaga 1

Ambulanssjukvarden i Stockholm AB

Clintrials Skane AB (under 2015 kommer Teknopol AB, Innovator Skane AB
och Clintrials Skane AB (som samtliga ags av Skane lans landsting) slas
samman och bilda Innovation Skane AB)

Danderyds Sjukhus AB

Folktandvarden Gavleborg AB

Folktandvarden Skane AB

Folktandvarden i Stockholms Lan AB

Folktandvarden Sérmland AB

Folktandvarden Vastmanland AB

Sahlgrenska International Care AB

Skane Care AB

S:t Eriks Ogonsjukhus AB

Stockholm Care AB

Stockholms lans sjukvardsomrade, SLSO

Sodersjukhuset AB

Sodertélje Sjukhus AB

TioHundra AB
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Bilaga 2

[®] hemstéller att uppgifterna i bilagt studieprotokoll hanteras med sekretess i enlighet med
bestdmmelserna i 31 kap. 12 § i offentlighets- och sekretesslagen.

Mottagaren erinras i samband harmed om sin sekretesskyldighet enligt OSL 2 kap. 1 § och
om att ratten att meddela och offentliggéra uppgifter enligt 1 kap. 1 8§ i
tryckfrihetsférordningen, den s.k. meddelarfriheten, &r inskrankt vad géller uppgifterna

ifraga.
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