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Utbildningsdepartementet

Fortsatt giltighet av lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder for manniskors hilsa

Sammanfattning

Lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och milj6
betyder for minniskors hilsa tridde 1 kraft den 1 december 2013. Lagen
syftar till att ge universitet och hogskolor mojlighet att skapa underlag
for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo betyder f6r uppkoms-
ten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och fér minniskors
hilsa i 6vrigt. Lagen syftar ocks3 till att skydda den enskildes personliga
integritet i sddan verksamhet.

Lagen ir tidsbegrinsad och gillde ursprungligen till och med den
31 december 2015. Giltigheten tidsbegrinsades i avvaktan pd bered-
ningen av en av regeringen beslutad generell 6versyn av férutsittningarna
for registerbaserad forskning. Oversynen slutférdes under 2014. T Regis-
terforskningsutredningens betinkande Unik kunskap genom register-
forskning (SOU 2014:45) foreslir utredaren bl.a. att det infors en sir-
skild lag om forskningsdatabaser. Forskningsdatabasernas indamail ska
enligt utredningen vara att skapa underlag f6r forskning och att limna ut
uppgifter till forskningsprojekt. Giltighetstiden f6r lagen om vissa regis-
ter for forskning om vad arv och miljo betyder f6r mianniskors hilsa for-
lingdes senare till och med den 31 december 2017 i avvaktan pd bered-
ningen av Registerforskningsutredningens forslag.

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
minniskors hilsa innehdller flera hinvisningar till personuppgiftslagen
(1998:204). Bland annat giller enligt 3 § bestimmelserna 1 personupp-
giftslagen vid behandling av personuppgifter, om inte annat féljer av
lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
minniskors hilsa.

Personuppgiftslagen baseras pd det sk. dataskyddsdirektivet
(95/46/EG). Inom EU har det beslutats att detta direktiv ska ersittas av



EU:s nya dataskyddsférordning, som ska bérja tillimpas den 25 maj
2018. Dataskyddsférordningen kommer att vara direkt tillimplig 1 med-
lemsstaterna vilket innebir att personuppgiftslagen madste upphivas.
Forordningen bide férutsitter och mojliggdr kompletterande forfatt-
ningar pd nationell nivd. Med anledning av detta har regeringen tillsatt
flera utredningar, bl.a. Dataskyddsutredningen och Forskningsdatautred-
ningen.

Dataskyddsutredningen har i uppdrag att foéresld anpassningar och
kompletterande forfattningsbestimmelser pd generell svensk nivd till
dataskyddsforordningen. Uppdraget ska redovisas senast den 12 maj
2017.

Forskningsdatautredningen ska bl.a. analysera vilken svensk reglering av
personuppgiftsbehandling f6r forskningsindamal som ir méjlig och kan
behévas utdver dataskyddsférordningen och den dvergripande reglering
som Dataskyddsutredningen kommer att foresld. Forskningsdatautred-
ningen ska 1 ett férsta skede analysera vilka anpassningar som behdver
goras av bl.a. lagen om vissa register f6r forskning om vad arv och milj6
betyder f6r minniskors hilsa infér att dataskyddsforordningen ska borja
tillimpas. Uppdraget ska 1 den delen redovisas senast den 1 juni 2017.
Utredningen ska 1 ett andra skede bl.a. analysera Registerforsknings-
utredningens férslag till lag om forskningsdatabaser och foresld 18ng-
siktiga regleringar av forskningsdatabaser. Uppdraget 1 den delen ska
redovisas senast den 8 december 2017.

Den tidsbegrinsade lagen om vissa register for forskning om vad arv och
miljé betyder f6r minniskors hilsa bor fortsitta att gilla 1 avvaktan pd
beredningen av Forskningsdatautredningens férslag till 18ngsiktig regle-
ring av forskningsdatabaser. Den tillfilliga lagen foreslds darfor fortsitta
att gilla till och med den 31 december 2020.

Som framgétt ovan kommer lagen om vissa register {6r forskning om vad
arv och miljo betyder fér minniskors hilsa att behdva anpassas med
anledning av att dataskyddsférordningen bérjar tillimpas den 25 maj
2018. Vilka lagindringar som kommer att behéva goras med anledning av
detta kan dock foérst bedémas di Dataskyddsutredningen och Forsk-
ningsdatautredningen har limnat sina forslag under 2017. Anpassningen
av lagen infér att dataskyddsférordningen ska borja tillimpas far dirfor
beredas 1 ett senare lagstiftningsirende.
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1. Forfattningsforslag

Forslag till lag om fortsatt giltighet av lagen (2013:794) om vissa register
for forskning om vad arv och miljo betyder for manniskors hélsa

Hirigenom féreskrivs att lagen (2013:794) om vissa register for forsk-
ning om vad arv och miljé betyder f6r minniskors hilsa, som giller till
utgdngen av 2017, ska fortsitta att gilla till och med den 31 decem-
ber 2020.



2. Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
manniskors hélsa

2.1 Lagens syfte

Den svenska registerhdllningen 6ver hela befolkningen och systemet
med personnummer ger unika férutsittningar for att studera angeligna,
tvirvetenskapliga frigor. Resultat av forskning dir man med underlag
frdn befolkningsbaserade register studerar samband mellan t.ex. arv,
milj6 och hilsa ger viktig kunskap for utveckling av sdvil vidrd och
behandling som férebyggande folkhilsoarbete.

Det finns olika typer av befolkningsbaserade register som kan anvindas
for forskning. Det finns register 1 vilka uppgifter samlas in med std av
uppgiftsskyldigheter for myndigheter, dvs. utan samtycke av den
enskilde, t.ex. de s.k. hilsodataregister som fors av Socialstyrelsen. Det
finns ocksd register som fors utan den enskildes uttryckliga samtycke,
men dir den enskilde har ritt att motsitta sig registrering med foljd att
uppgifter om honom eller henne inte far registreras, eller om sd redan har
skett, ska utplinas (s.k. opt-out-modell). Exempel pd sddana register ir
de nationella och regionala kvalitetsregistren som férs inom hilso- och
sjukvirden. Det finns dven register som bygger pd att frivilliga deltagare
bidrar med uppgifter om t.ex. lingd, vikt och blodtryck kopplade till
blod och plasmaprover. I dessa fall fyller ofta deltagarna i enkiter om
t.ex. rokning, medicinering, kostvanor och livsstil. Genom att sedan
regelbundet f6lja deltagarna med hjilp av olika register ir det mojligt att
undersoka komplexa férhillanden mellan, & ena sidan, arv och milj6 och,
& andra sidan, uppkomst av olika sjukdomar eller minniskors hilsa 1
ovrigt.

Som exempel pd resultat av befolkningsbaserad forskning kan nimnas att
det har kunnat faststillas hur hormoner pverkar utveckling av brost-
och prostatacancer samt hjirt- och kirlsjukdom och vilken roll virus-
infektioner har nir det giller att utveckla livmoderhalscancer (prop.

2012/13:163 5. 12 1.).

I ovan nimnda typer av register behandlas personuppgifter. Den grund-
liggande regleringen for behandling av personuppgifter finns i person-
uppgiftslagen (1998:204, PUL). PUL tllimpas inte om det finns
avvikande bestimmelser i lag eller férordning (2 §), dvs. PUL ér subsi-
didr till annan reglering. PUL kompletteras av s.k. registerférfattningar,
dvs. forfattningar som innehdller specialreglering for behandling av
personuppgifter pd olika omriden. Lagen om vissa register {6r forskning
om vad arv och milj6 betyder f6r minniskors hilsa dr en sddan register-
forfattning. Lagen tridde 1 kraft den 1 december 2013 och syftar ull att
ge universitet och hogskolor méjlighet att skapa underlag for olika
forskningsprojekt om vad arv och miljé betyder f6r uppkomsten och
utvecklingen av olika typer av sjukdomar och fér minniskors hilsa i



ovrigt. Lagen syftar ocks3 till att skydda den enskildes personliga integ-
ritet 1 sddan verksamhet. Genom lagen har statliga universitet och
hégskolor ett tydligt rittsligt stod f6r att med den enskildes uttryckliga
samtycke behandla personuppgifter fér ovan nimnda forskningsindamal.

2.2 Lagen é&r tidsbegriansad i avvaktan pa en generell lagstiftning om
forskningsdatabaser

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
minniskors hilsa ir tidsbegrinsad och gillde ursprungligen till och med
den 31 december 2015. Giltigheten tidsbegrinsades i avvaktan pd bered-
ningen av en av regeringen beslutad generell 6versyn av férutsittningarna
for registerbaserad forskning. I Registerforskningsutredningens betin-
kande Unik kunskap genom registerforskning (SOU 2014:45) féreslar
utredaren bl.a. att det inférs en sirskild lag om forskningsdatabaser.
Forskningsdatabasernas indam4l ska enligt utredningen vara att skapa
underlag for forskning och att limna ut uppgifter till forskningsprojekt.
Giltighetstiden f6r lagen om vissa register for forskning om vad arv och
milj6 betyder f6r minniskors hilsa forlingdes under 2015 till och med
den 31 december 2017 i avvaktan pd beredningen av Registerforsknings-
utredningens férslag (prop. 2014/15:121, bet. 2014/15:UbU3, rskr.
2015/16:9, SFS 2015:592).

2.3 Lagens huvudsakliga innehall

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
miénniskors hilsa syftar till att ge universitet och hogskolor mojlighet att
skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljé betyder
for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for
minniskors hilsa 1 6vrigt. Lagen syftar ocks3 till att skydda den enskildes
personliga integritet i sddan verksamhet. Lagen giller behandling av
personuppgifter som utférs av sddana statliga universitet och hégskolor
som omfattas av hogskolelagen (1992:1434) och som sker med den en-
skildes uttryckliga samtycke. Lagen giller bara om behandlingen ir helt
eller delvis automatiserad eller om uppgifterna ingdr i eller dr avsedda att
ingd i en strukturerad samling av personuppgifter som ir tillgingliga for
sokning eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier.

Personuppgifter fir enligt lagen bara behandlas f6r att

1. skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo
betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av
sjukdomar och f6r minniskors hilsa 1 6vrigt,

2. limna ut uppgifter till sddan forskning under forutsittning dels
att sdvil forskningen som behandlingen av uppgifterna har god-
kints enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser minniskor (etikprévningslagen), dels att forskningen be-
drivs vid en myndighet,



3. limna ut uppgifter till en utredning av oredlighet i sddan forsk-
ning eller {or att ett yttrande ska kunna limnas 1 samband med
en sidan utredning,

4. limna ut uppgifter till den registrerade sjilv,

5. limna ut uppgifter om det finns en skyldighet enligt lag att gora
det, och

6. bevaras for historiska, statistiska eller vetenskapliga indamal om
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer har
meddelat foreskrifter om eller 1 ett enskilt fall beslutat det.

Nir det ir friga om utlimnande av uppgifter till den angivna forskningen
eller till en utredning av oredlighet 1 sidan forskning eller f6r att ett
yttrande ska kunna limnas i samband med en sddan utredning far endast
personuppgifter som inte ir direkt hinfoérliga till den enskilde limnas ut.
Uppgifterna fir dock vara férsedda med en beteckning som hos den
personuppgiftsansvarige kan kopplas till personnummer eller motsvaran-
de identitetsbeteckning (s.k. lopnummer). Lépnummer och person-
nummer (s.k. kodnyckel) far limnas ut till en annan myndighet om det
ir nodvindigt for att den mottagande myndigheten ska kunna limna ut
uppgifter om samma personer till ett forskningsprojekt som godkints
enligt etikprévningslagen (5-8 §%).

Det framgdr av nu aktuell lag att om inte annat foljer av den lagen giller
PUL vid behandling av personuppgifter (3 §). Aven i andra bestimmelser
i lagen finns det hinvisningar till PUL (se 13, 14 och 17 §§).

I anslutning till lagen om vissa register f6r forskning om vad arv och
milj6 betyder f6r mianniskors hilsa har regeringen meddelat foreskrifter 1
férordningen (2013:833) om vissa register f6r forskning om vad arv och
milj6 betyder fo6r minniskors hilsa. Forordningen reglerar vilka register
som far foras, vilka som fir behandla personuppgifter och 1 vilken ut-
strickning uppgifter avseende genetiska undersokningar fir registreras. I
en bilaga till férordningen anges att Karolinska institutet fir fora
registret LifeGene 1 enlighet med lagen. LifeGene syftar till att skapa
underlag for att kunna kartligga orsaker bakom vira vanligaste folksjuk-
domar sdsom allergier, depression, infektioner, hjirt- och kirlsjukdomar
och cancer. Mélet ir att skapa nya verktyg for att forebygga, diagnosti-
sera och behandla dessa sjukdomar.

Aven férordningen ir tidsbegrinsad och giller till och med den
31 december 2017.

3. EU:s dataskyddsforordning kommer att ersatta personuppgiftslagen

Som framgdtt ovan hinvisar lagen om vissa register {6r forskning om vad
arv och miljo betyder f6r minniskors hilsa till PUL. Den sistnimnda
lagen baseras pd Europaparlamentets och ridets direktiv 95/46/EG av
den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pd



behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter
(dataskyddsdirektivet). Syftet med direktivet dr dstadkomma en likvirdig
skyddsnivd i alla medlemsstater 1 friga om fysiska personers grund-
liggande fri- och rittigheter, sirskilt ritten till privatliv, 1 samband med
behandling av personuppgifter och dirigenom eliminera hindren mot det
fria flodet av personuppgifter mellan medlemsstaterna (artikel 1 och
ingresspunkterna 7-9). Direktivet utgdér i sin tur en precisering av
Europarddets konvention om skydd fér enskilda vid automatisk data-
behandling av personuppgifter (CETS 108), den s.k. dataskyddskonven-
tionen, och dess tilliggsprotokoll. Konventionen kompletteras av ett
antal rekommendationer som har antagits av ministerkommittén om hur
personuppgifter bér behandlas inom olika omriden. Sverige har, 1 likhet
med 6vriga medlemsstater 1 EU, anslutit sig till dataskyddskonventionen.
Under 2010 inledde Europarddet en 6versyn av dataskyddskonventionen.
Hur ling tid det kommer att ta innan 6versynen dr klar dr svirt att
forutse.

Som framgitt baseras personuppgiftslagen pd det s.k. dataskydds-
direktivet (95/46/EG). Inom EU har det beslutats att det direktivet ska
ersittas av en dataskyddsférordning, Europaparlamentets och ridets
forordning EU 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska per-
soner med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG
(allmin dataskyddsférordning). Det huvudsakliga syftet med férord-
ningen ir att ytterligare harmonisera och effektivisera skyddet for per-
sonuppgifter for att forbittra den inre marknadens funktion och 6ka
enskildas kontroll éver sina personuppgifter. Dataskyddsférordningen
ska borja tillimpas den 25 maj 2018 d& dataskyddsdirektivet upphor att
gilla.

Dataskyddsforordningen kommer att vara direket tillimplig 1 medlems-
staterna vilket innebir att personuppgiftslagen miste upphivas. Data-
skyddsférordningen bide forutsitter och mojliggér kompletterande
forfattningar pd nationell nivd. Med anledning av detta har regeringen
tillsatt flera utredningar om dataskydd, bl.a. Dataskyddsutredningen och
Forskningsdatautredningen.

Den f6érstnimnda utredningen har 1 uppdrag att féresld anpassningar och
kompletterande forfattningsbestimmelser pd generell svensk nivd till
dataskyddsforordningen. Uppdraget ska redovisas senast den 12 maj
2017 (dir. 2016:15).

Forskningsdatautredningen ska bl.a. analysera vilken svensk reglering av
personuppgiftsbehandling f6r forskningsindamdl som ir méjlig och kan
behovas utdver den dvergripande reglering som Dataskyddsutredningen
kommer att foresli. Utredningen ska analysera vilka anpassningar som
behover goras av bl.a. lagen om vissa register for forskning om vad arv
och milj6 betyder f6r minniskors hilsa infor att dataskyddsforordningen



ska bérja tillimpas. Uppdraget ska 1 den delen redovisas senast den 1 juni
2017. Utredningen ska dven bl.a. analysera Registerforskningsutred-
ningens forslag till lag om forskningsdatabaser och féresld lingsiktiga
regleringar av forskningsdatabaser. Uppdraget 1 den delen ska redovisas
senast den 8 december 2017 (dir 2016:65).

4. Giltighetstiden for lagen om vissa register for forskning om vad arv och
miljé betyder for manniskors halsa ska forlangas

Forslag: Giltighetstiden for lagen om vissa register for forskning om vad
arv och miljé betyder fér minniskors hilsa ska férlingas till och med den
31 december 2020.

Bedomning: Lagen kommer att beh6va anpassas med anledning av att
dataskyddsforordningen borjar tillimpas den 25 maj 2018. Utform-
ningen av anpassningen bor dvervigas 1 ett senare lagstiftningsirende.

Skilen for forslaget och bedomningen

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
minniskors hilsa giller till och med den 31 december 2017. Vid den
tidpunkten kommer inte den éversyn av férutsittningarna for register-
baserad forskning som férutsattes vid forlingningen av lagens giltig-
hetstid att vara klar. P4 grund av rittsutvecklingen inom EU madste de
frigor som utreddes av Registerforskningsutredningen utredas innu en
gdng, nu med beaktande av de nya forutsittningar som giller med anled-
ning av den nya dataskyddsférordningen.

Som framgdtt av avsnitt 3 har Forskningsdatautredningen fatt 1 uppdrag
att bl.a. analysera vilken svensk reglering av personuppgiftsbehandling
for forskningsindamal som ir mojlig och kan behévas utéver den dver-
gripande reglering som Dataskyddsutredningen kommer att foresld. Nir
det giller lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6
betyder f6r minniskors hilsa ska utredningsarbetet ske 1 tvd steg. I ett
forsta skede ska utredningen analysera vilka anpassningar som behover
goras av lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljs
betyder f6r minniskors hilsa infér att dataskyddsférordningen ska borja
tillimpas, och 1 ett andra skede ska utredningen foresla 1angsiktiga regle-
ringar av forskningsdatabaser. Uppdraget i den férsta delen ska redovisas
senast den 1 juni 2017 och resterande del av uppdraget ska redovisas
senast den 8 december 2017 (dir 2016:65). Med tanke p4 att lagen redan
har forlingts en gdng och da lagstiftningsarbete kan ta ldng tid bor lagen
om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
minniskors hilsa férlingas med viss marginal. Det foreslds dirfor att
lagen ska fortsitta att gilla till och med den 31 december 2020.

Som framgitt ovan kommer lagen om vissa register for forskning om vad
arv och miljo6 betyder for minniskors hilsa att behdéva anpassas med
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anledning av att dataskyddsférordningen bérjar tillimpas den 25 maj
2018. Vilka lagindringar som bor goras infér detta kan dock férst beds-
mas d& Dataskyddsutredningen och Forskningsdatautredningen har
kommit med férslag under 2017. Anpassningen av lagen infor att data-
skyddsforordningen ska borja tillimpas f&r diarfér beredas 1 ett senare
lagstiftningsirende.

5. Konsekvenser

Den forlingning av giltighetstiden for lagen som nu féreslds medfér inte
ndgra okade kostnader f6r staten. Den verksamhet som bedrivs med st6d
av lagen bedrivs inom ramen for befintliga anslags- och donationsmedel.
Datainspektionen har redan tillsyn éver den verksamhet som regleras av
lagen. Nigra okade kostnader for staten fér Datainspektionens tillsyns-
verksamhet bedéms dirfér inte uppkomma.

Forslaget bedoms inte heller 1 6vrigt £3 nigra konsekvenser.
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