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1. Beskriv problemet och vad man vill uppna (jfr 6 § 1)

Resultat av forskning dir man med underlag frn befolkningsbaserade
register studerar samband mellan t.ex. arv, miljé och hilsa ger viktig
kunskap for utveckling av sdvil vird och behandling som férebyggande
folkhilsoarbete. Det finns 1 dag ett antal befolkningsbaserade register dir
frivilliga deltagare bidrar med uppgifter i form av resultat frin
hilsoundersékningar och enkiter kopplade till t.ex. blodprover. For att
kunna dra slutsatser av de ofta komplicerade sambanden mellan arv,
miljé och hilsa behéver den grupp av individer som studeras vara stor
och deltagarna foljas under l3ng tid, vanligtvis 1 flera decennier. Registren
for sddana framétblickande studier behéver dirfér vara uppbyggda s8 att
insamlade personuppgifter ska kunna anvindas av forskare i flera olika
forskningsprojekt inom ramen f6r det angivna indamailet.

Projektet LifeGene ir ett unikt svenskt befolkningsbaserat
forskningsprojekt som drivs av sex svenska universitet med Karolinska
institutet som huvudman. Det ir den stdrsta och mest 13ngsiktiga
befolkningsstudie som ndgonsin har planerats — pa sikt dr det tinkt att
omfatta upp emot en halv miljon svenskar. Datainspektionen har i
december 2011 forelagt Karolinska institutet att upphéra med
insamlingen och 6vrig behandling av personuppgifter inom projektet
LifeGene. I sitt beslut har Datainspektionen bl.a. anfort att indamalet
for behandlingen av personuppgifter — framtida forskning — ir allt for
opreciserat for att uppfylla kraven i personuppgiftslagen (1998:204).

Mot bakgrund av det oklara rittsliget for behandling av personuppgifter
inom projektet LifeGene och liknande register for befolkningsbaserad
forskning foreslds en ny fé6rordning om register {or viss
befolkningsbaserad forskning. Enligt forslaget ska statliga universitet
och hogskolor som omfattas av hogskolelagen (1992:1434) £3 med hjilp
av automatiserad behandling f6ra register for befolkningsbaserad
forskning om vad arv och miljé betyder fér uppkomsten av olika



sjukdomar och f6r personers hilsa 1 6vrigt. Personuppgifter ska bara 3
behandlas i registret om den registrerade har limnat sitt uttryckliga
samtycke till behandlingen och den registrerade ska dessutom ha ritt att
nir som helst dterkalla ett limnat samtycke.

2. Alternativa Idsningar eller inte reglera alls (jfr 6 § 2)

I den nu uppkomna situationen for projektet LifeGene har finansiirer
valt att avvakta med fortsatt finansiering av projektet. Detta har i sin tur
lett till att Karolinska institutet har gjort ett uppehdll i projektet 1
avvaktan pd ett fortydligande av rittsliget. Den foreslagna férordningen
ger bl.a. projektet LifeGene mojlighet att fortsitta med
personuppgiftsbehandlingen. Utformningen av den foreslagna
férordningen ir dock sdan att annan liknande behandling av
personuppgifter omfattas av tillimpningsomridet. Det bor ocksd
papekas att ytterligare ett forskningsprojekt i friga om epidemiologisk
forskning enligt uppgift har anmilts till Datainspektionen.

Den féreslagna férordningen kommer att tydliggora rittsliget for vissa
av de befolkningsbaserade register som redan i dag finns eller dr under
uppbyggnad vid statliga universitet och hégskolor.

3. Ange vilka som berors av regleringen (jfr 6 § 3)

Universitet och hogskolor som omfattas av hégskolelagen ges mojlighet
att fora register for viss befolkningsbaserad forskning. Forskare, sdvil vid
universitet och hégskolor som med annan huvudman, kan ha méojlighet
att efter granskning av projektens vetenskapliga kvalitet och prévning av
etikprovningsnimnd, genomfora epidemiologisk forskning med hjilp av
sddana befolkningsbaserade register som avses 1 forslaget.

4. Kostnader och andra konsekvenser, jfr regleringsalternativen
(jfr6 § 4)

Kostnad fér registerhéllare och for forskningsprojekt birs av respektive
huvudman enligt gillande regler och finansieringsramar.

5. Sveriges medlemskap i Europeiska unionen (jfr 6 § 5)

Den foreslagna férordningen éverensstimmer med dataskyddsdirektivet

6. lkrafttradande m.m. (jfr 6 § 6)

Avsikten ir att forordningen ska trida 1 kraft s& snart som méjligt.



7. Berorda foretag (jfr 7 § 1)

Foretag inom Life Science, framforallt de forskande likemedelsbolagen,
har intresse av mojligheter att samverka med universitet och hogskolor
inom registerbaserad forskning. Férslaget mojliggor en fortsittning och
forstirkning av denna samverkan.

8. Tidsatgang och féretagens administrativa kostnader (jfr 7 § 2)

Forslaget innebir ingen direkt kostnad for fortagen. Om foretagen
genomfor forskning, uppstdr naturligtvis kostnader 1 samband med detta.

9. Andra kostnader och forandringar till foljd av regleringen (jfr 7 § 3)

Nigra kostnader férutom de som nimns 1 punkt 4 ovan bedéms inte
uppkomma.

10. Paverkan pa konkurrensforhallanden (jfr 7 § 4)

Konkurrensférhillandena paverkas inte.

11. Ovrig paverkan péa foretagen (jfr 7 § 5)

Ingen.

12. Séarskilda hansyn till sma foretag (jfr 7 § 6)

Sm4 foretag berdrs inte 1 ndgot sirskilt avseende.
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