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Forslag till forordning om register for viss befolkningsbaserad forskning

Denna promemoria har utarbetats inom Regeringskansliet (Utbildnings-
departementet) och innehller férslag till en ny férordning om register
for viss befolkningsbaserad forskning. Forslaget innebir att statliga
universitet och hégskolor med hjilp av automatiserad behandling ska 3
fora register tor befolkningsbaserad forskning om vad arv och milj6
betyder for uppkomsten av olika sjukdomar och fér personers hilsa 1
ovrigt. Forfattningsforslaget finns 1 bilaga 1.

Personuppgifter ska {3 behandlas 1 sddana register bara om den registre-
rade har limnat sitt uttryckliga samtycke till behandlingen och den
registrerade ska ha ritt att nir som helst dterkalla ett limnat samtycke.
P4 begiran av den registrerade ska personuppgifter som avser honom
eller henne utpldnas ur registret s& snart som mojligt. Personuppgifter
ska fa behandlas om det behévs dels f6r forskning om vad arv och milj6
betyder for uppkomsten av olika sjukdomar och fér personers hilsa 1
ovrigt, dels for att skapa underlag fér denna typ av forskning.

Register for viss befolkningsbaserad forskning

I propositionen Ett lyft for forskning och innovation (prop. 2008/09:50)
framholls att registerhdllningen éver hela befolkningen och systemet
med personnummer ger unika férutsittningar f6r att studera angeligna,
tvirvetenskapliga frigor kring sambandet mellan samhillsférhillanden,
ekonomi och hilsa. Vidare konstaterades att Sverige har mycket goda
forutsittningar for ledande forskning genom dessa registerbaserade data,
men att det 1 dag finns en begrinsad samordning av infrastruktur och
databaser och att dessa i dagsliget dr underutnyttjade.

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 om t.ex. lingd, vikt och blod-
tryck kopplade till blod och plasmaprover. I minga fall har deltagarna
fyllt 1 enkiter om t.ex. rékning, medicinering, kostvanor och livsstil.
Genom att sedan regelbundet f6lja deltagarna med hjilp av olika sjuk-
domsregister ir det mojligt att underséka komplexa férhillanden mellan,
& ena sidan, arv och milj6 och, 4 andra sidan, uppkomst av olika sjuk-
domar eller personers hilsa 1 6vrigt. Som exempel kan nimnas att man
genom sidan forskning kunnat faststilla hur hormoner paverkar utveck-
ling av brost- och prostatacancer och hjirt- och kirlsjukdom samt virus-
infektioners roll for att utveckla livmoderhalscancer — en forskning som
senare lett till vaccinering av unga flickor.

Av lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor
(etikprovningslagen) framgdr att forskning fir innefatta behandling av
bl.a. kinsliga personuppgifter enligt personuppgiftslagen (1998:204),
t.ex. uppgifter som ror hilsa, bara om behandlingen har godkints vid en
etikprovning. Ett godkinnande ska avse ett visst projekt eller en del av
ett projekt eller en pd nigot liknande sitt bestimd forskning. Innan
sddana forskningsprojekt genomfors ska sdledes projektet forst granskas
och godkinnas av en etikprévningsnimnd. Av etikprévningslagen
framgdr ocks3 att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer far foreskriva om undantag frdn kravet pd godkinnande vid
etikprovning tor forskning eller av behandling av personuppgifter, dir
det stdr klart att forskningen inte innebir ndgon beaktansvird risk for
enskilds hilsa eller sikerhet eller fér intrdng 1 enskilds personliga
integritet. Ndgra sddana foreskrifter har dock inte meddelats.

LifeGene

Sex svenska universitet med Karolinska institutet som huvudman driver
ett unikt svenskt projekt som syftar till att skapa underlag fér att kunna
studera hur vra gener, vir omgivning och vart sitt att leva pdverkar vir
hilsa. Projektet LifeGene ir den storsta och mest lingsiktiga resurs for
befolkningsbaserad forskning som ndgonsin har planerats och som pd
sikt dr tinkt att omfatta upp emot en halv miljon svenskar. Projektet
syftar till att skapa underlag till att kunna kartligga orsaker bakom vira
vanligaste folksjukdomar sdsom allergier, depression, infektioner, hjirt-
och kirlsjukdomar och cancer. Mélet ir att skapa nya verktyg for att
forebygga, diagnostisera och behandla dessa sjukdomar.

I projektet LifeGene samlas uppgifter frdn ett stort antal individer fran
tidiga barnadr och in i vuxen 8lder. De sjukdomar som kommer att
studeras 1 materialet ir frimst de stora folksjukdomarna, t.ex. allergier,
depression, infektioner, hjirt- och kirlsjukdomar och cancer. Materialet
utgdr dessutom en resurs for att 1 framtiden besvara frigor som vi inte



till fullo kan formulera i dag, bl.a. frigor om uppkomst av tidigare
okinda sjukdomar eller orsakssamband. Deltagare limnar sitt samtycke
till att LifeGene vid Karolinska institutet behandlar personuppgifter
enligt den information de har tagit del av och lagrar blod- och urinprov i
en biobank. Deltagare samtycker ocksa till att LifeGene far ta del av
deltagarnas medicinska journaler och data frin generella nationella
hilsoregister sisom medicinska fédelseregistret, tandvardsregistret och
cancerregistret. LifeGene har tagit fram en informationsbroschyr som
deltagarna forvintas ha list igenom fére forsta besoket pd LifeGenes
testcenter. Vid deltagarnas forsta besok pd testcentret far deltagarna
signera ett samtycke om deltagande i LifeGene. Alla personuppgifter
som hanteras i LifeGene behandlas sdledes med deltagarnas uttryckliga
samtycke. Nir ett forskningsprojekt som vill anvinda materialet 1
LifeGene blir aktuellt gor forskarna férst en ansékan till LifeGene om
att f4 utnyttja databasen. Direfter ansdker forskaren hos en
etikprévningsnimnd om etikprévning. Som har angetts ovan féljer det av
etikprovningslagen att forskning som bl.a. innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter enligt personuppgiftslagen bara fir utféras om
den har godkints vid en etikprévning. Kinsliga personuppgifter 1
LifeGene fir siledes enbart utnyttjas i forskningsprojekt som har blivit
godkinda av en etikpréovningsnimnd.

Nir det giller behandling av personuppgifter inom LifeGene har
Karolinska institutet i den informationsbroschyr som alla deltagare far ta
del av framhillit f6ljande. Personuppgifter i registret behandlas med
tydliga sikerhetsrutiner f6r att bevara deltagarnas anonymitet. Alla
direkt identifierande personuppgifter (som t.ex. namn, adress och
personnummer) hills dtskilda frdn andra uppgifter i registret(som t.ex.
enkitsvar och analyser av blodprov). Blod- och urinprover forses med
l6pnummer och gir dirmed inte att koppla till de direkt identifierande
personuppgifterna for den enskilda forskaren. De forskningsprojekt som
kommer att anvinda registerdata frin LifeGene fir endast tillging till
uppgifter och prover som ir férsedda med lopnummer. Resultat frén
forskningsstudier presenteras endast som statistik dir uppgifter om
enskilda personer inte gir att spdra. Enskilda deltagare har ritt att {3 veta
vilka uppgifter om honom eller henne som finns registrerade, varifrin
uppgifterna har himtats in och till vilka kategorier av mottagare som
uppgifter har limnats ut. Felaktiga uppgifter rittas och deltagare har ritt
att nir som helst avsiga sig fortsatt deltagande 1 LifeGene och begira att
insamlade personuppgifter avidentifieras s3 att de inte lingre kan spéras

till enskilda individer.



Behov av reglering

Datainspektionen har i ett beslut i december 2011 forelagt Karolinska
institutet att upphora med insamlingen och 6vrig behandling av person-
uppgifter inom projektet LifeGene. Av Datainspektionens beslut
framgar att indamadlet f6r behandlingen av personuppgifter — framtida
forskning — dir alla insamlade personuppgifter ska kunna anvindas {ér in
s8 linge odefinierade indamal ir ett allt for opreciserat indamél for att
uppfylla kraven i personuppgiftslagen. Datainspektionen behandlade
ocks3 frigan om ett samtycke till ett opreciserat indamal ir férenligt
med personuppgiftslagen och fann att bl.a. indamalet med behandlingen
méste vara tillrickligt preciserat 1 den information som ska foregd ett
samtycke och att det kravet inte kunde anses uppfyllt i aktuellt drende.
Enligt Datainspektionen kunde sdledes inte heller ett giltigt samtycke
limnas enligt personuppgiftslagen. Vidare anfoérde Datainspektionen att
fragestillningen i drendet och hanteringen av kinsliga personuppgifter i
databaser for framtida forskning ir av s stor betydelse att den bor bli
foremadl for politisk beredning. Karolinska institutet har i februari 2012
overklagat beslutet.

I den nu uppkomna situationen for projektet LifeGene har finansidrer
valt att avvakta med fortsatt finansiering av projektet. Detta har 1 sin tur
lett till att Karolinska institutet har gjort ett uppehall i projektet 1
avvaktan pi ett fortydligande av rittsliget.

Mot bakgrund av detta och det oklara rittsliget for behandling av
personuppgifter 1 de nu aktuella befolkningsbaserade registren finns det
behov av att reglera behandlingen av personuppgifter i register av denna
typ 1 sirskild férfattning. En sdan reglering kan dock innebira ett
intring 1 den personliga integriteten. Sidana intring miste std 1 rimlig
proportion till det intresse som ska tillgodoses med regleringen.

Avvagningar mellan behovet av reglering och skyddet fér den personliga
integriteten

Register for befolkningsbaserad forskning har en unik potential att
generera forskningsresultat om komplexa forhillanden mellan arv och
milj6 for uppkomst av olika sjukdomar. Till skillnad frin register dir
man utgdr frdn en snivare frigestillning och dir det ingdr ett mindre
antal forskningspersoner innehéller befolkningsbaserade register
information som kan anvindas for att studera utveckling av olika
sjukdomar och hur dessa forhiller sig till miljopaverkan éver tid.
Forskning som utnyttjar dessa register kan om ett eller flera decennier
komma att generera kunskap utifrdn nya frigestillningar och nya
tekniker och svara p8 frigor som vi i dag inte ens kan formulera. Genom
att f6lja en stor grupp individer och samla information om deras hilsa



over tid nir det giller férindringar 1 gener eller uttryck av gener samt pd
olika sitt uppmiitt eller upplevd hilsa, kan komplicerade samspel mellan
ménga olika faktorer studeras. Denna typ av forskning kriver sdlunda
tillgdng till register som innehdller en mingd olika data frdn en stor
grupp minniskor 6ver ling tid.

De kunskapsvinster som forskning pd denna typ av omfattande material
leder till ir betydande och ett viktigt underlag f6r utveckling av framtida
hilso- och sjukvird. Exempel pd frigestillningar som befolkningsbaserad
forskning kan ge svar pd ir t.ex. hur barns fysiska utveckling, hilsa eller
utveckling av sjukdomar paverkas av deras gener, av mammans
miljéexponering under graviditeten eller av tidig egen miljopdverkan
sdsom olika infektioner eller exponering f6r miljogifter. Andra frigor
som kan studeras ir t.ex. om det finns kopplingar mellan olika typer av
kost och férekomst av olika sjukdomar eller vad som orsakar minga av
védra vanligaste folksjukdomar, t.ex. hjirt- och kirlsjukdomar,
benskorhet, cancer, demens, depressioner, lungsjukdomar och diabetes.
Utifrdn kunskap om bakomliggande irftliga och miljéfaktorer och det
komplicerade samspel mellan alla dessa faktorer kan vi i framtiden bittre
férebygga och behandla dessa sjukdomar. En férutsittning for denna
forskning ir tillgdng till registerdata frin ett mycket stort antal individer
over lang tid.

I nu aktuella befolkningsbaserade register behandlas kinsliga person-
uppgifter. Det innebir ett intrdng i den personliga integriteten. For att
begrinsa intringet f6rsl3s i denna promemoria att personuppgifterna i
sddana register ska f3 behandlas f6r vissa angivna indama4l (se nedan).
Vidare forslds det att personuppgifterna bara ska i behandlas om den
registrerade har limnat sitt uttryckliga samtycke till behandlingen och
att uppgifterna ska utpldnas pd hans eller hennes begiran. Dessutom
foljer det av etikprévningslagen, som har redovisats ovan, att forskning
som bl.a. innefattar behandling av kinsliga personuppgifter enligt
personuppgiftslagen bara fir utféras om den har godkints vid en
etikprévning.

Sammanfattningsvis kan det konstateras att det finns ett betydande
samhilleligt behov av nu aktuella register. Behandling av kinsliga
personuppgifter 1 dessa register innebir dock ett intrdng 1 den personliga
integriteten. Den sirskilda forfattningsreglering av registren som foreslas
ovan méste dirfor utformas sd att intringet 1 den personliga integriteten
begrinsas till vad som dr nédvindigt. Dessutom innebir kravet pd
etikprovning ett skydd mot integritetskrinkningar vid forskning.
Sammantaget bedoms att det intrdng i den personliga integriteten som



sddana register innebir stir i rimlig proportion till behovet av dessa.
Frigan ir om forfattningsregleringen bér ske genom lag eller férordning.

Lag eller férordning?

Det grundliggande skyddet for den personliga integriteten finns 1
regeringsformen. Enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen ir var
och en gentemot det allminna skyddad mot betydande intrng i den
personliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebir éver-
vakning eller kartliggning av den enskildes personliga foérhallanden.
Detta integritetsskydd fir enligt 2 kap. 20 § regeringsformen begrinsas
genom lag. Grundlagsskyddet 1 2 kap. 6 § regeringsformen omfattar
saledes bara integritetsintrdng som sker utan den enskildes samtycke.

I forarbetena till 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen anfors att det
vid behandling av uppgifter som ror den enskilde fir ett integritets-
intrdng normalt anses storre om behandlingen sker utan den enskildes
samtycke in om det sker efter dennes medgivande (prop. 2009/10:80 s.
178). Denna principiella utgdngspunkt kommer ocks3 till uttryck i bl.a.
personuppgiftslagen. Vidare anférs det 1 forarbetena att ett utvidgat
integritetsskydd i regeringsformen bér ta sikte pd sddana dtgirder som
den enskilde sjilv inte kan {8 kinnedom om eller pdverka genom ett krav
pa frivilligt godkinnande. Det anférs dven att om &tgirderna diremot
forutsitter den enskildes godkinnande, kan det intrdng som 4tgirden
innebir normalt inte anses vara av s3 allvarlig beskaffenhet att det bor
omfattas av ett stirkt grundlagsskydd. Detta bér enligt forarbetena gilla
oberoende av vilka slags uppgifter dtgirden eller behandlingen avser (a.

prop.s. 178 .).

Regeringsformen uppstiller sdledes inte krav pa lagform i1 friga om
foreskrifter om behandling av personuppgifter som sker med samtycke.
Behandlingen av personuppgifter i1 befolkningsbaserade register och som
sker med den enskildes samtycke kan dirfér i och for sig regleras 1
forordningsform. I vissa fall kan det trots detta vara limpligt att
regleringen sker genom lag.

I nu aktuella register behandlas personuppgifter av integritetskinslig
natur om ett stort antal minniskor, och som ska bevaras av en
myndighet under ling tid. Detta innebir att det 1 och for sig finns skil
att 6verviga en reglering av behandlingen av personuppgifter i lag (jfr
prop. 1990/91:60 s. 58 och KU 1990/91:11 s. 11). Mot ett behov av
reglering i lag talar emellertid att det f6r behandlingen forutsitts att den
registrerade har limnat sitt uttryckliga samtycke till behandlingen och
att uppgifterna ska utpldnas pd begiran av honom eller henne. Den
enskilde ges sledes stor sjilvbestimmanderitt 6ver den fortlopande



behandlingen. Av etikprévningslagen foljer ocksd att forskning far
innefatta behandling av kinsliga personuppgifter endast om forskningen
och behandlingen har godkints av en etikprévningsnimnd. Sidan
behandling av personuppgifter som sker inom ramen fér etikprovad
forskning leder inte heller till att ndgra direkta 8tgirder vidtas mot den
registrerade. Med beaktande av de forutsittningar som alltsd kommer att
gilla f6r behandlingen av personuppgifter bedoms att skilen for en
reglering i lag inte viger s3 tungt att det finns anledning att féresld en
sidan reglering. Behandlingen av personuppgifter i nu aktuella register
bor 1 stillet regleras i férordning.

Andamal, krav p& samtycke och vissa grundlaggande krav

I 9 § personuppgiftslagen finns det bestimmelser om grundliggande krav
pd behandling av personuppgifter nir det giller den
personuppgiftsansvarige. Av paragrafen framgér att den
personuppgiftsansvarige ska se till att personuppgifter bara behandlas om
det ir lagligt och att de personuppgifter som behandlas ir adekvata och
relevanta i férhdllande till indamilen med behandlingen. Vidare ska
personuppgifter samlas in bara f6r sirskilda, uttryckligt angivna och
berittigade indamal och inte behandlas f6r nigot indamal som ir
oférenligt med det indamadl {6r vilket de samlades in. En behandling for
historiska, statistiska eller vetenskapliga indamal ska dock inte anses som
oforenlig med de indamail f6r vilka uppgifterna samlades in. Den
personuppgiftsansvarige ska ocks3 se till att de personuppgifter som
behandlas ir riktiga och, om det ir nodvindigt, aktuella. Dessutom ska
alla rimliga &tgirder vidtas fér att ritta, blockera eller utpldna sidana
personuppgifter som ir felaktiga eller ofullstindiga med hinsyn till
indamdlen med behandlingen.

Ett av nimnda grundliggande krav i 9 § personuppgiftslagen ir att
personuppgifter bara samlas in f6r sirskilda, uttryckligt angivna och
berittigade indamal. Bestimmelsen motsvarar artikel 6.1 b) 1 Europa-
parlamentets och ridets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om
skydd fér enskilda personer med avseende pa behandling av personupp-
gifter och om det fria flédet av sidana uppgifter (EGT L 281, 23.11.1995,
s. 31, Celex 319951.0046), dataskyddsdirektivet. I de sirskilda
registerfrfattningarna, som utgor specialreglering 1 forhillande till
personuppgiftslagen, regleras dock behandling av personuppgifter inom
ett begrinsat omride. Syftet med en indamélsbestimmelse i en register-
forfattning ir att inom det omradet ange en yttersta ram inom vilken
personuppgifter fir behandlas. Regeringen har uttalat att det ligger 1
sakens natur att sidana indamélsbestimmelser ofta méste utformas
timligen generellt (se prop. 1997/98:97 s. 121).



Hur pass detaljerat indamailet ska anges fir avgéras frin fall till fall. Nir
det giller behandling av personuppgifter for historiska, statistiska eller
vetenskapliga indamal dr denna sirskilt gynnad i dataskyddsdirektivet
och personuppgiftslagen. Detta framgir bl.a. av att senare behandling av
uppgifter for sddana indamail inte ska anses oférenlig med de ursprung-
liga indamal for vilka uppgifterna samlades in. Detta innebir att person-
uppgifter kan anvindas for vetenskaplig forskning och statistik oavsett
for vilka indamal uppgifterna ursprungligen samlades in. Méjligheten att
{3 behandla personuppgifter f6r dessa indamal har siledes ansetts s3
viktig att uttryckliga undantag har gjorts frin de grundliggande kraven
pa behandling. Mot denna bakgrund finns det utrymme att vid behand-
ling av personuppgifter f6r bl.a. forskningsindam4l anvinda en relativt
allmint hdllen indamélsangivelse.

Studier med underlag frdn befolkningsbaserade register och som innebir
mitningar av utvecklingen 6ver tid av en och samma foreteelse kriver att
den grupp av individer som studeras (en s.k. kohort) ir stor och att
deltagarna foljs under l8ng tid, vanligtvis i flera decennier. Det ir dirfor
svart att avgdra vad kunskapsliget ir nir man i framtiden behover gora
analyser pd materialet. Nya tidigare okinda sjukdomar eller orsakssam-
band kan behova belysas. Registren {6r sddana framétblickande studier
behéver dirfor vara uppbyggda s att insamlade personuppgifter ska
kunna anvindas av forskare i flera olika forskningsprojekt inom ramen
for angivet indamal. Av denna anledning méste det vid behandling av
personuppgifter 1 sddana befolkningsregister anvindas en bestimd men
relativt allmint hillen indamélsangivelse.

Mot denna bakgrund féreslds en ny férordning om register f6r viss
befolkningsbaserad forskning. Enligt denna ska statliga universitet och
hégskolor som omfattas av hogskolelagen (1992:1434) {3 med hjilp av
automatiserad behandling fora register f6r befolkningsbaserad forskning
om vad arv och miljé betyder f6r uppkomsten av olika sjukdomar och
for personers hilsa 1 6vrigt. Personuppgifter ska bara {3 behandlas 1
sddana register om den registrerade har limnat sitt uttryckliga samtycke
till behandlingen. Den registrerade ska dessutom ha ritt att nir som helst
dterkalla ett limnat samtycke. Vidare ska personuppgifter som avser
honom eller henne utplinas ur registret s snart som méjligt, om han
eller hon begir det. Det forhdllandet att uppgifterna ska utpldnas innebir
att de ska forstoras sd att de inte kan dterskapas. Det ricker siledes inte
med att 6verfora den elektroniska informationen till pappershandlingar.

Ett grundliggande syfte med behandlingen av personuppgifter i dessa
register ir att anvinda uppgifterna i olika forskningsprojekt. Eftersom
syftet med registren ir att ge forskare mojlighet att studera vad arv och



miljé betyder f6r uppkomsten av olika sjukdomar och f6r personers
hilsa 1 6vrigt, bor behandlingen av uppgifter {8 ske f6r forskning med
detta indamal. Det ska dirfér som ett primirt indamaél anges att
behandling fir ske om det behévs dels for forskning om vad arv och
milj6 betyder f6r uppkomsten av olika sjukdomar och for personers
hilsa 1 6vrigt, dels for att skapa underlag f6r denna typ av forskning.

Det kan ocks3 finnas allminna intressen som motiverar att en myndighet
far behandla personuppgifter f6r andra indamadl in de som ligger inom
ramen for den egna verksamheten. Det kan exempelvis handla om att
behandla personuppgifter {6r att limna uppgifter till en annan
myndighet f6r att den myndigheten ska kunna fullgéra sitt uppdrag.
Sddana indamal brukar kallas f6r sekundira indamal.

Utlimnande av personuppgifter ur allminna handlingar enligt
tryckfrihetsforordningen kan ske utan att sddant utlimnande behéver
anges som ett sirskilt indamal for vilken personuppgiftsbehandling ir
tilldten (jfr 8 § personuppgiftslagen). Ett sddant utlimnande kan dock
endast ske under forutsittning att ett utlimnande inte hindras av
sekretess.

Vidare foljer det av 6 kap. 5 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), OSL, att en myndighet pa begiran av en annan myndighet
ska limna ut uppgifter som den férfogar 6ver 1 den mén hinder inte
moter pd grund av bestimmelser om sekretess eller av hinsyn till
arbetets behoriga ging. Om en sekretessbrytande bestimmelse dr
tillimplig pd en uppgift som annars omfattas av sekretess, innebir den
bestimmelsen 1 kombination med 6 kap. 5 § OSL att en myndighet ir
skyldig att limna ut uppgiften till en myndighet som begir det. Detta
beror pd att den sekretessbrytande bestimmelsen medfor att uppgiften i
just det fallet inte ir sekretessbelagd. En myndighet kan exempelvis pd
begiran vara skyldig att limna ut uppgifter till Datainspektionen i dess
egenskap av tillsynsorgan i enlighet med 10 kap. 17 § OSL.

Det saknas skil att 1 den férordning som nu foreslds inféra begrins-
ningar i behandlingen av personuppgifter for utlimnande som sker i
overensstimmelse med lag eller férordning. For att det inte ska rdda
ndgon oklarhet om férhillandet mellan den féreslagna lagens indamals-
bestimmelser, principen i personuppgiftslagen om att personuppgifter
inte f&r behandlas fér nigot indamal som ir oférenligt med det for vilket
uppgifterna samlades in, den s.k. finalitetsprincipen (9 § forsta stycket
d), OSL och andra férfattningar som tilldter utlimnande av uppgifter,
bor det inforas en andamaélsbestimmelse som medger
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personuppgiftsbehandling fér utlimnande som sker 1 6verensstimmelse
med lag eller forordning.

Det foreslds dven att finalitetsprincipen ska gilla vid personuppgifts-
behandling i nu aktuella register. Vidare ska gilla att en behandling av
personuppgifter for historiska, statistiska eller vetenskapliga indama3l
inte ska anses oférenlig med de indamél for vilka uppgifterna samlades in
(se 9 § andra stycket personuppgiftslagen). En uttrycklig hinvisning till
finalitetsprincipen 1 9 § forsta stycket d personuppgiftslagen och till
andra stycket samma paragraf bor inféras 1 den férordning som nu
foreslds for att undvika tolkningsproblem vid tillimpningen.

Det ska dock anmirkas att dven om personuppgifter fir behandlas for
ndgot av ovan angivna indamal innebir detta inte att etikprovningslagens
bestimmelser sitts ur spel. Av den lagen f6ljer att forskning som bl.a.
innefattar behandling av kinsliga personuppgifter enligt personuppgifts-
lagen, t.ex. uppgifter som ror hilsa, bara fir utféras om den har godkints
vid en etikprévning.

Bevarande och gallring

Vidare foreslds att om inte annat foljer av den féreslagna férordningen
ska personuppgiftslagen tillimpas vid behandling av personuppgifter i nu
aktuella register. Det innebir att bl.a. bestimmelserna i personupp-
giftslagen om bevarande och gallring kommer att gilla f6r nu aktuella
register.

En forfattningsreglering av mojligheten att gallra de uppgifter som finns
1 dessa register ir viktig bdde ur den enskildes och ur samhillets syn-
vinkel. En alltfér begrinsad gallring kan medfora att kinsliga uppgifter
om den enskilde onédigtvis sparas, vilket kan upplevas som ett intrdng i
den personliga integriteten. En alltfor omfattande gallring i registret kan
emellertid {3 till £6]jd att det inte kommer att finnas tillrickligt material
for forskning som registret ska utgdra underlag for. Denna forskning
kriver ofta tillgdng till material insamlat under ldng tid. Det ir dessutom
svart att pd forhand bestimma i vilken omfattning och hur linge upp-
gifterna 1 dessa register kan behéva bevaras innan det kan anses att upp-
gifterna har forlorat sitt informationsvirde.

Av 9 § forsta stycket 1 personuppgiftslagen framgdr att personuppgifter
inte far bevaras under en lingre tid in vad som ir nédvindigt med
hinsyn till indam&len med behandlingen. Fér historiska, statistiska eller
vetenskapliga andamdl fir personuppgifter emellertid bevaras under en
lingre tid. I sddana fall far personuppgifter dock inte bevaras under en
lingre tid 4n vad som behovs for dessa iandamal. Vidare anges 1 8 § andra
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stycket samma lag att bestimmelserna i lagen inte hindrar att en myndig-
het arkiverar och bevarar allmidnna handlingar eller att arkivmaterial tas
om hand av en arkivmyndighet.

Det foreslds att om en registrerad motsitter sig att hans eller hennes
personuppgifter behandlas i registret, ska uppgifterna utplinas ur detta
s& snart som mojligt. Dirutdver kommer personuppgiftslagens
bestimmelser att gilla. Detta f6ljer av 2 § personuppgiftslagen.

Bilagor

Foérordningen som foreslds finns i bilaga 1.

En konsekvensutredning finns i bilaga 2.
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