Unik kunskap genom
registerforskning

Betinkande av Registerforskningsutredningen

Stockholm 2014

@ON)
voosd

STATENS OFFENTLIGA
UTREDNINGAR

SOU 2014:45



SOU och Ds kan képas frin Fritzes kundtjinst.
Bestillningsadress: Fritzes kundtjinst, 106 47 Stockholm
Ordertelefon: 08-598 19190

E-post: order.fritzes@nj.se

fritzes.se

For remissutsindningar av SOU och Ds svarar Fritzes Offentliga Publikationer
pd uppdrag av Regeringskansliets férvaltningsavdelning.

Svara pd remiss — hur och varfor.

Statsrddsberedningen, SB PM 2003:3 (reviderad 2009-05-02)

En kort handledning fé6r dem som ska svara pa remiss. Hiftet dr gratis och kan laddas ner
som pdf frn eller bestillas pd regeringen.se/remiss.

Layout: Kommittéservice, Regeringskansliet.
Omslag: Elanders Sverige AB.
Tryck: Elanders Sverige AB, Stockholm 2014.

ISBN 978-91-38-24133-2
ISSN 0375-250X



Till statsradet och chefen for
Utbildningsdepartementet

Regeringen beslutade den 17 januari 2013 att tillkalla en sirskild ut-
redare med uppdrag att utreda férutsittningarna for registerbaserad
forskning. Utredaren fick i uppdrag att limna forfattningsférslag
och andra forslag i syfte att registeransvariga myndigheter i storre
utstrickning ska kunna limna ut uppgifter f6r forskningsindamal
med hinsyn tagen till skyddet for den enskildes integritet och att
sambearbetning av registeruppgifter for forskningsindamal ska under-
littas. Utredaren fick vidare i uppdrag att limna forfattningsférslag
och andra forslag i syfte att gora det mojligt att pd ett integritets-
sikert sitt samla in personuppgifter till register som fors for sir-
skilda och uttryckligt angivna forskningsindam4l samt till longitudi-
nella studier som héller sig inom ramen foér sddana indamail. T upp-
draget ingick ocks3 att underséka om det befintliga sekretesskyddet
for uppgifter som hanteras inom forskning ir tillrickligt for att
skydda den enskildes integritet vid forskning (Dir 2013:08).

Som sirskild utredare anstilldes forra statsridet Bengt Westerberg
frin och med den 17 januari 2013. Som experter férordnades frin
och med den 22 januari 2013 professorn Bjorn Hallerd, professorn
Mats G Hansson, tillsynschefen Erik Janzon, professorn Cecilia
Magnusson-Sjoberg, chefsjuristen Eva Nilsson, professorn Peter
Nilsson, rittschefen Karin Nylén, avdelningschefen Petra Otterblad-
Olausson och docenten Magnus Stenbeck. Som sakkunniga férord-
nades den 5 mars 2013 kanslirddet Elin Feldt, departementssekre-
teraren Ann-Sofie Hollsten-Yamamoto och departementssekretera-
ren Maria Wistfelt. Frin och med den 11 juni 2013 férordnades
dven kanslirddet Per Eriksson som sakkunnig. Erik Janzon ersattes
den 3 september 2013 av juristen Victoria Séderqvist. Elin Feldt er-
sattes den 1 mars 2014 av departementsrddet Petter Odmark, som
férordnades som expert.



Som sekreterare 1 utredningen anstilldes frn och med den
18 februari 2013 hovrittsassessorn Magdalena Petersson. Professorn
Robert Erikson anstilldes for ett sirskilt uppdrag frin och med den
1 augusti 2013 till och med den 30 november 2013.

Utredningen har antagit namnet Registerforskningsutredningen.

Utredningen 6verlimnar hirmed betinkandet Unik kunskap
genom registerforskning (SOU 2014:45). Utredningens uppdrag ir
dirmed slutfort.

Stockholm 1 juni 2014

Bengt Westerberg
/ Magdalena Petersson
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Sammanfattning

I 2012 &rs forskningsproposition (prop. 2012/12:30) konstaterade
regeringen att de svenska registren 1 minga avseenden ir unika. Att
kombinera uppgifter frdn dem ger stora méjligheter for forskningen.
Det finns ett antal viktiga frigestillningar som kan besvaras med
hjilp av olika register och datamaterial.

Mot den bakgrunden har regeringen uppdragit it Vetenskapsradet
att inritta en funktion med uppgift att forbittra tillgingligheten till
och underlitta anvindningen av registeruppgifter f6r forsknings-
indamal.

Uttalanden 1 propositionen ir ocksd bakgrunden till denna utred-
ning. I utredningsdirektiven framhdlls att det kan finnas rittsliga
hinder {or registerbaserad forskning. Mitt uppdrag har varit att analy-
sera dessa och att limna forfattningsforslag och andra forslag i syfte
att

e registeransvariga myndigheter 1 storre utstrickning ska kunna
limna ut uppgifter for forskningsindamal med hinsyn tagen till
skyddet for den enskildes integritet,

e sambearbetning av registeruppgifter fér forskningsindamal ska
underlittas, och

e gora det mojligt att pd ett integritetssikert sitt samla in person-
uppgifter till register som férs for sirskilda och uttryckligt an-
givna forskningsindamal samt till longitudinella studier som héller
sig inom ramen for sidana indamal.

P4 den sistnimnda punkten specificeras uppdraget ytterligare i direk-
tiven. Det talas dir om ett behov av att kunna skapa ”nya databas-
infrastrukturer fér bestimda, men relativt allmint hillna, forsk-
ningsindamal”. Jag ska foresld hur sddana infrastrukturer ska kunna
byggas, som kan anvindas av forskare i olika forskningsprojekt och
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som kan uppdateras och tillféras nya uppgifter vid till exempel
longitudinella studier.

Jag har dven haft till uppgift att underséka om det befintliga
sekretesskyddet fér uppgifter som hanteras inom forskning ir till-
rickligt for att skydda den enskildes integritet vid forskning.

Till min hjilp i utredningsarbetet har jag haft en sekreterare,
Magdalena Petersson, som ir hovrittsassessor, samt en grupp av
experter och sakkunniga med foretridare for departement, myndig-
heter och forskarsamhillet. Jag har under arbetets ging haft ett
stort antal kontakter med forskare med omfattande erfarenheter av
registerbaserad forskning och med flertalet berérda myndigheter.

Vad menas med register?

Med register avses i detta sammanhang i forsta hand strukturerade
samlingar av personuppgifter som har upprittats inom myndigheter
for primirt andra indam4l dn forskning. Som exempel kan nimnas
register hos statliga myndigheter som har tillkommit fér administra-
tiva eller statistiska indamal och register hos regioner och landsting
som har skapats for utvirdering och kvalitetssikring av hilso- och
sjukvirden. Aven biobanker, som ir samlingar av biologiska prover
fran individer tagna huvudsakligen i samband med vard och behand-
ling, 4r i sammanhanget av stort intresse.

Med register avses 1 utredningsdirektiven dock dven vissa upp-
giftssamlingar som primirt ir skapade f6r forskningsindamal. Upp-
gifterna 1 dessa kan himtas direkt frin individer eller frdn de nimnda
registren. Oftast skapas sddana forskningsregister for ett specifikt
forskningsprojekt, men det forekommer ocksd att register byggs for
att kunna ge underlag for flera framtida, frdn bérjan inte definie-
rade, forskningsprojekt. I den hir utredningen kallar jag sidana
forskningsregister f6r forskningsdatabaser. De utgor en sdan infra-
struktur som omnimns 1 utredningsdirektiven.

Varfor ar registeruppgifter bra foér forskning?

Det ir i minga sammanhang en stor fordel for forskningen att f&
tillgdng till omfattande datamaterial. Myndighetsregister som 1 regel
innehdller uppgifter om alla invdnare i landet, eller i vart fall alla
som ir 1 ndgot avseende berérda, ir ovirderliga nir man 6nskar be-
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skriva tillstindet 1 befolkningen. Genom att alla finns med kan dven
minoriteter och ovanliga foreteelser fingas in. Ett exempel pd det
sistnimnda kan vara ovanliga sjukdomar.

Alternativet till att anvinda uppgifter frin register ir i regel att
samla in uppgifter direkt frén ett urval av individer. S3dana urvals-
undersokningar ir ibland nédvindiga eftersom alla uppgifter som
forskarna ir intresserade av inte finns i register. Men urvalsunder-
sokningar kan innebira vissa problem. Ofta ir de forskningspersoner
som viljs ut inte sirskilt representativa. Aven nir urvalen ir repre-
sentativa miste de om inte annat av ekonomiska skil ofta begrinsas
och man méste dessutom alltid rikna med ett bortfall, det vill siga
att ndgra av dem som tillfrigas av olika skil inte vill medverka. Bide
representativiteten, urvalets storlek och bortfallet 6kar osikerheten
i forskningsresultaten. Det finns flera exempel pa att slutsatser som
har dragits pd grundval av mindre urvalsstudier har visat sig fel-
aktiga nir de testats pd hela den berérda populationen.

Aven i andra sammanhang 4n nir det giller att studera ovanliga
foreteelser dr forskare beroende av omfattande datamaterial. Nir de
vill studera hur en viss dtgird paverkar olika individer kan en urvals-
studie vara tillricklig, men om de vill finna olika orsaker till ett
komplext samhillsfenomen krivs ett mer omfattande datamaterial.
Vid longitudinella studier, d4 man foljer individer eller studerar en
och samma foreteelse over tid, ir register en sirskild tillgdng. Om
individerna ging pd ging ska kontaktas finns en stor risk att urvalet
krymper ganska snabbt, till exempel dirfor att de trottnar pd att
delta.

Ofta dr det en fordel att kunna kombinera uppgifter som forskar-
na sjilva har samlat in vid urvalsstudier med uppgifter frin register.
Om vissa uppgifter kan himtas ur register kan antalet frigor som
forskaren behover stilla till sina intervjupersoner begrinsas. For att
{4 fram historiska uppgifter om en individ som ingdr i ett urval kan
register ofta innehdlla mer pélitlig information in den individen kan
ge ur minnet. For att folja upp hur det gir f6r individer som del-
tagit 1 en urvalsstudie kan registeruppgifter anvindas for att slippa
besvira individerna med upprepade frigor. Uppgifter om alla de olika
individer som finns med i olika urvalsundersékningar kan bara 3ter-
finnas 1 heltickande register.

Uppgifter om individer, ocksd kinsliga uppgifter, ir ofta néd-
vindiga fér forskningen. Det giller inte minst inom medicinsk forsk-
ning dir syftet dr att f6rstd sjukdomars uppkomst och utveckling
och att finna botemedel. Samtidigt innebir all behandling av person-
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uppgifter vissa risker f6r individers personliga integritet. Den storsta
risken dr att nigon blir utsatt f6r andra missaktning om hans eller
hennes personliga férhllanden blir kinda. Det ir bakgrunden till
att det finns en omfattande lagstiftning som syftar till att skydda in-
dividers personliga integritet och att hantera den avvigning mellan
olika intressen som kan behéva géras.

Rattsliga forutsattningar for registerbaserad forskning

Flera internationella organisationer, Férenta nationerna (FN),
Europarddet, Organisationen f6r ekonomiskt samarbete och utveck-
ling (OECD) och Europeiska Unionen (EU), har utarbetat rikt-
linjer for hur personuppgifter fir hanteras. Av sirskild betydelse
for svensk del ir Europakonventionen om minskliga rittigheter, som
sedan 1995 ir inkorporerad i svensk lag, och EU:s dataskydds-
direktiv, som i Sverige har 1mplementerats genom personuppgifts-
lagen (PUL). Inom EU pégir {6r nirvarande en diskussion om en
ny dataskyddsférordning, som, om den beslutas, blir direkt tillimp-
lig 1 alla medlemslinder och sdledes for svensk del ersitter PUL.
Det ir oklart nir ett sddant beslut kan komma att fattas och denna
utredning utgdr dirfor fran gillande ritt.

I regeringsformen (RF) anges att var och en gentemot det allmin-
na ir skyddad mot betydande intring i den personliga integriteten
om det sker utan samtycke och innebir 6vervakning eller kart-
ligening av den enskildes personliga férhllanden. Bestimmelsen far
begrinsas genom lag, men endast for att tillgodose dndamdl som ir
godtagbara i ett demokratiskt samhille.

PUL reglerar behandlingen av personuppgifter. Sidana far bara
samlas in bara om det ir lagligt och bara fér sirskilda, uttryckligt an-
givna och berittigade indama3l. De far inte behandlas f6r nigot inda-
mal som ir oférenligt med det for vilket uppgifterna samlades in.
Foér myndigheterna finns oftast det lagliga stodet fér personuppgifts-
behandlingen 1 sirskilda registerférfattningar, som bland annat
anger indamadlet och vilka uppgifter som far behandlas. Behandling
av uppgifter for historiska, statistiska eller vetenskapliga indamal ska
enligt PUL inte anses vara oférenligt med de indamail for vilka
uppgifterna samlades in. Det sistnimnda innebir att det dr mojligt
att 1 till exempel forskning sekundiranvinda uppgifter som har
samlats in f6r andra indama3l.
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For att i behandla uppgifterna krivs antingen att de berérda
individerna har samtyckt till behandlingen eller att den ir néd-
vindig for att till exempel en arbetsuppgift av allmint intresse ska
kunna utforas. Forskning kan vara ett exempel pd en sidan arbets-
uppgift.

Vissa personuppgifter klassificeras 1 PUL som kinsliga, och ir
forbjudna att behandla. Det giller uppgifter som avslojar ras eller
etniskt ursprung, politiska 3sikter, religios eller filosofisk évertygelse,
medlemskap 1 fackférening eller som ror hilsa och sexualliv. Sddana
uppgifter, liksom uppgifter som ror lagdvertridelser av vissa slag och
biologiska prover, kan emellertid efter etikgodkinnande behandlas 1
forskning. Etikgodkinnande ges enligt lagen om etikprévning av
forskning som avser minniskor (etikprévningslagen) av en etikprov-
ningsnimnd, med av regeringen utsedda representanter for forsk-
ning och allminhet. Etikprévningsnimnden ska ocksi bedéma om
samtycke ska inhimtas eller om uppgifterna kan behandlas utan sam-
tycke. Nir det dr friga om omfattande uttag frin myndighetsregister
ir praxis att inte kriva samtycke eftersom det skulle forutsitta en
oproportionerlig resursinsats.

Myndigheters insamling och &vriga behandling av personupp-
gifter motiveras ofta med att de behdver uppgifterna for att kunna
fullgéra sina administrativa uppgifter. Det kan handla om att hélla
reda pd landets invénare, att uppritta vallingder infér allminna val,
att bedéma hur mycket skatt medborgarna ska betala och vilka bidrag
de har ritt till, och sd vidare. I manga fall anvinds uppgifterna for
beslut som avser enskilda personer. I de fall myndigheterna har fatt
1 uppdrag att behandla personuppgifter har férdelen med denna
behandling bedémts 6verviga riskerna fér den personliga integri-
teten.

Ett annat syfte med myndigheters behandling av personuppgifter
ir att uppritta statistik eller att utvirdera och kvalitetssikra verk-
samheter. Statistikproduktion baseras ofta pd uppgifter ur admini-
strativa register, men 1 vissa fall samlas uppgifter in sirskilt for
statistiska indamal.

Allminna handlingar hos svenska myndigheter ér 1 princip offent-
liga, men allminhetens ritt att ta del av sddana handlingar kan be-
grinsas om det dr pdkallat av hinsyn tll exempelvis den enskildas
personliga och ekonomiska férhillanden. I sidana fall rider ofta
varierande grad av sekretess. Den starkaste sekretessen giller for upp-
gifter som har samlats in for statistiska indamal. D3 ir sekretessen
absolut, vilket innebir att uppgifterna i princip inte limnas ut.
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Det finns emellertid dven for dessa uppgifter vissa sekretessbry-
tande regler. Uppgifterna kan till exempel limnas ut f6r forsknings-
indamil om det kan ske utan risk f6r skada eller men for den som
uppgifterna avser eller dennas anhériga. Om sekretessbelagda upp-
gifter limnas ut till en annan myndighet, till exempel ett universitet
eller en hogskola, for forskningsindamadl foljer sekretessen auto-
matiskt med. Om utlimnande sker till annan sker det 1 regel med
sirskilda férbehdll som syftar till att ge motsvarande skydd.

Det ir den registerhdllande myndigheten som har att préva om
personuppgifter kan limnas ut. Vid utlimnande till forskning ir det
vanliga att uppgifterna limnas ut 1 anonymiserad form. Det innebir
att forskare inte vet vilka individer uppgifterna avser. Anonymise-
rade uppgifter kan vara kodade eller avidentifierade. Att uppgifterna
ir kodade innebir att forskaren fr ut uppgifter med en icke iden-
titetsbirande beteckning, till exempel ett [§pnummer, medan myn-
digheten behiller en kodnyckel som kopplar [6pnummer till person-
nummer och som gor det mojligt att senare komplettera uppgifterna.
Att en sidan méjlighet finns ir viktigt vid till exempel longitudinella
studier. Nir uppgifterna ir avidentifierade finns inte denna méjlig-
het.

Aven om uppgifterna ir anonymiserade kan det finnas en risk
for s kallad bakvigsidentifiering, det vill siga att man genom att
sammanstilla en rad uppgifter om en individ kan identifiera denna.
Det ir foérbjudet och har s vitt kint aldrig férekommit inom
forskningen, men det ir likvil en potentiell risk som rent av kan
dka med utvecklingen av datatekniken. Dirfér dr det viktigt att det
finns ett tydligt regelverk och sikerhetsmissiga arrangemang kring
personuppgifterna dven i forskningsmiljoer.

I vissa fall, sirskilt i medicinsk forskning, férekommer att iden-
tifierbara uppgifter limnas ut. Syftet dr ofta att forskare ska kunna
kontakta individerna i friga eller att de ska kunna kontrollera register-
uppgifter med uppgifter frin patientjournaler.

Integritet och registerbaserad forskning

Ansvaret {6r den personuppgiftsbehandling som sker inom forsk-
ningen 3vilar forskningshuvudminnen, det vill siga 1 regel univer-
sitet och hogskolor. Ansvaret ir ytterst styrelsernas. Det har inte
forekommit att uppgifter lickt ut frén forskningsmiljoer. De regler
for sekretess och sikerhetsmissig hantering som giller ir en viktig
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forklaring till det. Men universitet och hogskolor liksom forskare
har ocksd andra starka incitament att se till att reglerna féljs, nim-
ligen f6r att de ska kunna f del av uppgifter och bedriva forskning.
Till det kommer att forskare inte i forsta hand ir intresserade av
individer utan av monster i populationer.

Gillande regel 1 regeringsformen om den enskildes skydd gent-
emot det allmdnna mot betydande intrdng i1 den personliga integri-
teten om det sker utan samtycke och innebir évervakning eller kart-
liggning av den enskildes personliga férhllanden tillkom &r 2011.
Frigan har vickts om sekundiranvindning av personuppgifter i
myndighetsregister som sker utan samtycke skulle kunna std 1 strid
med denna grundlagsbestimmelse. Effekten av insamlingen av upp-
gifter for forskning skulle, oavsett avsikten, kunna anses vara
dtminstone kartliggning av enskildas personliga férhillanden.

Regeringen har 1 propositionen om grundlagsindringen konsta-
terat att man vid bedémningen av vad som ir betydande intring
miste se till bland annat indamélet med behandlingen av uppgifter.
Syftet med forskning ir inte att kartligga enskilda individer utan
att finna monster 1 en population. Behandlingen av uppgifterna ur
myndighetsregister har sin rittsliga grund i de sirskilda register-
forfattningar som finns f6r myndighetsregistren och 1 PUL:s bestim-
melse att behandling fér vetenskapliga indamadl inte ir oférenligt
med de ursprungliga indamélen f6r behandlingen av uppgifterna.

Lagstiftarens avsikt torde inte ha varit att férhindra en sddan be-
handling av personuppgifter i forskningen. Regeringen har ocks3 i
propositionen om behandling av personuppgifter vid Institutet for
arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvirdering (IFAU) kon-
staterat att den sd kallade IFAU-databasen inte stdr 1 strid med
grundlagen. Diremot har regeringen bedémt att det med hinsyn
till att det 1 detta fall handlar om minga uppgifter som bevaras under
ling tid dr rimligt att det finns ett lagstdd for databasen.

Min slutsats ir att registerbaserad forskning, forskningsregister
och forskningsdatabaser inte innebir betydande intring i1 enskildas
personliga integritet, men att det ir angeliget att det finns ett tydligt
lagligt stéd for denna verksamhet.

Enligt proportionalitetsprincipen ska staten inte inféra restrik-
tioner eller skyldigheter utéver vad som ir noédvindigt for att
uppnd mélet med en 3tgird. Milet med registerbaserad forskning ir
att vinna kunskap om hur samhillet fungerar och den &tgird som
provas 1 sammanhanget alltsd anvindningen av bland annat register-
uppgifter som har samlats in fér andra indamal.
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Att kunna anvinda registeruppgifter i forskningen har stora for-
delar. Det finns kunskaper som kan uppnis genom sidan forskning,
som ir svirt att uppnd med andra metoder. Risken for lickor och
itfoljande men for uppglftslamnarna ir liten. Det giller sirskilt nir
uppgifter limnas ut i anonymiserad form, men dven annars. Nir
fordelarna vigs mot riskerna framstdr registerbaserad forskning en i
hog grad proportionell dtgird.

Erfarenheter fran de nordiska lidnderna

Forutsittningarna for registerbaserad forskning ir mycket likartade
i de 6vriga nordiska linderna. Aven de har att utgd frin gillande
internationella regelverk. Deras motsvarigheter till svenska PUL ir,
liksom PUL, baserade pd EU:s dataskyddsdirektiv och dirmed
mycket likartade. I vissa avseenden har de valt andra 16sningar in
Sverige for att underlitta registerbaserad forskning. Som exempel
kan nimnas att man i Danmark har skapat ett vil utvecklat system
for fjirrdtkomst av hilsodata och att man 1 Norge en fristiende orga-
nisation for deponering och arkivering av forskarmaterial. Sidana
exempel kan tjina som inspirationskillor nir systemen ska utvecklas
1 Sverige.

Bakgrund, nuldge och utmaningar

Det finns fyra viktiga datakillor f6r registerbaserad forskning: myn-
dighetsregister, hilso- och sjukvirdens kvalitetsregister, biobanker
och forskningsregister av olika slag.

Myndighetsregistren ir skapade fér primirt andra indamdl in
forskning. Kvalitet och dokumentation kan inte alltid mota forsk-
ningens behov. Ofta kriivs bearbetning av data innan de kan anvindas
i forskningen. Hir finns en potential {6r utveckling.

Kvalitetsregistren inom hilso- och sjukvirden ir uppbyggda
utifrdn interventioner, sjukdomsepisoder eller kroniska sjukdomar.
De ir av varierande kvalitet, men en stor satsning sker nu frin rege-
ringens och huvudminnens sida att 6ka kvalitet och tillginglighet.
For nirvarande finns ett 80-tal certifierade kvalitetsregister, vilket
innebir att de lever upp till vissa kvalitetskrav. Nuvarande utveck-
lingsprogram avser perioden 2013-16. Nir det l6per ut fir bedémas
hur man ska g3 vidare.
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Biobanker innehiller biologiska prover. Det finns cirka 600 bio-
banker 1 Sverige varav hilften hos hilso- och sjukvirdshuvudminnen
och ett 50-tal pd universitet med medicinsk forskning. En utmaning
ir att 6ka spdrbarheten av biobanksprover for att de ska bli mer till-
gingliga f6r forskning.

Forskningsregister finns av manga olika slag. Flertalet har tillkom-
mit fér konkreta forskningsprojekt. Svensk Nationell Datatjinst
(SND) ir en nationell resurs f6r samordning av existerande och nya
forskningsregister inom samhillsvetenskap, humaniora och medicin.
SND ir f6r nirvarande ett samarbetsprojekt mellan Vetenskapsridet
och Géteborgs universitet. Ett syfte ir att data som har samlats in
for viss forskning ska goras tillgingliga och kunna 3teranvindas i
nya forskningsprojekt. Datainspektionen har emellertid beslutat att
SND inte har ritt att bevara register med personuppgifter, varmed
avses uppgifter som pd nigot sitt kan identifieras (till exempel dir
en kodnyckel finns bevarad). Det innebir en allvarlig begrinsning av
SND:s verksambhet.

Vid anvindning i forskning av kinsliga personuppgifter eller bio-
logiska prover krivs etiktillstdnd. Nir uppgifterna ska tillhandahallas
i anonymiserad form beddmer etikprévningsnimnderna riskerna
som smé och tillstdnd beviljas rutinmissigt. Denna bedémning stir
vil 1 6verensstimmelse med den som har gjorts 1 vissa mél och iren-
den som har behandlats 1 domstol eller av regeringen. I Danmark
och Finland har man valt att vid utlimnande av sidana data arbeta
med generella etiktillstdnd f6r vissa auktoriserade organisationer. I
Sverige borde det vara mgjligt att préva en férenklad process. Minga
av de berorda uppfattar ocksd att de blanketter som forskarna har
att fylla i vid etikansékan ir mer detaljerade in nédvindigt. Det
kan finnas skil se over dessa blanketter, till exempel inom ramen
for det av Vetenskapsridet nyligen tillsatta registerdatarddet.

Inom Statistiska centralbyrdn (SCB) har under de senaste tio
dren ett system for fjirrdtkomst av uppgifter utvecklats. Det kallas
MONA, Micro On-line Access. Det anvinds for att tillgingliggora
data inte bara frdn SCB utan frin flertalet statistikansvariga statliga
myndigheter. Systemet innebir att forskaren frin en terminal 1 sin
arbetsmiljé kopplar upp sig mot MONA och kan bearbeta data utan
att de limnar SCB. Bearbetade data, 1 form av till exempel tabeller,
kan senare skickas till forskaren med e-post. En utvirdering av
MONA-systemet har nyligen initierats av Vetenskapsridet. Nigot
motsvarande system fér hilsodata frin Socialstyrelsen finns dnnu
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inte, men mojligheten att skapa ett sddant kommer att prévas inom
ramen for utvirderingen av MONA.

Det synes inte finnas nigra rittsliga hinder f6r att tillhandahilla
uppgifter for forskning. De problem som kan finnas ligger snarare
pd det administrativa planet. Fér SCB, och dven andra myndig-
heter, ir inte forskning en prioriterad uppgift. Statistikutredningen
foreslog 1 december 2012 att det 1 SCB:s instruktion skulle skrivas
in att det ska vara en prioriterad uppgift att bistd forskningen med
data. Finansdepartementet har meddelat att man har fér avsikt att
foresld en sidan dndring, men ndgot beslut har dnnu inte fattats.
Det ir angeliget att det sker snarast. Det kan ocks3 finnas skil att
gora motsvarande justering 1 instruktioner till andra myndigheter.

Inom Socialstyrelsen har en registerserviceenhet numera skapats.
For nirvarande pigir inom SCB en intern utredning som syftar till
ndgot liknande. Det ir angeliget att det 4ven inom SCB skapas en
central forskningsserviceenhet.

Mycket av dagens forskning sker i internationellt samarbete.
Utlimnande av data éver nationsgrinser ir en utmaning. Det ir dock
komplicerade frigor som inte kunnat analyseras inom ramen for
denna utredning. Diskussioner mellan de statistiska centralbyrierna i
Norden har dock nyligen initierats av Nordiska Ridet och dess
forskningsrid, Nordforsk, och pdgdr for nirvarande.

Sambearbetning av data frn olika register ir ofta nédvindigt inom
forskning. Sambearbetningen synes, dven nir flera myndigheter ir
inblandade, fungera relativt vil. Den rittsliga grunden fér att limna
kinsliga personuppgifter mellan statistikansvariga myndigheter for
att mojliggdra sambearbetning foér forskningshuvudmans rikning
har i ndgot fall ifrdgasatts. Det har vidare ifrigasatts om det finns
stdd 1 sekretesslagstiftningen for statistikansvariga myndigheterna
att skicka sekretessbelagda uppgifter till en annan myndighet i syfte
att mojliggdra sambearbetning av uppgifter fér en tredje myndig-
hets rikning. Min bedémning ir dock att detta férfarande har stéd
1 nuvarande lagstiftning.

Sambearbetning skulle kunna underlittas genom utveckling av
ett sd kallat federerat system. Det innebir att uppgifter himtas frén
olika datakillor till en federationsserver (trusted location), en insti-
tution som alla dataigare litar pd och vilken de kan ge tillging till
uppgifter utan oro for spridning. Forskaren arbetar mot en sidan
federationsserver pd samma sitt som mot dagens MONA. Till denna
federationsserver himtas uppgifter pd elektronisk vig direkt frin
killorna utan att ndgon overfoéring av uppgifter mellan myndig-
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heterna sker. Regeringen har i forskningspropositionen uttryckt sig
positivt om en sddan l8sning och uttalat att den ska utredas 1 sirskild
ordning. Nigot sddant initiativ har emellertid inte tagits. En federerad
l6sning kriver en omfattande teknisk utveckling. Om en sddan ska
komma till stdnd krivs sannolikt ett initiativ frdn regeringen, even-
tuellt 1 samarbete med Ume3 universitet som nyligen har inlett ett
utvecklingsarbete inom omridet.

SND ir en viktig infrastruktur {or svensk forskning. Det ir ange-
liget att SND blir en permanent verksamhet och att den far rimliga
forutsittningar att skota sina uppgifter. I dag deponerar forskare
kopior pd sina data hos SND. Det skulle vara en férdel om SND
kunde bli en arkivmyndighet dir originaldata kunde deponeras. Som
arkivmyndighet skulle SND ocksd bli personuppgiftsansvarig for
de uppgifter som finns dir, vilket innebir att Datainspektionens in-
vindningar mot rddande ordning skulle kunna hanteras. I Norge och
Danmark har man organiserat motsvarande verksamhet p3 ett annat
sitt: 1 Norge 1 en sjilvstindig organisation under Utdannings- og
Forskningsdepartementet och 1 Danmark som en del hos Statens
Arkiver. Den norska l6sningen férefaller vara den mest attraktiva
for verksamhetens sjilvstindighet och utveckling. Regeringen bor
tillsitta en utredning for att utarbeta en l8ngsiktig 16sning f6r SND.

Bedomningar och forslag
Etikprovningen

For att forenkla handliggningen av drenden dir syftet ir att i forsk-
ningen endast anvinda anonymiserade uppgifter frin myndighets-
register foreslds att nimnderna ska kunna delegera sddana irenden
till ordféranden.

Det foreslds vidare att forskare ska f8 ritt att f ett yttrande frin
etikprovningsnimnden 6ver forskningsprojekt som inte faller under
etikprovningslagen. Det finns 1 dag en méjlighet att begira ett sddant
yttrande, men nimnden avgér sjilv om den vill avge ett yttrande
eller inte.

Det foreslds ocksd att utlimnande frin forskningsdatabaser alltid
ska kriva etiktillstdnd, oavsett om det handlar om kinsliga person-
uppgifter eller inte.
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Kodnyckelforfarande

Nir uppgifter limnas ut i anonymiserad form kan utlimnande myn-
dighet bevara en kodnyckel som gor det mojligt att senare kom-
plettera uppgifterna. Denna méjlighet har tillkommit frimst for att
mojliggora longitudinella studier, dir samma individer eller fére-
teelser f6ljs under lang tid, och liknande studier.

Vid longitudinella studier kommer utlimnande myndighet och
forskarna ¢verens om hur linge kodnyckeln ska bevaras. Normalt
bevaras den i tre &r med mojlighet till forlingning. Utlimnande
myndighet kan dock vara obenigen att behilla kodnyckeln om den
upplever att forskningsfrigorna forindras.

Aven i andra forskningsprojekt kan en kodnyckel upprittas och
bevaras, men normalt under betydligt kortare tid, vanligen tre mana-
der. Syftet ir kunna komplettera utlimnande uppgifter om nigot
har blivit fel eller om forskaren har missat ndgot i sin ansékan.

Det finns flera skil for att regelmissigt bevara kodnycklar under
lingre tid. Att koppla bevarandet till att det ir samma forsknings-
frégor som stills synes inte vara rimligt. Det ir naturligt att forsk-
ningsfrigorna i en longitudinell studie successivt modifieras. Forskare
kan under ett pdgdende projekt finna att data skulle behéva kom-
pletteras dven om detta inte férutsigs nir uppgifterna begirdes ut. I
all forskning ir det dessutom angeliget att ge méjligheter till repli-
kation eller till férnyad analys av samma uppgifter eller efter viss
komplettering.

Det foreslds mot denna bakgrund att kodnycklar ska bevaras hos
den utlimnande myndigheten under tjugo &r frdn dagen for utlim-
nande av uppgifterna och med méjlighet till férlingning direfter.

En ny sekretessbestimmelse

For att uppritthilla allmidnhetens fortroende for forskningen ir det
viktigt att regelverket tillgodoser den enskilda individens integritets-
skydd. Det finns 1 dag flera olika bestimmelser som innebir sekre-
tess for personuppgifter som behandlas i1 forskningen. Regelverket
ir emellertid inte litt att 6verblicka, vilket kan skapa oklarhet.

I offentlighets- och sekretesslagen finns en sirskild bestimmelse
avseende statistiksekretess. Uppgifter som samlas in for statistiska
indama3l skyddas av absolut sekretess. De skil som i férarbetena till
lagstiftningen dberopats for statistiksekretessen ir tre. Offentlighets-
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intresset for sddana uppgifter anses viga litt. En sammanstillning av
1 och f6r sig harmlésa uppgifter kan ibland vara integritetskinslig.
Och uppgiftslimnaren ska kinna sig siker p hans eller hennes upp-
gifter inte kommer ut. Dessa skil talar ocksd f6r ett motsvarande
sekretesskydd for uppgifter som samlas in f6r forskning.

Mot den bakgrunden foreslds en motsvarande forskningssekre-
tess. Det innebir att personuppgifter som samlas in for forskning
alltid ir skyddade av absolut sekretess. Liksom nir det giller upp-
gifter som samlats in for statistiska indam4l ska for dessa uppgifter
insamlade for forskningsindamal finnas en sekretessbrytande be-
stimmelse som innebir att de, om vissa villkor dr uppfyllda, kan
anvindas for annan forskning.

Med sekretessen foljer ocksd tystnadsplikt f6r dem har att han-
tera uppgifterna.

Det ir angeliget inte bara att personuppgifter skyddas av sekretess
utan ocksg att de behandlas enligt gillande regler och 1 tekniskt sikra
system. P3 alla stora universitet och pd flertalet hogskolor finns sd
kallade personuppgiftsombud, som har till uppgift att se till att den
personuppgiftsansvarige, det vill siga universitetet eller hégskolan,
foljer gillande regler. I manga fall synes personuppgiftsombuden inte
ha de resurser och den stillning som krivs for att pd ett tillfredsstil-
lande sitt fullgdra uppgiften. Det ir universitetens och hégskolornas
styrelser som har det yttersta ansvaret for att verksamheten fungerar
tillfredsstillande. Regeringen foreslds i regleringsbrev till statliga
universitet och hogskolor uppmana dessa att ligga stérre vikt vid
skydd och sikerhet vid behandlingen av personuppgifter, bland
annat genom att stirka personuppgiftsombudets stillning och att
begira dterrapportering om hur skyddet hanteras.

Forskningsdatabaser

I utredningsdirektiven framhdlls svirigheterna att inom ramen fér
gillande ritt skapa forskningsdatabaser for bestimda men relativt
allmint hdllna forskningsindamal. Datainspektionen har stillt sig
tveksam till forskningsdatabaser med allmint hillna dindamil. Den
har ocksg ifrdgasatt lagligheten 1 det samtycke som enskilda ger nir
de limnar uppgifter till sidana databaser. Etikprévningslagen med-
ger bara att etikgodkinnande ges till konkreta forskningsprojekt.
Utlimnande myndigheter ser sig férhindrade att limna ut uppgifter
till databaser dir de konkreta forskningsfrigorna ir okinda. Det
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saknas alltsd i dag rittsliga forutsittningar f6r sidana forsknings-
databaser.

Regering och riksdag har i ndgra fall stiftat sirskilda lagar f6r att
mojliggdra forskningsdatabaser. Ett exempel ir den lag som reg-
lerar den si kallade IFAU-databasen och en annan den lag som
reglerar vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder
fér minniskors hilsa ("LifeGene-lagen”). Inom SCB finns ocksi
ett par sddana databaser som delvis anvinds for forskning.

Enligt en inventering som gjorts pd uppdrag av Vetenskapsridet
finns ytterligare ett femtiotal forskningsdatabaser i Sverige. De kan
till exempel ha tillkommit ldngt tillbaka 1 tiden innan nuvarande
regelverk fanns pd plats, ha byggts upp kring ett konkret forsknings-
projekt eller godkints genom en generds tolkning av etikprévnings-
lagen.

Det foreslds att det infors en sirskild lag om forskningsdatabaser.
Tanken ir att 1 den ska anges vissa generella regler for forsknings-
databaser, men att varje databas ska kompletteras med en regerings-
férordning som reglerar vad som nirmare ska gilla, till exempel
indamail och innehill. Forskningsdatabasernas indamal ir att skapa
underlag for forskning och att limna ut uppgifter till forsknings-
projekt. For utlimnande ska alltid krivas etikgodkinnande.

Med forskningsdatabas avses en infrastruktur som ska kunna
anvindas av flera olika forskare, frin olika universitet och hogskolor
och inom olika discipliner, i framtida forskningsprojekt. Vilka pro-
jekten dr vet man inte nir databasen skapas.

Forskningsdatabaser ska kunna skapas vid statliga universitet och
hogskolor samt vid andra statliga myndigheter som har i uppdrag att
bedriva forskning. Det bor uppdras it Vetenskapsridet att foresld
regeringen vilka forskningsdatabaser som ska finnas. Vetenskaps-
ridet bor ocksd triffa avtal med virduniversiteten om finansiering,
organisation och tillginglighet. Finansieringen bor vara sikerstilld
for dtta r framdt. Forskningsdatabaserna ska utvirderas vart dttonde
ar, foretridesvis av en internationell utvirderingsgrupp.

Den personuppgiftsansvarige, allts3 myndigheten, ska begrinsa
sina anstilldas och uppdragstagares elektroniska dtkomst till person-
uppgifter till vad var och en behover for att kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter 1 friga om databasen. Forskningsdatabasen ska admi-
nistreras 1 en sirskild avgrinsad enhet.

De uppgifter som samlas 1 forskningsdatabasen ska kunna himtas
ur olika killor. Vissa uppgifter kan samlas in direkt frn individer,
andra himtas ur befintliga register. For att sikerstilla att myndig-
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heterna kan limna uppgifter till forskningsdatabaserna behévs be-
stimmelser om uppgiftsskyldighet fér dessa. Det bor regleras 1 de
sirskilda férordningar som ska gilla for respektive forskningsdata-
bas vilka myndigheter som ska vara skyldiga att limna ut uppgifter
och vilka uppgifter uppgiftsskyldigheten ska omfatta.

Enskilda ska kunna limna uppgifter och ge ett informerat sam-
tycke till att dessa behandlas fér de indam8l som anges i férordningen
for forskningsdatabasen.

Uppgifterna i en forskningsdatabas ska skyddas av absolut sekre-
tess, men med vissa undantag. Enskilda ska ha ritt att pd begiran {3
registerutdrag for identifierbara uppgifter som har registrerats i
databasen.

Nationellt biobanksregister

Svenska biobanksregistret dr 1 dag ett regionalt system. Registret
finns hos sex regionala biobankscentra, som bedrivs av regioner och
landsting. Det skulle 1 olika sammanhang underlitta spdrbarheten
av biobanksprover om det fanns ett nationellt biobanksregister. Ett
sidant foreslogs for nigra dr sedan av den statliga Biobanksutred-
ningen. Dess forslag har av olika skil inte lett till lagstiftning.

Utredningen féresldr mot den bakgrunden att Svenskt biobanks-
register gors om till ett nationellt system fér registrering av biobanks-
prover, Nationella biobanksregistret. Det foreslds att Socialstyrelsen
blir personuppgiftsansvarig for registret.

Uppgifterna i registret ska f8 behandlas for att underlitta spar-
barhet vid vird och behandling av den registrerade, vid forskning,
kvalitetssikring och framstillning av statistik och vid férstorande
eller avidentifiering av vivnadsprover nir den registrerade har ter-
kallat sitt samtycke.

De uppgifter som fir registreras avser 1 forsta hand provgivarens
identitet, provgivarens stillningstagande till hanteringen av proverna
(samtycke), vivnadsprovernas karaktir, i vilken biobank de finns
och uppgifter om diagnos och analysresultat.

Absolut sekretess ska gilla fo6r de uppgifter som finns i registret,
men med sekretessbrytande regler for till exempel forskning. Upp-
gifter ska ocksd kunna limnas ut nir det handlar om den enskildes
vard och behandling.

Registreringen bygger pd samtycke, det vill siga att den enskilde
nir det biologiska provet sparas i en bank tar stillning till hur upp-
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gifterna om provet fir behandlas. Uppgifter om de prover som redan
finns 1 biobanker fir dock registreras utan sirskilt samtycke. Det
ska understrykas att de berérda har samtyckt till att proverna sparas
1 biobanken och hur de fir anvindas. Avsaknaden av samtycke giller
endast sjilva registreringen 1 det nationella registret. Mgjligheten
att dterkalla samtycke finns alltid och underlittas med den ckade
sparbarhet som féljer med det centrala registret.
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Summary

The 2012 Research and Innovation Bill (Government Bill 2012/13:30)
notes that Swedish registers are unique in many respects. Combining
data from them yields great opportunities for research. There are a
number of important questions that can be answered by means of
various registers and bodies of data.

Against this background, the Government has commissioned
the Swedish Research Council to institute a function with the task
of improving access to register data and facilitating their use for re-
search purposes.

Statements made in the bill also constitute the background to this
committee of inquiry. The committee's terms of reference give pro-
minence to the potential existence of legal impediments to register-
based research. My task has been to analyse these impediments and
to submit legislative and other proposals in order to

e increase the extent to which agencies responsible for registers may
disclose data for research purposes with regard paid to the pro-
tection of the individual's privacy,

e facilitate joint processing of register data for research purposes
and

e make possible the privacy-assured collection of personal data for
registers maintained for specific and explicitly stated research pur-
poses and for longitudinal studies confined to the scope of such
purposes.

With regard to the last point, this task is further specified in the terms
of reference. The terms speak of the need for being able to create
“new database infrastructures for definite, but relatively general,
research purposes”. I have been asked to make proposals for the
building of these infrastructures that can be used by researchers in
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various research projects and that can be updated and augmented
with new data when performing, e.g. longitudinal studies.

I have also had the task of investigating whether the existing
secrecy protection regarding data handled within research is ade-
quate to protect the individual's privacy in research.

In the work on this inquiry, I have been assisted by Associate
Judge Magdalena Petersson, in the capacity of secretary, and by an
expert group with representatives from ministries, government
agencies and the research community. During the work, I have had
numerous contacts with researchers possessing extensive experience
of register-based research and with many of the agencies concerned.

What is meant by a register?

In the present context, registers principally refer to structured collec-
tions of personal data that have been created at government agencies
primarily for purposes other than research. Examples may be given
of registers at central government agencies that have been created
for administrative or statistical purposes and registers at regions and
county councils that have been created for evaluation and quality
assurance in health care. Also of great interest in this context are
biobanks, which are collections of biological specimens from
individuals taken mainly in connection with care and treatment.

However, in the committee's terms of reference, registers also
denote certain collections of data that have been primarily created
for research purposes. The data in these can be collected from indi-
viduals directly or from theagency registers in question. Research
registers of this kind are usually created for a specific research pro-
ject, but there are also instances of registers being constructed to
provide a basis for a number of future research projects that have
not initially been defined. In this inquiry, these research registers
are called research databases. They are an example of the infra-
structure mentioned in the terms of reference.

Why is register data good for research?

It is a great advantage in many contexts for research to have access
to extensive bodies of data. Agency registers, which generally contain
data on all Swedish residents, or at least all those relevant in some
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respect, are invaluable when seeking to describe the state of the popu-
lation. The inclusion of all residents means that minorities and un-
usual phenomena can also be captured. An example of the latter might
be rare diseases.

As a rule, the alternative to using data from registers is the collec-
tion of data directly from a sample of individuals. Such sample surveys
are sometimes necessary because registers do not contain all the data
in which researchers are interested. However, sample surveys may
entail certain problems. Often, the research subjects selected are not
especially representative. Even when the samples are representative,
they often have to be limited, if nothing else, for economic reasons,
and a certain loss also has to be accommodated, i.e. that some of
those approached do not wish to participate for various reasons.
Representativeness, sample size and loss all increase the uncertainty
of research results. There are numerous examples of conclusions that
have been drawn on the basis of smaller sample studies and proven
to be incorrect when tested on the entire population in question.

Researchers are also dependent on extensive bodies of data in
contexts other than the study of unusual phenomena. When they
want to study how a particular intervention affects different indi-
viduals, a sample study might be adequate, but if they want to identify
the various causes of a complex social phenomenon, a more exten-
sive body of data is required. In longitudinal studies, which follow
individuals or study one and the same phenomenon over time, re-
gisters are a particular asset. If these involve repeated contact with
the individuals, there is a great risk that the sample will dwindle
fairly quickly, e.g. because they get tired of participating.

It is often advantageous to be able to combine data that researchers
themselves have collected during sample studies with data from
registers. If certain data can be retrieved from registers, researchers
will be able to limit the number of questions that they need to ask
their interviewees. To obtain historical data on an individual parti-
cipating in a sample, registers can frequently contain more reliable
information than the individual is able to provide from memory.
To follow up on the progress of individuals who have participated
in a sample study, register data can be used to avoid inconvenien-
cing these individuals with repeated questions. Data on all the
different individuals involved in various sample surveys can only be
found in comprehensive registers.

Data on individuals, also sensitive data, is often necessary for
research. This is especially true of medical research, whose aim is to
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understand the origin and development of diseases and to find
cures. At the same time, all processing of personal data entails certain
risks to the personal privacy of individuals. The greatest risk is of
someone being exposed to the contempt of others if his or her per-
sonal circumstances become known. This is the background to the
extensive legislation that is designed to protect the personal privacy
of individuals and to manage the weighing of various interests that
may be required.

Legal prerequisites for register-based research

Several international organisations, the United Nations (UN), the
Council of Europe, the Organisation for Economic Co-operation
and Development (OECD) and the European Union (EU), have pro-
duced guidelines on how personal data must be handled. Of parti-
cular importance to Sweden is the European Convention on Human
Rights, incorporated in Swedish law since 1995, and the EU Data
Protection Directive, which in Sweden has been implemented through
the Personal Data Act (PUL). The EU is currently discussing a
new Data Protection Regulation, which, if adopted, will become
directly applicable in all Member States and thus replace PUL in
Sweden. It is unclear when this might be adopted, and this inquiry
therefore proceeds on the basis of existing law.

The Instrument of Government states that everyone shall be
protected against significant invasions of their personal privacy, if
these occur without their consent and involve the surveillance or
systematic monitoring of the individual’s personal circumstances.
This provision may be restricted by law, but only to satisfy a pur-
pose that is acceptable in a democratic society.

PUL governs the processing of personal data. Such data may be
collected only if this is legal and only for specific, explicitly stated
and justified purposes. It may not be processed for any purpose that
is incompatible with that for which the information is collected.
Government agencies usually have legal support for the processing
of personal data in special register statutes, which, i.a. specify the
purpose and the data that may be processed. Under PUL, the pro-
cessing of data for historical, statistical or scientific purposes shall
not be regarded as incompatible with the purposes for which the
information was collected. The aforementioned means that it is
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possible, e.g. in research, to make secondary use of data that has been
collected for other purposes.

The processing of data for purposes other than the original
requires either the consent of the persons concerned to this pro-
cessing or its necessity for, e.g. being able to perform a task of public
interest. Research might be an example of such a task.

PUL classifies certain personal data as sensitive and prohibited
to process. This applies to data disclosing race or ethnic origin,
political opinions, religious or philosophical beliefs, membership of a
trade union or pertaining to health and sex life. However, following
ethics approval, such data, as well as data pertaining to certain kinds
of legal offence and biological specimens, may be processed in re-
search. Ethics approval is granted pursuant to the Act concerning
the Ethical Review of Research Involving Humans (Ethical Review
Act) by an ethical review board consisting of government-appointed
representatives of the research community and the general public.
The ethical review board shall also assess whether consent should
be obtained or whether the data can be processed without consent.
Where utilisation of an agency register is extensive, the praxis is
not to require consent, as this would presuppose a disproportionate
investment of resources.

The collection and other processing of personal data by govern-
ment agencies is often justified by their need of that data in being
able to fulfil their administrative tasks. This may relate to keeping
track of the country's residents, to producing electoral registers for
general elections, to assessing how much tax citizens should pay
and the grants they are entitled to, and so on. In many cases, the
data is used for decisions concerning individuals. In cases where
agencies have been instructed to process personal data, the benefits
from this processing have been assessed to outweigh the risks to
personal privacy.

Another aim involved in the processing of personal data by
government agencies is the production of statistics or the evaluation
and quality assurance of activities. The production of statistics is
often based on data from administrative registers, but in some
cases, data is collected specifically for statistical purposes.

Official documents held by Swedish agencies are in principle
public, but the right of the general public to view such documents
may be restricted if called for out of consideration to, e.g. the indi-
vidual's personal and financial circumstances. In such cases, there
are often varying degrees of secrecy. The strongest secrecy applies
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to data that has been collected for statistical purposes. Here, secrecy
is absolute, which means that the data is in principle not to be dis-
closed.

However, also for this data, there exist certain provisions that
override secrecy. For example, the data may be disclosed for research
purposes if this can be achieved without risk of damage or harm to
the person — or relatives of the person — whom the data concerns. If
secret data is disclosed to another agency, such as a university or a
university college, for research purposes, secrecy automatically
attaches to that data. Where the disclosure is made to another party,
it is usually with special reservations designed to provide equivalent
protection.

It is the duty of the agency holding the register to consider
whether personal data may be disclosed. Where the disclosure is
made for research, it is common for the data to be disclosed in
anonymised form. This means that researchers do not know which
individuals the data concerns. Anonymised data can be coded or
de-identified. Coded data means that the researcher receives data
with a designation, e.g. a serial number, that does not carry identity
information, while the agency retains a code key that links serial
numbers to personal identity numbers and that makes it possible to
supplement the data later on. The existence of such a possibility is
important, for example in the case of longitudinal studies. When
data is de-identified, this possibility does not exist.

Even if data is anonymised, there may be a risk of ‘reverse identi-
fication’, i.e. identifying an individual by compiling a series of data
about that person. This is prohibited and, as far as is known, has
never occurred in research. It is nevertheless a potential risk that
might even increase with advances in computer technology. For this
reason, it is important to have a clear set of regulations and security
arrangements regarding personal data in research environments as
well.

In some cases, particularly in medical research, there are instances
of the disclosure of identifiable data. Often, the purpose is to allow
researchers to contact the individuals in question or to check
register data with data from patient records.
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Privacy and register-based research

Responsibility for the processing of personal data in research lies
with the responsible research bodies; as a rule, universities and uni-
versity colleges. This responsibility ultimately belongs to their boards.
There have been no instances of data leaking from research environ-
ments. An important explanation for this is the rules for secrecy
and secure management that are in force. But like researchers, uni-
versities and university colleges also have other strong incentives
for ensuring compliance; namely, to allow them to obtain data and
conduct research. In addition, researchers are not primarily interested
in individuals, but in population patterns.

It was in 2011 that the current provision of the Instrument of
Government was introduced regarding the individual's protection
against significant invasions of personal privacy, where these occur
without consent and involve the surveillance or systematic monitoring
of the individual’s personal circumstances. The question has been
raised of whether the secondary use of personal data in agency re-
gisters without consent could be in conflict with this constitutional
provision. The effect of collecting data for research could, regard-
less of intention, be considered to at least constitute the mapping
of personal circumstances.

The Government Bill on a reformed Constitution noted that
any assessment of significant invasions must attend, inter alia, to
the purpose of processing data. The aim of research is not to map
individual persons, but to identify patterns in a population. The
processing of data from agency registers has its legal basis in the
special register statutes that exist for agency registers and in PUL's
provision stating that processing for scientific purposes is not in-
compatible with the original purposes for the processing of that data.

The legislator's intention is not likely to have been to prevent
this processing of personal data in research. Also in the bill concer-
ning the processing of personal data at the Institute for Evaluation
of Labour Market and Education Policy (IFAU), the Government
noted that the TFAU database’ is not in conflict with the Con-
stitution. However, it was the Government's assessment that con-
sidering this case involves the retention of a lot of data for a long
period, it is plausible that there is a legal basis for the database.

My conclusion is that register-based research, research registers
and research databases do not entail significant invasions of the
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personal privacy of individuals, but that it is important that there
be clear legal support for this activity.

According to the proportionality principle, central government
should not impose restrictions or obligations beyond what is neces-
sary to achieve the goal of a measure. The goal of register-based
research is to gain knowledge about how society works and the
measure being considered in this context; that is, the use of e.g.,
register data that has been collected for other purposes.

There are great advantages to being able to use register data in
research. There is knowledge to be gained through such research
that is difficult to gain with other methods. The risk of leaks and
attendant harm to respondents is small. This is particularly true
when data is disclosed in anonymised form, but even otherwise. When
the benefits are weighed against the risks, register-based research
appears to be a largely proportionate measure.

Experience from the Nordic countries

The prerequisites for register-based research are very similar in the
other Nordic countries. They too have to proceed from applicable
international regulations. Their counterparts to Sweden's Personal
Data Act are, like that law, based on the EU Data Protection
Directive and thus very similar. In some respects, they have chosen
different solutions to Sweden in order to facilitate register-based
research. Examples that may be given are that Denmark has created
a well-developed system for remote access to health data and that
Norway has established an independent organisation for depositing
and archiving research material. Such examples may serve as sources
of inspiration when the systems are being developed in Sweden.

Background, present situation and challenges

There are four important sources of data for register-based research:
agency registers, health care quality registers, biobanks and research
registers of various kinds.

Agency registers have been created primarily for purposes other
than research. It is not possible for quality and documentation to
always meet the needs of research. Data often needs to be processed
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before they can be used in research. There is potential for develop-
ment in this respect.

Quality registers in health care are constructed on the basis of
interventions, disease episodes or chronic illnesses. They are of
varying quality, but a major investment is now being undertaken by
the Government and health care providers to increase quality and
accessibility. At present, there are around 80 certified quality registers.
Certification means that they meet certain quality standards. The
current development programme covers the period 2013-16. When
this expires, an assessment will have to be made about how to pro-
ceed.

Biobanks contain biological specimens. There are about 600 bio-
banks in Sweden, of which half are with health care providers and
around 50 at universities that conduct medical research. One challenge
is to increase the traceability of biobank specimens to make them
more available to research.

There are many different kinds of research register. Most have
been created for specific research projects. The Swedish National
Data Service (SND) is a national resource for the coordination of
existing and new research registers in the social sciences, humanities
and medicine. SND is currently a joint project between the Swedish
Research Council and the University of Gothenburg. One of its
aims is for data collected for specific research to be made available
and to be reusable in new research projects. However, the Data
Inspection Board has determined that SND does not have the right
to maintain registers containing personal data, by which is meant
data that can in some way be identified (e.g. where a code key is
still held). This represents a serious limitation of SND's activities.

The use of sensitive personal data or biological specimens in
research requires ethical permission. When data is to be provided in
anonymised form, the ethical review boards assess the risks as minor
and grant permission as a matter of routine. This assessment is well
in line with that made in some appeal matters considered by a court
or by the Government. For the disclosure of such data in Denmark
and Finland, these countries have chosen to work with general ethical
permissions for certain authorised organisations. In Sweden, it should
be possible to test a simplified process. Many of those concerned
also perceive the forms that researchers have to fill in for ethics
applications to be more detailed than necessary. There may be reason
to review these forms, e.g. under the Register Data Council recently
created by the Swedish Research Council.
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Over the past ten years, Statistics Sweden (SCB) has developed
a system for remote access to data. It is called MONA, Microdata
Online Access. The system is used to make data available, not only
from SCB but from most central government agencies responsible
for official statistics. Researchers use a terminal in their work
environment to connect to MONA and can process data without
this leaving SCB. Processed data, in the form of, e.g. tables, may
then be sent to researchers by e-mail. An evaluation of the MONA
system has recently been initiated by the Swedish Research
Council. As yet, there is no corresponding system for health data
from the National Board of Health and Welfare, but the possibility
of creating one will be examined during the evaluation of MONA.

There appear to be no legal impediments to providing data for
research. The problems that may exist are instead found at the
administrative level. For SCB, and also other agencies, research is
not a priority task. In December 2012, the Statistics Inquiry pro-
posed that SCB be instructed to make it a priority to supply data
for research. The Ministry of Finance has announced that it intends
to propose such an amendment, but no decision has yet been made.
It is urgent that this be done as soon as possible. There may also be
reason to make corresponding adjustments to the instructions of
other agencies.

A register service unit has now been created at the National
Board of Health and Welfare. At present, SCB is conducting an
internal investigation with a somewhat similar aim in view. It is
urgent that SCB also should create a central research service unit.

Much of today's research takes place in international collabora-
tion. The disclosure of data across national borders is a challenge.
These are complicated issues that have not been possible to analyse
within the scope of this inquiry. However, discussions between the
central agencies for statistics in the Nordic countries have recently
been initiated by the Nordic Council and its research council,
NordForsk, and are in progress.

Joint processing of data from various registers is often necessary
in research. Even when multiple agencies are involved, this joint
processing appears to be functioning relatively well. Where statistical
agencies disclose sensitive data among themselves to facilitate joint
processing, the legal basis for doing so has been questioned on
occasion. It has also been questioned if there is a legal basis with
regard paid to secrecy to disclose secret data to another agency to
faciliate joint processing of data on behalf of a third agency. My
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conclusion is that this processing can be carried out according to
existing law.

Joint processing could be facilitated through the development
of a “federated system’. This involves the retrieval of data from
various sources to a trusted location, an institution that all the data
owners trust and to which they can provide access to data without
concern for its being spread. Connected to a trusted location of this
kind, researchers work in the same way as in the current MONA
system. Data is retrieved electronically to this trusted location directly
from the sources without any transfer of data among the agencies
taking place. In its Research and Innovation Bill, the Government
was positive towards such a solution and stated that this would be
investigated separately. However, no such initiative has been taken.
A federated solution requires extensive technological development.
Achieving a solution of this kind is likely to require a government
initiative, possibly in coopeartion with the University of Umed
which has recently initiated av development program in this field.

SND is an important infrastructure for Swedish research. It is
important that SND should become a permanent activity and be
given reasonable conditions to fulfil its tasks. Today, researchers
deposit copies of their data with SND. It would be advantageous if
SND could become an archiving agency where original data could
be deposited. As an archiving agency, SND would also become the
controller of personal data for the information held, which would
tackle the Data Inspection Board's objections to the current order.
Norway and Denmark have organised corresponding activities in
another way: in Norway as an independent organisation under the
Ministry of Education and Research, and in Denmark as part of the
State Archives. The Norwegian solution appears to be the most
attractive with respect to the independence and development of the
activity. The Government should appoint a committee of inquiry
to draft a long-term solution for SND.

Assessments and proposals
Ethical Review

To simplify the management of matters where the research aim is
to use only anonymised data from agency registers, it is proposed
that the boards be able to delegate such matters to the chair.

43

Summary



Summary

SOU 2014:45

It is further proposed that researchers should have the right to
receive an opinion from the ethical review board on research projects
that do not fall under the Ethical Review Act. The opportunity to
request such an opinion exists today, but the board itself deter-
mines whether or not it wants to give an opinion.

It is also proposed that disclosure from research databases should
always require ethical permission, regardless of whether this involves
sensitive personal data.

Code key procedure

When data is disclosed in anonymised form, the disclosing agency
may retain a code key that makes it possible to supplement the data
later on. This possibility has primarily arisen to enable longitudinal
studies, where the same individuals or phenomena are followed for
a long period, and similar studies.

In longitudinal studies, the disclosing agency and researchers
agree on how long the code key is to be retained. Normally, it is
retained for three years with the possibility of extension. The dis-
closing agency may, however, be reluctant to retain the code key if
it feels that the research questions have changed.

A code key might also be created and retained for other research
projects, but normally for a considerably shorter period, usually three
months. The aim is to be able to supplement disclosed data if some-
thing has gone wrong or if the researcher has overlooked something
in the application.

There are several reasons for the standard retention of code keys
for a longer period. Linking retention to the posing of the same
research questions does not seem to be reasonable. It is natural for
the research questions in a longltudlnal study to be successively
modified. During an ongoing project, a researcher might find that
data needs supplementing even if this was not ant1c1pated when the
data was requested. Besides this, it is important in all research to
provide opportunities for replication or for re-analysis of the same,
or supplemented, data.

In light of this, it is proposed that code keys be retained at the
disclosing agency for twenty years from the date of disclosure with
the possibility of prolongation.
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A new secrecy provision

To maintain public confidence in research, it is important for the
regulatory framework to provide for the protection of the indi-
vidual's privacy. Today, there are several different provisions that
entail the secrecy of personal data processed in research. However,
the regulations are not easy to survey, which can create uncertainty.

The Public Access to Information and Secrecy Act contains a
specific provision on statistical secrecy. Data collected for statistical
purposes is protected by absolute secrecy. The preparatory works
to the legislation invoke three reasons for statistical secrecy. The
interest of public access to such data is considered to carry little
weight. A compilation of data which is, in itself, innocuous can
sometimes be sensitive with respect to privacy. And a respondent
must feel confident that his or her information is not revealed. These
reasons also speak in favour of a corresponding secrecy protection
for data collected for research.

Against this background, a corresponding research secrecy is
proposed. This entails that personal data collected for research is
always protected by absolute secrecy. As is the case for data collected
for statistical purposes, there should be a provision that overrides
secrecy for this data collected for research purposes to the effect
that it can be used for other research if certain conditions are met.

This secrecy also carries a duty of confidentiality for those
handling the data.

It is not only important for personal data to be protected by
secrecy, but also for it to be processed in accordance with existing
rules and in technically secure systems. All major universities and
most university colleges have personal data representatives, whose
task is to ensure that the controller of personal data, 1.e. the higher
education institution, complies with existing rules. In many cases,
personal data representatives do not appear to have the resources
and status necessary to perform this task satisfactorily. It is the
boards of the higher education institutions that have the ultimate
responsibility for ensuring that this activity functions satisfactorily.
I propose that the Government in its annual instructions to univer-
sities and university colleges should request them to give even more
inportance to the protection and security of processing personal
data, e.g. by strengthening the position of the personal data repre-
sentatives, and report taken measures back to the Government.
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Research databases

The committee's terms of reference give prominence to the difficulties
under current law in creating research databases for definite, but
relatively general, research purposes. The Data Inspection Board
has taken a hesitant view towards research databases for general pur-
poses. It has also questioned the legality of the consent given by
individuals when supplying data to such databases. The Ethical
Review Act only allows the granting of ethics approval to specific
research projects. Disclosing agencies find themselves prevented from
disclosing data to databases where the specific research questions
are unknown. In other words, there are currently no legal prere-
quisites for such research databases.

The Government and the Riksdag have in some cases passed
special enactments to make research databases possible. One example
is the act governing the TFAU database’ and another the act gover-
ning certain registers for research on the significance of heredity
and environment for human health (the “LifeGene Act”). Statistics
Sweden also has a couple of such databases that are partly used for
research.

According to an inventory commissioned by the Swedish Research
Council, there are about an additional fifty research databases in
Sweden. These may, for example, have been created a long time ago,
before the current regulations were in place, have been built around
a specific research project or approved through a generous inter-
pretation of the Ethical Review Act.

The introduction of a special act on research databases is pro-
posed. The idea is that this will state some general rules for research
databases, but that each database will be supplemented with a
government ordinance to regulate what further details should apply,
e.g. purpose and content. The purpose of the research databases is
to create a basis for research and to disclose data for research
projects. Disclosure will always require ethics approval.

A ‘research database’ is an infrastructure that will be capable of
use in future research projects by several different researchers from
different higher education institutions and within different disciplines.
The projects are not known when the database is created.

It should be possible to create research databases at state universi-
ties, university colleges and other public agencies commissioned to
do reserach. The Swedish Research Council should be commissioned
to propose to the Government which research databases should
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exist. The Swedish Research Council should also enter agreements
with the host universities regarding funding, organisation and accessi-
bility. Funding should be secured for eight years ahead. Research
databases are to be evaluated every eight years, preferably by an
international evaluation group.

The controller of personal data, i.e. the higher education insti-
tution or other agency concernded, shall restrict its employees'
electronic access to personal data to what each one needs to carry
out tasks relating to the database. Administration of the research
database shall be performed by a special and distinct unit.

The data collected in the research database will be retrievable
from various sources. Certain data can be collected directly from
individuals; other data can be retrieved from existing registers. En-
suring that the agencies are able to submit data to the research data-
bases requires provisions on the obligation to provide information
with respect to these. The special ordinances that will be in force
for each research database should govern which agencies will be
obligated to disclose data and which data this obligation will cover.

Individuals will be able to submit data and give informed consent
to its being processed for the purposes specified in the ordinance
for the research database.

The data in a research database will be protected by absolute
secrecy, but with certain exceptions. Individuals will have the right
to obtain, upon request, an extract of identifiable data registered in
the database.

National biobank register

The Swedish biobank register is today a regional system. The register
is held at six regional biobank centres operated by regions and
county councils. The existence of a national biobank register would
facilitate the traceability of biobank specimens in a variety of con-
texts. A register of this kind was proposed a few years ago by the
state Biobank Inquiry. Its proposals have, for various reasons, not
resulted in legislation.

In light of this, the present inquiry proposes that the Swedish
biobank register be remodelled into a national system for the re-
gistration of biobank specimens, the National biobank register. It
is proposed that the National Board of Health and Welfare become
the register's controller of personal data.

47

Summary



Summary

SOU 2014:45

Processing of data in the register will be allowed in order to
facilitate traceability in the care and treatment of the registered per-
son, in research, quality assurement and the production of statistics
and in the destruction or de-identification of tissue specimens when
the registered person has withdrawn his or her consent.

The data that may be registered relates primarily to the donor's
identity, the donor's position on the handling of the specimens
(consent), the nature of the tissue specimens, the biobank in which
they are held and data on diagnosis and analysis results.

Absolute secrecy applies to the data contained in the register, but
with provisions that override secrecy for, e.g. research. It will also
be possible to disclose data in matters concerning the individual's
care and treatment.

Registration is based on consent, i.e., when the biological specimen
is stored in a bank, the individual takes a position on how it may be
processed. However, the specimens already held in biobanks may
be registered without specific consent. It should be emphasised that
the persons concerned have consented to the specimens being stored
in the biobank and how they may be used. The absence of consent
applies only to the actual registration in the national register. The
opportunity to withdraw consent always exists and is facilitated by
the increased traceability that comes with the central register.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till

lag om andring av lagen (2001:99)
om den officiella statistiken

Hirigenom foéreskrivs att 16, 17 och 18 §§ lagen (2001:99) om
den officiella statistiken ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

16§

Nir en statistikansvarig myn-
dighet limnar ut uppgifter som
inte direkt kan hinféras till en
enskild, fd@r myndigheten 1 sam-
band med utlimnandet férse upp-
gifterna med en beteckning som
hos den statistikansvariga myn-
digheten kan kopplas till per-
sonnummer eller motsvarande for
att gora det mojligt att senare
komplettera uppgifterna. En sd-
dan dtgérd far vidtas om den som
uppgifterna limnas ut till skall
anvinda dessa for forskning eller
statistik samt bar ett sdrskilt behov
av att senare kunna komplettera

uppgifterna.

Nir en statistikansvarig myn-
dighet limnar ut uppgifter som
inte direkt kan hinféras till en
enskild for forskningsindamdl ska
myndigheten 1 samband med ut-
limnandet férse uppgifterna med
en beteckning som hos den sta-
tistikansvariga myndigheten kan
kopplas till personnummer eller
motsvarande for att géra det moj-
ligt att senare komplettera upp-
gifterna i ett forskningsprojekt
eller utfora uppfolining, replikation
eller granskning av samma projeke.

En forteckning dver beteckning
och personnummer (kodnyckel)
ska bevaras hos den utlimnande
myndigheten i tjugo dr fran wut-
limnandet av de uppgifter som
kodnyckeln avser. Tiden for beva-
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Om en uppgift rittats, blocke-
rats eller utplinats hos den sta-
tistikansvariga myndigheten skall
myndigheten vidta de 4tgirder
som behdvs for att uppgifterna
skall kunna indras hos den som
uppgifterna limnats ut till.

SOU 2014:45

randet av kodnyckeln kan dir-
efter forlingas av den myndighet
som bevarar den eller pd ansikan
av forskningshuvudman som an-
vinder uppgifter som kodnyckeln
dr kopplad till.

Om en uppgift rittats, blocke-
rats eller utplinats hos den sta-
tistikansvariga myndigheten ska
myndigheten vidta de 4tgirder
som behdvs for att uppgifterna
ska kunna indras hos den som
uppgifterna limnats ut till.

17§

Uppgifter som limnats ut i fall
som avses 1 16 § forsta stycket fir
av den som uppgifterna limnas ut
till behandlas endast for forskning
eller statistik.

50

Nir en statistikansvarig myn-
dighet limnar ut uppgifter som inte
direkt kan héinforas till en enskild
for statistikindamal, far myndig-
heten i samband med wutlimnan-
det forse uppgifterna med en be-
teckning som hos den statistik-
ansvariga myndigheten kan kopplas
tull personnummer eller motsva-
rande for att gora det mojligt att
senare komplettera uppgifterna.
En sddan dtgird far vidtas om
den som uppgifterna limnas ut till
har ett sirskilt behov av att senare
kunna komplettera uppgifterna.

Om en uppgift rittats, blocke-
rats eller utplinats hos den stati-
stikansvariga myndigheten  ska
myndigheten wvidta de dtgirder
som behdvs for att uppgifterna ska
kunna dndras hos den som upp-
gifterna lamnats ut till.
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18§

Den som har fitt personupp-
gifter som avses 1 16§ forsta
stycket behover inte limna infor-
mation till den registrerade om
att uppgifter behandlas, om den
som behandlar uppgifterna inte
sjalv har mojlighet att vidta nigon
dtgird for att identifiera den
registrerade. Inte heller behover
den som behandlar uppgifterna
pd begiran av den registrerade
ritta, blockera eller utplina upp-
gifter.

Den som har fitt personupp-
gifter som avses 1 16§ forsta
stycket och 17 § forsta stycket be-
héver inte limna information till
den registrerade om att uppgifter
behandlas, om den som behand-
lar uppgifterna inte sjilv har mé;-
lighet att vidta nigon &tgird for
att identifiera den registrerade.
Inte heller behéver den som be-
handlar uppgifterna pd begiran
av den registrerade ritta, blocke-
ra eller utplina uppgifter.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2016.
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1.2 Forslag till
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lag om andring i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor

Hirigenom féreskrivs i friga om lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser minniskor

dels att 3 och 27 §§ ska ha foljande lydelse

dels att det i lagen ska inféras en ny paragraf, 5 a §, av f6ljande

lydelse.

Nuvarande lydelse

38

Foreslagen lydelse

1

Denna lag ska tillimpas pd forskning som innefattar behandling

av

1. kinsliga  personuppgifter
enligt 13 § personuppgiftslagen
(1998:204), eller

2. personuppgifter om lag-
overtridelser som innefattar
brott, domar 1 brottmal, straff-
processuella tvingsmedel eller
administrativa frihetsberévanden
enligt 21 § personuppgiftslagen.

1. kinsliga  personuppgifter
enligt 13 § personuppgiftslagen
(1998:204),

2. personuppgifter om lag-
overtridelser som innefattar
brott, domar 1 brottma3l, straff-
processuella tvingsmedel eller
administrativa frihetsberévanden
enligt 21 § personuppgiftslagen,
eller

3. personuppgifter i en forsk-
ningsdatabas som fors med stod
av lagen (0000:00) om forsknings-
databaser.

5a§

En  regional etikprovnings-
nimnd ska pd begiran limna
rddgivande yttranden over forsk-
ning som avser mdnniskor 1 de
fall forskningen inte omfattas av
denna lag. Nimnden fir dven
limna rddgivande yttranden dver

! Senaste lydelse SFS 2008:192
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arbeten som utférs inom ramen

for hégskoleutbildning pd grund-

nivd eller pd avancerad nivd.

27§
En avdelning ir beslutfér med ordféranden ensam vid

— forberedande 3tgird,

—rittelse av skrivfel och lik-
nande,

—annat beslut som inte inne-
bir ndgot slutligt avgoérande av
ett irende, och

— provning av friga om avvis-
ning eller avskrivning av drende.

Ordfoéranden fir limna 6ver
sddana uppgifter som avses 1
forsta stycket till en foredragande
vid nimnden.

1. férberedande 3tgird,

2. rittelse av skrivfel och lik-
nande,

3. annat beslut som inte inne-
bir nigot slutligt avgdérande av
ett irende,

4. prévning av friga om avvis-
ning eller avskrivning av drende,
och

5. provning av drende som av-
ser forskning som endast innefattar
behandling av personuppgifter som
himtats fran myndighetsregister
med uppgifter som primdrt samlats
in for andra dindamdl én forskning
och som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknan-
de forhdllande dr direkt hinforlig
till den enskilde.

Ordfoéranden fir limna 6ver
sddana uppgifter som avses 1
forsta stycket 14 till en foredra-
gande vid nimnden.

En avdelning fir limna 6ver till ordféranden eller ndgon annan
ledamot att efter provning i1 sak avgora ett visst drende eller dren-
den som ir sddana att tidigare vigledande avgéranden kan tillimpas
eller som annars ir av sidant slag att de inte behéver avgoras av

avdelningen.

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2016.
2. Bestimmelsen 1 27 § giller i sin ildre lydelse betriffande
irenden som inkommit till etikprévningsnimnden fére ikraft-

tridandet.
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1.3 Forslag till
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lag om andring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs 1 friga om offentlighets- och sekretess-

lagen (2009:400)

dels att 10 kap. 23 och 27 §§, 11 kap. 3 §, 24 kap. 1 och 9 §§ samt
25 kap. 11 och 18 §§ ska ha féljande lydelse,

dels att 24 kap. 4 § ska upphora att gilla,

dels att rubriken till 24 kap. 1 § ska ha foljande lydelse,

dels att det 1 24 kap. ska inféras en ny paragraf, 15 a §, av féljande

lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
10 kap.
23§

Om inte annat féljer av 19—
22 §§ fir en uppgift som angdr
misstanke om ett begdnget brott
och som ir sekretessbelagd en-
ligt 24 kap. 2 a eller 8 §, 25 kap.
1§, 2§ andra stycket eller 3—
888, 26kap. 1-68§, 29 kap.
1§, 31 kap. 1§ forsta stycket, 2
eller 12§, 33 kap. 2§, 36 kap.
3 § eller 40 kap. 2 eller 5 § limnas
till en 8klagarmyndighet, polis-
myndighet eller n3gon annan
myndighet som har till uppgift
att ingripa mot brottet endast
om misstanken angir

Om inte annat féljer av 19—
22 §§ fir en uppgift som angdr
misstanke om ett begdnget brott
och som ir sekretessbelagd en-
ligt 24kap. 1, 2 a eller 8§,
25 kap. 1§, 2 § andra stycket, 3—
8 eller 75 a§§, 26 kap. 1-6 8§,
29 kap. 1§, 31kap. 1§ forsta
stycket, 2 eller 12 §, 33 kap. 2§,
36 kap. 3 § eller 40 kap. 2 eller
5 § limnas till en dklagarmyndig-
het, polismyndighet eller nigon
annan myndighet som har tll
uppgift att ingripa mot brottet
endast om misstanken angir

1. brott f6r vilket det inte ir foreskrivet lindrigare straff in fingelse

1 ett 3r,

2. forsok ull brott for vilket det inte ir foreskrivet lindrigare straff

in fingelse 1 tvd dr, eller

3. forsok till brott f6r vilket det inte dr foreskrivet lindrigare
straff dn fingelse 1 ett ir, om girningen innefattat f6rsok till dver-

2 Senaste lydelse SFS 2013:795.
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foring av sddan allminfarlig sjukdom som avses i 1 kap. 3 § smitt-

skyddslagen (2004:168).

27§
Utover vad som foljer av 2, 3, 5 och 15-26 §§ far en sekretess-
belagd uppgift limnas till en myndighet, om det ir uppenbart att
intresset av att uppgiften limnas har féretride framfor det intresse

som sekretessen ska skydda.

Forsta stycket giller inte 1
friga om sekretess enligt 24 kap.
2a och 8§, 25kap. 1-88§§,
26 kap. 1-68§, 29kap. 1 och
28§, 31 kap. 1§ forsta stycket,
2 och 12 §§, 33 kap. 2§, 36 kap.
3 § samt 40 kap. 2 och 5 §§.

Forsta stycket giller inte 1
frdga om sekretess enligt 24 kap.
1, 2 a och 88§, 25 kap. 1-8 och
15 a §§, 26 kap. 1-6 §§, 29 kap. 1
och 28§, 31kap. 1§ forsta
stycket, 2 och 12 §§, 33 kap. 2§,
36 kap. 3§ samt 40 kap. 2 och

5 §8.

Forsta stycket giller inte heller om utlimnandet strider mot lag
eller férordning eller foreskrift som har meddelats med st6d av per-

sonuppgiftslagen (1998:204).

11 kap.
38

Far en myndighet 7 sin forsk-
ningsverksambet frin en annan
myndighet en sekretessreglerad
uppgift, blir sekretessbestimmel-
sen tillimplig pd uppgiften dven
hos den mottagande myndig-
heten.

Far en myndighet en uppgift
som dr belagd med sekretess enligt
24 kap. 1§ frin en annan myn-
dighet, blir sekretessbestimmel-
sen tillimplig pd uppgiften dven
hos den mottagande myndig-
heten.

Forsta stycket tillimpas inte pd en uppgift som ingdr i ett beslut

hos den mottagande myndigheten.

24 kap.
1§

Psykologisk undersokning

Sekretess giller for uppgift som
hinfor sig till psykologisk under-
sokning som utfors for forsknings-

Forskning

Sekretess giller 7 forsknings-
verksambet for uppgift som avser
en enskilds personliga eller ekono-

? Senaste lydelse SFS 2013:795.
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dndamdl, om det inte stir klart
att uppgiften kan rijas utan att den
som uppgiften ror eller ndgon nir-
stdende till denne lider men.

Foér uppgift i en allmin hand-
ling giller sekretessen 1 hogst
sjuttio ar.

SOU 2014:45

miska forhdllanden och som kan
hinforas till den enskilde. Uppgift
som behévs for forskningsinda-
mal eller uppgift som behivs i en
utredning av oredlighet i forskning
eller for att yttrande ska kunna
limnas 1 samband med sidan ut-
redning far dock limnas ut om det
stdr klart att uppgiften kan rojas
utan att den enskilde eller ndgon
ndrstdende till denne lider skada
eller men.

Sekretess enligt forsta stycket
giller ocksd i verksambet som av-
ser forande av eller uttag ur data-
baser enligt lagen (0000:00) om
forskningsdatabaser.

Foér uppgift i en allmin hand-
ling giller sekretessen 1 hogst
sjuttio &r, om uppgiften avser en
enskilds personliga forbdllanden,
och annars i hogst tjugo dr.

Med forskning avses i denna
paragraf detsamma som enligt lag
(2003:460) om etikprovning av
forskning som avser minniskor.

9§*

Den tystnadsplikt som féljer
av 2 a och 8 §§ och den tystnads-
plikt som féljer av ett forbehall
som gjorts med stéd av 7 § andra
meningen inskrinker ritten en-
ligt 1kap. 1§ tryckfrihetsfor-
ordningen och 1 kap. 1 och 2 §§
yttrandefrihetsgrundlagen  att
meddela och offentliggéra upp-
gifter.

Den tystnadsplikt som féljer
av 1, 2a och 8 §§ och den tyst-
nadsplikt som féljer av ett for-
behdll som gjorts med stéd av
7§ andra meningen inskrinker
ritten enligt 1kap. 1§ tryck-
frihetsforordningen och 1 kap. 1
och 28§ yttrandefrihetsgrund-
lagen att meddela och offentlig-
gdra uppgifter.

* Senaste lydelse SFS 2013:795.
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Den tystnadsplikt som féljer av 2 § inskrinker ritten att med-
dela och offentliggéra uppgifter, nir det ir friga om uppgift om annat
in verkstillighet av beslut om vird utan samtycke.

25 kap.
11§

Sekretessen enligt 1 § hindrar inte att uppgift [imnas

1. frin en myndighet som bedriver verksamhet som avses i 1 § 1
en kommun till en annan sddan myndighet i samma kommun,

2. frdn en myndighet som bedriver verksamhet som avses 11§ 1
ett landsting till en annan s&dan myndighet 1 samma landsting,

3. till en myndighet som bedriver verksamhet som avses 1 1§
eller till en enskild virdgivare enligt vad som féreskrivs om sam-
manhdllen journalféring i patientdatalagen (2008:355),

4. till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patient-

datalagen,

5. frdn en myndighet som be-
driver verksamhet som avses 1i
1§ inom en kommun eller ett
landsting till annan sidan myn-
dighet for forskning eller fram-
stillning av statistik eller for
administration pd verksamhets-
omridet, om det inte kan antas
att den enskilde eller ndgon nir-
stdende till den enskilde lider men
om uppgiften rdjs, eller

6. till en enskild enligt vad som
foreskrivs 1

5. till register som fors med stod
av lagen (0000:00) om Nationella
biobanksregistret,

6. frin en myndighet som be-
driver verksamhet som avses 1
1§ inom en kommun eller ett
landsting till annan sidan myn-
dighet for forskning eller fram-
stillning av statistik eller for
administration pd verksamhets-
omridet, om det inte kan antas
att den enskilde eller ndgon nir-
stdende till den enskilde lider men
om uppgiften rojs, eller

7.till en enskild enligt vad
som foreskrivs i

—lagen (1988:1473) om undersokning betriffande vissa smitt-

samma sjukdomar 1 brottmal,

—lagen (1991:1129) om rittspsykiatrisk vérd,

— smittskyddslagen (2004:168),

— 6 och 7 kap. lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

® Senaste lydelse SFS 2010: 214
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—lagen (2006:496) om blodsikerhet, eller
—lagen (2008:286) om kvalitets- och sikerhetsnormer vid han-
tering av minskliga vivnader och celler.

15a§

Sekretess giller i1 verksambet
som avser forande av eller uttag
ur det register som fors enligt lagen
(0000:00) om Nationella bio-
banksregistret vad giller uppgift
om en enskilds hélsotillstind eller
andra personliga forhillanden.

Sekretessen  hindrar inte att
uppgift limnas ut i den utstrdck-
ning som framgdr av den lag som
avses i forsta stycket, om det stdr
klart att uppgiften kan réjas utan
att den enskilde eller ndgon ndr-
stdende till denne lider men.

For uppgift 1 en allmin hand-
ling géller sekretessen i hégst sjuttio
ar.

18§ °

Den tystnadsplikt som foljer
av 7, 9, 16, 17 och 17 a§§ in-
skrinker ritten enligt 1 kap. 1§
tryckfrihetsférordningen  och
1 kap. 1 och 28§ yttrandefri-
hetsgrundlagen att meddela och
offentliggéra uppgifter.

Den tystnadsplikt som féljer

Den tystnadsplikt som foljer
av 7,9, 15 a, 16, 17 och 17 a §§
inskrinker ritten enligt 1 kap.
1 § tryckfrihetsférordningen och
1 kap. 1 och 28§ yttrandefri-
hetsgrundlagen att meddela och
offentliggéra uppgifter.
av 1-5 §§ inskrinker ritten att

meddela och offentliggéra uppgifter, nir det ir frdga om uppgift om
annat in verkstilligheten av beslut om omhindertagande eller beslut

om vérd utan samtycke.

Den tystnadsplikt som foljer av 8 § inskrinker ritten att meddela
och offentliggéra uppgifter, nir det ir friga om uppgift 1 anmilan
till Inspektionen foér vird och omsorg eller Hilso- och sjukvardens

ansvarsnimnd.

¢ Senaste lydelse SFS 2013:626.
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Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2016.
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1.4 Forslag till
lag om andring i patientsakerhetslagen
(2010:659)

Hirigenom foreskrivs att 6 kap. 12 § patientsikerhetslagen
(2010:659) att ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

12 §

Den som tillhér eller har tillhért hilso- och sjukvirdspersonalen
inom den enskilda hilso- och sjukvirden fir inte obehdrigen réja
vad han eller hon i sin verksamhet har fitt veta om en enskilds
hilsotillstind eller andra personliga férhdllanden. Som obehérigt
rojande anses inte att ndgon fullgér sddan uppgiftsskyldighet som
foljer av lag eller forordning.

Tystnadsplikt som giller f6r en uppgift om en patients hilso-
tillstind giller dven i forhdllande till patienten sjilv, om det med
hinsyn till indamalet med hilso- och sjukvérden ir av synnerlig vikt
att uppgiften inte limnas till patienten.

Tystnadsplikt  enligt ~ forsta
stycket hindrar inte att uppgift
limnas till register som fors med
stod av lagen (0000:00) om
Nationella biobanksregistret.

For det allminnas verksamhet giller offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400).

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2016.
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1.5 Forslag till
lag (20xx:xx) om forskningsdatabaser

Hirigenom foreskrivs foljande.

Lagens tillimpningsomrade

1§ Statliga universitet eller hogskolor som omfattas av hogskole-
lagen (1992:1434) och andra statliga myndigheter som har 1 uppdrag
att bedriva forskning fir utféra behandling av personuppgifter for
de indam&l som anges 15 §.

Lagen giller bara om behandlingen ir helt eller delvis automati-
serad eller om uppgifterna ingdr eller ir avsedda att ingd 1 en struk-
turerad samling av personuppgifter som ir tillgingliga for s6kning
eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier.

Om personuppgifter samlas in direkt frdn den enskilde f&r person-
uppgifterna behandlas endast om han eller hon har fitt den informa-
tion som anges 1 17 § och limnat sitt uttryckliga samtycke till be-
handlingen. For dterkallelse av ett limnat samtycke tillimpas 12 §
personuppgiftslagen (1998:204).

Definitioner

2 § I denna lag avses med

forskningsdatabas: en databas (uppgiftssamling) med uppgifter
som samlas in frdn enskilda individer eller frin myndighetsregister
och som ir en nationell infrastruktur for att tillhandahélla uppgifter
till flera olika framtida forskningsprojekt.

forskning: detsamma som enligt lag (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser minniskor.

Forhillandet till personuppgiftslagen

3 § Personuppgiftslagen (1998:204) giller vid behandling av person-
uppgifter, om inte annat féljer av denna lag eller féreskrifter som
meddelats med stod av lagen.
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Personuppgiftsansvar

4 § De statliga myndigheter som utfér behandlingen av person-
uppgifter ir personuppgiftsansvariga.

Andams3l

5§ Personuppgifter i en forskningsdatabas fir behandlas f6r inda-
mélen att

1. skapa underlag for olika forskningsprojekt och

2. limna ut uppgifter till forskningsprojekt, under férutsittning
att sdvil forskningen som behandlingen av uppgifterna 1 projektet
har godkints enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser minniskor.

6 § Personuppgifter som behandlas f6r de indamél som anges 15 §
far ocksd limnas ut till en utredning av oredlighet 1 forskning eller for
att ett yttrande ska kunna limnas 1 samband med en sidan utredning.

Personuppgifter som har registrerats enligt denna lag fir alltid
limnas ut till den registrerade sjilv, dock inte 1 friga om personupp-
gifter som inte direkt kan hinféras till en person.

7 § Personuppgifter som behandlas for de indamal som anges i 5 §
far, utdéver vad som féljer av 6§, limnas ut om det finns en skyldig-
het enligt lag att gora det. I dvrigt giller 9 § forsta stycket d och andra
stycket personuppgiftslagen (1998:204).

Behandlingen av personuppgifter i forskningsdatabasen

8 § Uppgifter som himtats frdn andra myndighetsregister foér de
indamal som anges i 5 § fir behandlas under forutsattnlng att upp-
gifterna inte direkt kan hinforas till en person, om inte regeringen
eller den myndighet regeringen bestimmer har meddelat f6reskrifter
om att behandling av identifierbara uppgifter fir ske.
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Kodnyckelforfarande

9§ Om de personuppgifter som limnas ut frin forskningsdata-
basen inte direkt kan hinféras till en enskild ska den personupp-
giftsansvarige 1 samband med utlimnandet férse uppgifterna med
en beteckning som hos myndigheten kan kopplas till personnummer
eller motsvarande identitetsbeteckning. En forteckning éver beteck-
ning och personnummer (kodnyckel) ska bevaras hos den person-
uppgiftsansvarige i tjugo &r frin utlimnandet av de uppgifter som
kodnyckeln avser. Tiden for bevarandet av kodnyckeln kan direfter
forlingas av den myndighet som bevarar den eller pd ansokan av
den forskningshuvudman som anvinder uppgifter som kodnyckeln
ir kopplad ull.

Om en uppgift rittats, blockerats eller utplénats i forsknings-
databasen ska den personuppgiftsansvariga myndigheten vidta de
dtgirder som behdvs for att uppgifterna ska kunna indras hos den
som uppgifterna limnats ut till.

Den som har fitt personuppgifter enligt forsta stycket behover
inte limna information till den registrerade om att uppgifter behand-
las, om den som behandlar uppgifterna inte sjilv har mojlighet att
vidta ndgon &tgird for att identifiera den registrerade. Inte heller
behéver den som behandlar uppgifterna pd begiran av den registre-
rade ritta, blockera eller utplina uppgifter.

Innehill

10 § En forskningsdatabas fir innehdlla endast de uppgifter som
behovs f6r de dndamil for vilka personuppgifter far behandlas en-
ligt 5§.

Sokbegrepp

11 § Som sokbegrepp 1 en forskningsdatabas fir anvindas upp-
gifter som enligt 10 § fdr ingd 1 en forskningsdatabas.

Utlimnande genom direktitkomst

12 § Utldimnande genom direktitkomst till personuppgifter i
databasen fir inte férekomma.
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Férbud mot bakvigsidentifiering

13 § Personuppgifter som inte direkt kan hinféras till en person
och som behandlas med st6d av denna lag fr inte behandlas i syfte
att roja en persons identitet.

Intern elektronisk dtkomst

14 § Den personuppgiftsansvarige ska begrinsa sina anstilldas och
uppdragstagares elektroniska dtkomst till personuppgifter till vad
var och en behdver for att kunna fullgéra sina arbetsuppgifter i friga
om databasen.

Gallring

15 § Personuppgifter som inte lingre behovs for de indamél som
avses 1 5 § ska gallras, om inte regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer har meddelat foreskrifter om eller i ett enskilt
fall beslutat att uppgifter fir bevaras for historiska, statistiska eller
vetenskapliga indamal.

Information

16 § Bestimmelserna i 26 § personuppgiftslagen (1998:204) om in-
formation efter ansékan giller inte i friga om personuppgifter som
inte direkt kan hinféras till en person.

17 § Innan en person limnar sitt samtycke enligt 1 § tredje stycket
ska han eller hon ha informerats om

1. att det dr frivilligt att limna uppgifter,

2. for vilka indam3l behandling kan ske enligt 5, 6 och 7 §§ och
vilka uppgifter som fir registreras enligt 10 §,

3.de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som giller for data-
basen,

4. vem som ir personuppgiftsansvarig,

5. hur linge uppgifterna kan komma att sparas,

6. ritten till rittelse av uppgifterna,
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7. ritten till information enligt 26 § personuppgiftslagen
(1998:204),

8. ritten till skadestind, och

9. ritten att f3 uppgifter utplinade.

Rittelse och skadestand

18 § Bestimmelserna om rittelse och skadestind 1 28 och 48 §§
personuppgiftslagen (1998:204) tillimpas pd motsvarande sitt vid
behandling av personuppgifter i strid med denna lag.

Ansvar

19 § Den som bryter mot 13 § ska démas for olovlig identifiering till
boter eller fingelse 1 hogst ett dr, om girningen inte ir belagd med
straff 1 brottsbalken eller personuppgiftslagen. I ringa fall déms inte
till ansvar.

Ytterligare foreskrifter

20 § Regeringen meddelar ytterligare féreskrifter om

1. vilka statliga myndigheter som fir fora forskningsdatabaser
enligt denna lag och vilka forskningsdatabaser enligt lagen som far
foras,

2. begrinsning av de 15 § angivna indamadlen,

3. begrinsningar av de uppgifter som en forskningsdatabas enligt
10 § f&r innehilla,

4. begrinsningar av behandling av uppgifter i en forskningsdatabas,

5. begrinsningar vid behandling genom utlimnande av uppgifter
frén en forskningsdatabas

6. uppgiftsskyldighet och

7. begrinsningar i ritten till intern elektronisk dtkomst.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2016.
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1.6 Forslag till
lag (20xx:xx) om Nationella biobanksregistret

Lagens tillimpningsomrade

1§ Socialstyrelsen fir utfora helt eller delvis automatiserad behand-
ling av uppgifter i Nationella biobanksregistret.

Personuppgiftsansvar

2 § Socialstyrelsen ir personuppgiftsansvarig for behandlingen av
personuppgifter i Nationella biobanksregistret.

Foérhallande till personuppgiftslagen

3 § Personuppgiftslagen (1998:204) giller vid behandling av person-
uppgifter, om inte annat foljer av denna lag eller féreskrifter som
meddelats med stod av lagen.

Den registrerades instillning till personuppgiftsbehandling

4 § Uppgifter om vivnadsprover i en biobank enligt lag (2002:297)
om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m. som behandlas nir
denna lag trider 1 kraft fr inte behandlas 1 Nationella biobanks-
registret om den registrerade motsitter sig det.

Uppgifter om vivnadsprover i en biobank som avses 1 forsta
stycket som bérjar behandlas efter ikrafttridandet av denna lag far
inte registreras 1 Nationella biobanksregistret utan att den som
uppgifterna avser har samtyckt till att personuppgifter behandlas
enligt denna lag.

Underidriga

5§ Personuppgifter som avses 1 4 § forsta stycket och som avser
en underdrig fir inte behandlas i Nationella biobanksregistret om
den underdriges virdnadshavare motsitter sig det.

Personuppgifter som avses i 4 § andra stycket och som avser en
underdrig fir inte registreras 1 Nationella biobanksregistret utan att

66



SOU 2014:45 Forfattningsforslag

den underdriges virdnadshavare fitt sidan information som anges i
12 § och direfter limnat sitt samtycke.

Har den underdrige uppnitt en sidan 8lder och mognad att han
eller hon kan ta stillning till frigan giller vad som sagts den under-
drige sjilv.

Andams3l

6 § Uppgifter 1 Nationella biobanksregistret fir behandlas for att
sikerstilla spdrbarhet fér vivnadsprover 1 sidan verksamhet som
avses 1 1 kap. 3 § lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjuk-
virden m.m. i syfte att méjliggdra

1. v3rd och behandling av den registrerade,

2. forskning, kvalitetssikring och framstillning av statistik, och

3. forstorande eller avidentifiering av vivnadsprover nir den
registrerade har dterkallat sitt samtycke.

7 § Uppgifter som behandlas enligt 6 § fir ocksd limnas ut om det
finns en skyldighet enligt lag att gora det. I dvrigt giller 9 § forsta
stycket d och andra stycket personuppgiftslagen (1998:204).

Innehill

8 § Nationella biobanksregistret f&r endast inneh8lla uppgifter som
avser
1. provgivares identitet,
2. vilka andra personer som har att ta stillning till bevarande av
vivnadsprover,
3. stillningstaganden till bevarande av vivnadsprover,
. vivnadsprovers identitet, karaktir och hantering,
. vem som behandlar uppgifter eller vivnadsprover,
. till vem vivnadsprover utlimnas eller éverldts och
. uppgift om diagnos och analysresultat.

N O U K~

Sokbegrepp

9§ Som sokbegrepp 1 Nationella biobanksregistret fir anvindas
uppgifter som enligt 8 § fir ingd i registret.
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Intern elektronisk dtkomst

10 § Den personuppgiftsansvarige ska begrinsa sina anstilldas och
uppdragstagares elektroniska tkomst till uppgifter till vad var och
en behover for att kunna fullgora sina arbetsuppgifter i friga om
registret.

Direktitkomst

11 § Utlimnande genom direktdtkomst till uppgifter i registret far
inte forekomma.

Information

12 § Innan en person limnar sitt samtycke enligt 4 § andra stycket
ska han eller hon ha informerats om

1. att det ir frivilligt att [imna uppgifter,

2. for vilka indamil behandling kan ske enligt 6 och 7 §§ och
vilka uppgifter som fir registreras enligt 8 §,

3. de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som giller f6r registret,

4. vem som ir personuppgiftsansvarig,

5. hur linge uppgifterna kan komma att sparas,

6. ritten till rittelse av uppgifterna,

7. ritten till information enligt 26 § personuppgiftslagen
(1998:204),

8. ritten till skadestind, och

9. ritten att f3 uppgifter utplinade.

Utplaning av uppgifter

13 § Den registrerade har ritt att nir som helst begira att uppgifter
i registret om honom eller henne ska utplinas. En sidan begiran ska
goras skriftligen hos den personuppgiftsansvarige och vara under-
tecknad av den registrerade sjilv. Uppgifterna ska utpldnas s snart
som mojligt.
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Rittelse och skadestand

14 § Bestimmelserna i 28 och 48 §§ personuppgiftslagen (1998:204)
om rittelse och skadestind tillimpas pd motsvarande sitt vid be-
handling av personuppgifter i strid med denna lag.

Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2016.
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2 Direktiv, arbetssatt
och disposition

Vetenskapsrddet (VR) initierade i mitten av 00-talet en satsning pd
registerbaserad forskning. Resurser avsattes for att skapa en bittre
infrastruktur och for forskningsprojekt baserade pd registerstudier.
I de senaste forskningspropositionerna, sivil 2008 som 2012, har
regeringen uttalat sig positivt om registerbaserad forskning. Svensk
registerforskning har 1 minga avseenden varit framgdngsrik, men
dess fulla potential har enligt regeringen inte utnyttjats. Atgirder
har dirfér vidtagits 1 syfte att stimulera registerbaserad forskning.
Regeringen har uppdragit 4t VR att inritta en sirskild funktion
for att underlitta registerbaserad forskning. Som ett led 1 det
arbetet har rddet under viren 2014 inrittat ett registerdatardd med
representanter frin berérda myndigheter och forskningen.

2.1 Direktiven

I januari 2013 beslutade regeringen om direktiv {6r den utredning
som hirmed presenterar sitt betinkande. I utredningsdirektiven fram-
halls att det kan finnas rittsliga hinder fér registerbaserad forskning.
Jag har dirfor fite 1 uppdrag att analysera dessa och att limna fér-
fattningsforslag och andra férslag 1 syfte att

e registeransvariga myndigheter 1 storre utstrickning ska kunna
limna ut uppgifter f6r forskningsindamél med hinsyn tagen till
skyddet f6r den enskildes integritet,

e sambearbetning av registeruppgifter for forskningsindamail ska
underlittas, och

e gora det mojligt att pd ett integritetssikert sitt samla in person-
uppgifter till register som fors for sirskilda och uttryckligt an-
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givna forskningsindamal samt till longitudinella studier som héller
sig inom ramen for sidana indamal.

P4 den sistnimnda punkten specificeras uppdraget ytterligare i direk-
tiven. Det talas dir om ett behov av att kunna skapa ”nya databas-
infrastrukturer for bestimda, men relativt allmint hillna, forsknings-
indam3l”. Jag ska foresld hur sidana infrastrukturer ska kunna byggas,
som kan anvindas av forskare i olika forskningsprojekt och som kan
uppdateras och tillféras nya uppgifter vid till exempel longitudi-
nella studier.

Jag har dven haft till uppgift att underséka om det befintliga sek-
retesskyddet f6r uppgifter som hanteras inom forskning ir tillrick-
ligt for att skydda den enskildes integritet vid forskning. Direktiven
dterfinns i bilaga 1.

2.2 Expertgruppen

Till min hjilp i utredningsarbetet har jag haft en expertgrupp med
representanter frdn myndigheter och forskningen. I gruppen har
ingdtt:

Bjorn Hallerdd, professor 1 sociologi vid Géteborgs universitet.
Har forskat om levnadsforhillanden, férdelning av ekonomiska re-
surser och ekonomisk utsatthet. Leder 1 dag projekt om barns levnads-
forhdllanden i1 utvecklingslinder och forskning om ildres levnads-
forhallanden, det senare inom ramen for forskningscentret AgeCap
(Centrum for dldrande och hilsa vid Géteborgs universitet). Har
under en {6ljd av &r haft uppdrag fér VR och dr nu vice ordférande
i Radet for infrastruktur.

Mats G Hansson, professor 1 biomedicinsk etik och férestindare
for Centrum for forskningsetik & bioetik vid Uppsala universitet.
Ar sedan 1998 aktiv inom forskning kring etiska aspekter av register-
och biobanksbaserad forskning. Leder ett flertal arbetspaket kring
sddana frigor i europeiska forskningsprojekt och inom BBMRI.se.
(Biobanking and Molecular Resource Infrastructure of Sweden).

Cecilia Magnusson Sjoberg, professor vid juridiska fakulteten vid
Stockholms universitet. Har ling erfarenhet av juridiken kring infor-
mationsteknologin. Ar en internationellt etablerad forskare och har
varit verksam vid bland annat King’s College i London. Var tidigare
innehavare av Kungliga Vetenskapsakademiens forskartjinst i ritts-
vetenskap. Ar imnesféretridare for rittsinformatik pa bland annat

72



SOU 2014:45 Direktiv, arbetssatt och disposition

juristprogrammet pd Stockholms universitet och medverkar 1 flera
statliga utredningar.

Eva Nilsson, chefsjurist vid Statistiska centralbyrdn (SCB). Har
méngdrig erfarenhet frdn olika myndigheter av register- och annan
integritetslagstiftning. Har medverkat i ett flertal lagstiftnings-
arbeten inom omridet. Leder SCB:s Dataskyddsrdd och representerar
Sverige 1 internationella sammanhang rérande konfidentialitets- och
tillgingliggdrandefrigor inom det statistiska och vetenskapliga om-
ridet.

Peter Nilsson, professor i klinisk kardiovaskulir forskning vid
Lunds universitet och &verlikare vid Skdnes universitetssjukhus i
Malmé. Har méngirig erfarenhet av epidemiologisk forskning med
fokus pd kardiovaskulir sjukdom, fetma och diabetes. Leder det
strategiska forskningsomridet Epidemiologi f6r Hilsa (EpiHealth)
vid Lunds och Uppsala universitet. Representerar Lunds universitet
1 BBMRI.se och har publicerat cirka 300 originalartiklar inom olika
forskningsomriden.

Karin Nylén, chefsjurist vid Myndigheten f6r virdanalys. Har pd
VR:s uppdrag skrivit rapporten Rittsliga forutsittningar fér en
databasinfrastruktur f6r forskning. Var tidigare enhetschef vid Social-
styrelsen och dessférinnan rittssakkunnig i frigor om bland annat
etikprévning, personuppgiftsbehandling och sekretess. Har dven
arbetat vid Brottsférebyggande ridet (BRA) med den typen av inte-
gritetslagstiftning.

Petter Odmark, departementsrdd och analyschef vid Social-
departementet. Har en bakgrund som enhetschef pd Socialdeparte-
mentet och mingdrig erfarenhet frin kommittévisendet 1 olika
utredningar pd socialférsikringsomridet. Leder som analyschef en
verksamhet med fokus pd kvantitativa analyser inom vilfirds-
politiken och med en sirskild tyngdpunkt pd mikrosimulering.

Petra Otterblad Olausson, avdelningschef vid Socialstyrelsen.
Har mingrig erfarenhet av utveckling och férvaltning av nationella
register, registerbaserad forskning och statistikfrdgor liksom av egen
registerbaserad forskning. Ar ansvarig for Socialstyrelsens verksam-
het som rér service till forskare och utlimnande av data f6r forsk-
ningsindamal. Ar ledamot av beslutgruppen for nationella kvalitets-
register och VR:s registerdatardd.

Magnus Stenbeck, docent 1 sociologi vid Stockholms universitet.
Har mingdrig erfarenhet av forskning inom samhillsvetenskap och
epidemiologi. Var tidigare ansvarig foér analysverksamheten vid
Epidemiologiskt centrum pi Socialstyrelsen. Ar sedan 2007 ansvarig
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for Vetenskapsrddets infrastruktursatsning gillande registerdata. Var
sekreterare 1 statistikutredningen fér delbetinkandet om register-
forskning och har férfattat ett femtiotal publikationer inom sam-
hillsvetenskap och epidemiologi.

Victoria Séderquist, jurist vid SCB. Har udigare arbetat som
jurist vid Datainspektionen och vid Karolinska institutet (KI). Har
ling efterenhet av att hantera juridiska frigestillningar som upp-
kommer vid utférande av forskning, sirskilt nir det giller behand-
ling av personuppgifter, sekretessfrigor och upprittande av avtal for
forskningsfinansiering.

I expertgruppens arbete har ocksd tre sakkunniga frdn Utbild-
ningsdepartementet medverkat:

Per Ertksson, jur.kand. och kanslirdd.

Maria Wiistfelt, med.dr. och departementssekreterare pd forsk-
ningspolitiska enheten.

Ann-Sofie Hollsten-Yamamoto, fil.kand. och departementssekre-
terare pd forskningspolitiska enheten.

Expertgruppen har sammantritt fem ginger: vid ett forsta till-
fille viren 2013 {6r brain storming kring utredningsuppdraget, dir-
efter vid tre tillfillen f6r att diskutera olika underlag som har tagits
fram inom och for utredningen. Vid dessa tillfillen har ocksg externa
experter medverkat. Till sist har gruppen triffats en ging for att
diskutera ett utkast till betinkande.

2.3 Kontakter

Jag har under utredningsarbetets gdng haft omfattande kontakter med
forskare, berérda myndigheter och ocksd foretridare for register-
baserad forskning i vdra nordiska grannlinder.

Jag har gjort dryga tiotalet besdk vid olika universitet och triffat
ett attiotal forskare, de flesta med omfattande erfarenheter av re-
gisterbaserad forskning. Jag har haft en 6verliggning med styrelsen
for Svensk Nationell Datatjinst (SND). Jag har vidare triffat
foretridare for (i bokstavsordning) BBMRLse, BRA, Centrala etik-
provningsnimnden (CEPN), Datainspektionen, Forskningsridet
for hilsa, arbetsliv och vilfird (FORTE), Nationellt Biobanksrad
(NBR), regionala etikprévningsnimnder, Riksarkivet, VR, Ritts-
medicinalverket, Socialstyrelsen, Statens Medicinsk-Etiska R&d
(SMER), SCB, Sveriges Kommuners och Landstings och regeringens
gemensamma kvalitetsregisterkansli samt Uppsala biobank.
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I ett par hearings har sdvil forskare som myndighetsféretridare
deltagit.

Jag har besokt vdra nordiska grannlinder och triffat foretridare
for Ministeriet for Forskning, Innovation og Videregiende Ud-
dannelser, Képenhamns universitet, Statens Serum Institut och
Danmarks statistik 1 Danmark, Folkehelseinstituttet 1 Norge och
Institutet for hilsa och vilfird (Terveyden ja hyvinvoinnin laitos,
THL) 1 Finland.

Jag har dirtill deltagit i en ett antal konferenser och seminarier
om registerbaserad forskning i regi av Ume& och Lunds universitet,
de regionala etikprovningsnimnderna, Nordforsk, Vetenskapsridet,
SCB, Studieférbundet Niringsliv och Samhille (SNS) och bokfor-
laget Borea.

P& mitt uppdrag har tre underlagsrapporter skrivits fo6r utred-
ningen. Professorerna Robert Erikson och Mans Rosén har skrivit
rapporten Stora registermaterial bidrar till bittre forskning, Anders
Ekholm med flera rapporten Vad ir mikrosimulering? och Joanna
Stjernschantz Forsberg rapporten Om registerforskning och inte-
gritet.

2.4 Disposition

Betinkandet ir disponerat pd foljande sitt.

I kapitel 1 redovisas forfattningsforslagen.

I kapitel 3 ges en kort introduktion om vad som 1 detta samman-
hang ska forstds med register. Jag beskriver ocks, likaledes kort,
varfor myndigheter skapar register med personuppgifter.

I kapitel 4 redovisar jag varfoér uppgifter ur register kan vara
virdefulla f6r forskningen. Vilka alternativa metoder finns att fi fram
uppgifter och vilka férdelar och nackdalar finns med olika meto-
der?

Kapitel 5 ir en omfattande genomging av de rittsliga forutsitt-
ningarna for registerbaserad forskning.

I kapitel 6 diskuterar jag forhallandet mellan personlig integritet
och registerbaserad forskning. Vilka ir riskerna? Vilka virden stir
pd spel? Hur ska man se pd intresseavvigningen mellan virdet av
registerbaserad forskning och riskerna fér den personliga integriteten?

I kapitel 7 redovisas situationen 1 vira nordiska grannlinder.
Mycket ir ganska likt 1 dessa, men i ndgra avseenden finns skillna-
der av intresse.
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Kapitel 8 ir en genomging av bakgrunden, nuliget och utma-
ningarna for registerbaserad forskning. Hur stora ir de problem som
pekas ut i utredningsdirektiven? Vilka andra problem finns? Och
vilka l6sningar stér till buds?

I kapitel 9 terfinns mina konkreta forslag.

I kapitel 10 behandlas ikrafttridande och évergdngsbestimmelser.

I kapitel 11 redovisas ekonomiska och andra konsekvenser av
forslagen och 1 kapitel 12 finns férfattningskommentarerna.

2.5 Terminologifragor

Lit mig ocksd redan inledningsvis berdra ett par terminologiska
fragor. Det finns en l3ng rad begrepp som dterkommer i diskus-
sionen om registerbaserad forskning och som inte ir helt entydiga.
L3t mig dirfér redovisa hur jag i tvd avseenden har valt att anvinda
begreppen.

Anonymiserade, kodade och avidentifierade uppgifter

Uppgifter som limnas ut frdn ett myndighetsregister till en forskare
kan vara identifierbara, till exempel innehilla personnummer, eller
vara anonyma for forskaren. Fér anonyma uppgifter finns olika be-
grepp. Jag viljer att anvinda begreppet anonymiserade uppgifter
for alla uppgifter som forskaren inte har méjlighet att koppla till
specifika individer. Uppgifterna kan vara helt avidentifierade. D3
har ingen méjlighet att gora en sidan koppling. Men de kan ocksd
vara kodade. Forskaren fir d ut uppgifterna med till exempel icke-
identitetsbirande ldpnummer och utlimnande myndighet behiller
en kodnyckel som gor det mojligt att hos myndigheten koppla 16p-
numren till personnummer. D& kan utlimnade uppgifter vid behov
kompletteras eller uppdateras. Definitionerna sammanfattas i Figur 1.

I den internationella diskussionen anvinds ibland begreppet
pseudonymiserade 1 stillet f6r kodade. I Sverige avses ibland med
avidentifierade uppgifter kodade uppgifter. Det kan ocksd férekom-
ma att begreppet anonymiserade anvinds i stillet for avidentifiera-
de, det vill siga for uppgifter som inte kan identifieras. Det finns dven
de som foéresprikar att man alltid ska anvinda begreppen kodade
och avidentifierade och inte ska ha nigot samlande namn {ér upp-
gifter som for forskaren dr anonyma.
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Begreppsforvirringen blir inte mindre av att dven anonymiserade,
eller till och med avidentifierade, uppgifter ibland kan &teridenti-
fieras. Det kallas bakvigsidentifiering och bygger pd att man har
tillrickligt manga uppgifter om en individ {6r att identifiera honom
eller henne. Alla personuppg1fter som kan knytas till en levande
person ir personuppgifter i personuppgiftslagens mening. Aven
avidentifierade uppgifter kan med andra ord vara personuppgifter.

Figur 1

Identifierbara 2 S Anonymiserade

uppgifter uppgifter
Kodade Avidentifierade

Forskningsregister och forskningsdatabaser

Det andra omridet dir begreppen blir viktiga giller register som
primirt upprittas for vetenskapliga indamil. Uppgiftskillorna for
sddana register ir i princip desamma: antingen fir forskaren upp-
gifterna direkt frin enskilda individer (forskningspersoner) eller sd
himtas de fr@n register eller biobanker dir uppgifterna/proverna
primirt samlats in f6r andra indamal in forskning.

Vad som kan skilja dessa vetenskapliga register &t ir om de har
skapats for ett specifikt forskningsprojekt eller om avsikten ir att
de ska kunna anvindas fér flera framtida forskningsprojekt som inte
ir definierade nir registret byggs upp. De senare registren utgor
med andra ord ett slags infrastruktur f6r framtida forskning (och
de nimns som framgdtt sirskilt i utredningsdirektiven). Register som
skapas for specifika forskningsprojekt kallar jag i detta betinkande
forskningsregister och register av infrastrukturkaraktir, avsedda for
framtida forskning, fér forskningsdatabaser. Definitionerna sam-
manfattas i Figur 2.

Det ska dock noteras att uppgifter i ett forskningsregister som
har skapats for ett specifikt forskningsprojekt kan komma att anvin-
das 1 andra forskningsprojekt. I Sverige finns en sirskild organisation,
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SND, dir forskare kan deponera sina forskningsmaterial f6r att de
ska kunna komma till anvindning i andra projekt.

Figur 2

Forskningsregister: ett register skapat for ett specifikt

forskningsprojekt

Forskningsdatabas: ett register av infrastrukturkaraktir, avsett

att ge underlag for flera olika framtida
forskningsprojekt

2.6 Forkortningar

Till sist nigot om férekommande férkortningar.

De flesta namn p& myndigheter, institutioner och férfattningar
kommer i det foljande att skrivas ut, men vissa férkortningar fére-
kommer, i huvudsak foljande:

AKU
BBMRI.se

CEPN
DISC
ERIC
EU
FASIT

FN
IFAU

IVO
KI

78

Arbetskraftsundersdkningarna

Biobanking and Molecular Resource Infrastructure
of Sweden

Centrala etikprévningsnimnden

Data Infrastructure Committee

European Research Infrastructure Consortium
Europeiska Unionen

Fordelnings Analytiskt Statistiksystem for
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3 Vad menas med register?

Vilka faktorer pdverkar uppkomsten av sjukdomar? Varfér ir vissa
minniskor mer férskonade frdn sjukdomar in andra? Vilken bety-
delse har i sammanhanget irftliga och miljémissiga faktorer? Hur
kan sjukdomar férhindras? Eller om de indd uppkommer, lindras
eller 1 bista fall botas? P4 vilket sitt bor insatserna ta hinsyn till
individers olika férutsittningar? Hur kan elever med en besvirlig
socioekonomisk bakgrund pa bista sitt stddjas 1 skolan for att f3
bittre utsikter till ett gott liv? Hur ska vilfirdsprogram utformas
for att nd bista mojliga resultat f6r utsatta individer? Hur pdverkar
olika skatte- och bidragssystem inkomstférdelningen?

For att kunna svara pd sddana frigor méste forskare i allminhet
ha tillgdng till uppgifter om individer. De uppgifterna kan de {3 pa i
princip tvd sitt: antingen genom att samla in dem direkt frin enskilda
eller genom att dteranvinda uppgifter som redan har samlats in for
andra indamadl och som &terfinns i myndighetsregister av olika slag.

I det hir kapitlet kommer jag att kortfattat beskriva forst vad det
finns for typer av register med personuppgifter, som har skapats for
andra éindamal dn forskning, men som kan vara till nytta i forskningen.
I kapitel 3 kommer jag att g& nirmare in p varfér det i mdnga sam-
manhang ir virdefullt for forskningen att kunna anvinda uppgifter
frén sddana register. I sluter av det hir kapitlet ska jag ocksd 1 all kort-
het beskriva nigra olika typer av register som har skapats for forskning.

3.1 Vad ar registerbaserad forskning?

Ett syfte med den hir utredningen ir att undersoka hur registerbase-
rad forskning ska kunna underlittas i Sverige. Vad som avses med
registerbaserad forskning ir inte helt entydigt, men 1 utrednings-
direktiven framhalls:
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I dataskyddssammanhang anvinds ofta begreppen register och data-
baser samt andra begrepp som avser avgrinsade uppgiftssamlingar. I
det foljande avses med register dven databaser, elektroniska drende-
hanteringssystem eller motsvarande samlingar av uppgifter och med
registerbaserad forskning den forskning som innefattar behandling av
uppgifter som forskare dels himtat frin uppgiftssamlingar hos myndig-
heter, dels sjilva samlat in genom olika mitningar eller direkt frin en-

skilda.

Med registerbaserad forskning avses i utredningsdirektiven siledes
savil forskning som anvinder uppgiftssamlingar av olika slag hos
myndigheter som forskning baserad pd uppgifter som forskare sjilva
har samlat in.

3.2 Vad ér ett register?

Ett register ir en férteckning med uppgifter.' Uppgifterna kan avse
individer, men naturligtvis ocksd mycket annat, sisom féretag, fordon,
likemedel, fastigheter, trossamfund, genetiskt modifierade mikro-
organismer, patent, inteckningar eller fiskevirdsomrdden. I den hir
utredningen ir fokus pd register med personuppgifter, men det hind-
rar inte att dven andra register kan vara av intresse f6r andra typer
av forskning dn den som hir behandlas.

Som framgar av citatet frén utredningsdirektiven finns det andra
begrepp som anvinds i det nirmaste synonymt med register, exem-
pelvis databas.?> Aven begreppet datalager forekommer, i synnerhet
nir det giller uppgiftssamlingar for statistikindamal. Personuppgifts-
lagen (PUL) talar om strukturerade samlingar av personuppgifter,
som ir tillgingliga for sokning eller sammanstillning enligt sir-
skilda kriterier (5 § PUL). Detta kan ses som en beskrivning av vad
ett register, eller en databas eller ett datalager, med personuppgifter
ir. Med personuppgifter avses all slags information som direkt eller
indirekt kan hinforas till en person som ir i livet (3 § PUL).

! Med register avses ofta en total forteckning av objekt i en viss mingd eller population. P4
grund av brister 1 kvalitet och insamlingsmetod kan uppgifter saknas eller vara f6r ménga.
Detta brukar kallas under- respektive évertickning i ett register.

211 kap. 1 § yttrandefrihetsgrundlagen definieras databas som en samling av information
lagrad f6r automatiserad behandling. I flera s.k. registerforfattningar anvinds uttrycket data-
bas som en benimning pi en samling uppgifter som med hjilp av automatiserad behandling
anvinds gemensamt. Uttrycket databas har dock ifrigasatts. Skilen ir att uttrycket kan leda
tanken till ett visst, 1 tekniskt avseende avgrinsat, informationssystem dir informationen har
strukturerats pd ett visst sitt. (En databas for vervakning av och tillsyn éver finansmarkna-
derna, SOU 2012:79)
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3.3 Varfor skapar myndigheter register?

Register kan upprittas av olika huvudmin, s&vil offentliga som pri-
vata, ha olika syften och innehdlla uppgifter av olika slag. De register
som 1 forsta hand dr intressanta f6r den hir utredningen ir sddana
som finns hos myndigheter.

Det finns en rad skil f6r myndigheter att uppritta register med
personuppgifter.

¢ Administration. Myndigheter miste ofta f6r att kunna fullgéra
sina uppgifter hlla reda pd vilka som ir medborgare i Sverige och
vilka som 1 6vrigt har ritt att uppehilla sig 1 landet. Det ir viktigt
till exempel f6r att veta vilka som har ritt att rosta 1 allminna val,
vilka som ir skattskyldiga och hur mycket de ska betala 1 skatt
och vilka som har ritt till ersittningar och férméner av olika slag.

o Statistik. Vissa myndigheter har till uppgift att sammanstilla sta-
tistik som speglar tillstdndet och utvecklingen inom olika samhills-
omrdden. Statistik ir ett viktigt underlag for allmin information
och fér politiska bedémningar och beslut. Ofta himtas de upp-
gifter som behdvs for statistik ur register som har upprittats for
administrativa indam3l, men ibland méiste uppgifter samlas in
direkt frdn enskilda.

e Utvirdering, uppféljning och kvalitetssikring. Myndigheter,
sdvil statliga som kommunala och landstingskommunala, till-
handahéller tjinster av olika slag till invinarna. For att kunna be-
déma tjinsternas kvalitet, om de ndr sitt syfte och hur de kan
utvecklas, miste ofta uppgifter frin individer anvindas. Det sker
i betydande omfattning inom exempelvis hilso- och sjukvirden.
S&vil Socialstyrelsen som kommunala huvudmin sammanstiller
uppgifter for att mojliggdéra utvirdering, uppféljning och kva-
litetssikring.

o Effektbeddmningar. Regeringen, riksdagen och olika myndig-
heter anvinder ofta registeruppgifter och statistiska metoder fér
att forsoka bedoma effekterna av planerade och gjorda insatser,
till exempel med hjilp av s kallade mikrosimuleringsmodeller som
forutsitter tillgdng till uppgifter om individer.

Uppgifter om individer, och sammanstillningar av sddana uppgifter,

ir siledes nddvindiga for att kunna styra riket, bedéma samhills-
utvecklingen och kvalitetssikra verksamheter.
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Det finns ett omfattande regelverk f6r behandlingen av person-
uppgifter. Vem har ritt att samla in uppgifter? Vilket rittsligt stod
krivs for att 8 gora det? Hur far personuppgifterna behandlas? Vem
har rite att 13 tillgdng till uppgifterna? I vissa fall kan det vara kins-
ligt om personuppgifter kommer i oritta hinder, till exempel sidana
uppgifter som samlas in inom hilso- och sjukvirden. Dirfoér finns
sirskilda regler for att skydda den personliga integriteten. I kapitel
5 kommer jag att nirmare redovisa gillande regelverk.

Medverkan i register kan vara obligatorisk eller frivillig. Att finnas
med i register som anvinds f6r administrativa indamal ir 1 regel obli-
gatoriskt. Det dr ocksd obligatoriskt att medverka med vissa upp-
gifter som samlas in inom virden i si kallade hilsodataregister. I
andra register ir medverkan frivillig, till exempel i de nationella och
regionala kvalitetsregister, som upprittas inom hilso- och sjukvirden,
och dir uppgifter om olika sjukdomar och behandlingar samlas. Det
giller ocks3 s kallade biobanker dir vidvnadsprover frin patienter i
sjukvdrden bevaras. Det dr ocks3 frivilligt att medverka i vissa under-
sokningar dir uppgifter samlas in for statistiska indamal, till exem-
pel de arbetskraftsundersékningar (AKU) som gérs av Statistiska
centralbyrdn (SCB).

3.4 Hur ser ett register ut?

Ett personregister bestdr typiskt sett av poster och uppgifter om
dessa. Ett register med individer kan se ut s3 hir:

Uppgifter
Poster A B C D E
1 al bl cl dl el
2 a2 b2 c2 d2 e2
3 a3 b3 c3 d3 e3
4 a4 b4 cl d4 el
5 ab b5 ¢ d5 eb

Posterna (1, 2, 3, 4, 5) ir 1 de register som hir diskuteras i forsta
hand individer. Uppgifterna, eller variablerna, (A, B, C, D, E) kan 1
register med individer avse till exempel kon, lder, fédelseort, bostads-
ort, yrke, utbildning, inkomst eller olika hilsokriterier. Den viktiga
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informationen i registret ir i regel de virden al, b3, c2, d5, e4 etc.,
som anges i tabellens "celler”.

Nir posterna ir individer ir de vanligen férsedda med unika
identitetsbeteckningar i form av personnummer {or att sikert kunna
identifieras. P& motsvarande sitt har féretag, organisationer och
fastigheter specifika identitetsbeteckningar i andra register. Det ir
timligen unikt for de nordiska linderna att samma identitetsbeteck-
ningar anvinds 1 snart sagt alla register. Det innebir en rad férdelar.
Framforallt underlittar det spirbarheten. Det gor det exempelvis
enklare for en enskild att ta reda pd vilka uppgifter om honom eller
henne som finns i olika register. Det gor det ocksd férhillandevis
enkelt att fér en och samma individ himta och sammanstilla upp-
gifter frin olika register.

Virdet 1 vissa celler ir givet en ging for alla, till exempel fodelse-
ort, medan andra, sisom inkomst och hilsotillstind, kan variera 6ver
tid. Forindringarna kan registreras l6pande eller vid dterkommande
insamlingstillfillen. Det kan vara visentligt att spara de historiska
virdena och att registrera tidpunkterna fér férindringar fér att till
exempel kunna f6lja utvecklingen éver tid.

Virdena kan delvis vara ett resultat av gillande regelsystem och
sdledes dndras om reglerna dndras. Nir till exempel regeringen 6ver-
viger att dndra skatte- eller bidragsregler ir den intresserad av hur
detta paverkar virdena. For att underséka det anvinds som nimnts
ofta s3 kallade mikrosimuleringsmodeller som kriver en omfattande
tillgdng till individuppgifter.

3.5 Olika typer av myndighetsregister
3.5.1 Register for administrativa andamal

I Sverige torde det finnas 6ver hundra administrativa register med
personuppgifter av olika slag. Ett tjugotal av dessa omfattar en stor
del av befolkningen, ofta i princip alla eller alla som ir berérda. Ett
exempel ir Skatteverkets folkbokféringsdatabas som 1 princip om-
fattar alla. Skatteverket for ocksd skatteregistret med bland annat
taxerade och pensionsgrundande inkomster. Andra exempel pd admi-
nistrativa register ir Rikspolisstyrelsens register 6ver nationella iden-
titetskort och pass, Totalférsvarets pliktverks dver totalférsvars-
pliktiga och Centrala studiestddsnimndens éver personer som fir
studiestod eller har studieskulder. Aktenskap och partnerskap finns
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1 sirskilda register. I socialférsikringsdatabasen finns flera social-
forsikringsregister samlade. Uppgifterna dir anvinds for att kunna
administrera olika férméner och bidrag.

Utover dessa register finns ett stort antal register med andra upp-
gifter in sddana som ir knutna till personer, till exempel foretag,
anliggningar och kemikalier. Aven dessa regleras i forfattningar.
Totalt finns det drygt 200 registerforfattningar.

3.5.2  Uppgiftssamlingar for statistiska &ndamal

For forskningen ir ofta de uppgifter som utgér underlag for den
officiella statistiken av sirskilt intresse. Det dr SCB och 26 andra sta-
tistikansvariga myndigheter som har i uppdrag att producera offici-
ell statistik. En stor del, enligt vissa uppskattningar s mycket som
95 procent, av uppgifterna ir sidana som ursprungligen har samlats
in f6r administrativa indama3l. Resten samlas in direkt for statistiska
indamil. Regeringen beslutar vilka myndigheter som ska producera
officiell statistik och inom vilka imnesomrdden. Sammantaget ska
det finnas officiell statistik inom 22 imnesomriden som hir exem-
plifieras med tio omrdden dir statistiken till stor del baseras pa per-
sonuppgifter.’ Inom parentes ges exempel pi statistikomriden inom
respektive imnesomride.*

e Arbetsmarknad (sysselsittning, férvirvsarbete och arbetstider,
vakanser och arbetsléshet, arbetsmiljs, arbetsskador, loner och
arbetskostnader)

e Befolkning (befolkningens storlek och férindringar, befolkning-
ens sammansittning)

e Demokrati (allminna val, partisympatier)

e Hushillens ekonomi (inkomster och inkomstférdelning, hus-
hallens utgifter)

e Hilso- och sjukvérd (hilsa och sjukdomar, hilso- och sjukvérd,

dédsorsaker)

e Levnadsforhillanden (jimstilldhet, levnadstorhillanden)

3 Ar 2011 fanns det inom de 22 dmnesomridena for officiell statistik 112 statistikomriden
och 356 statistikprodukter (i regel tabeller), SOU 2012:83.
* www.scb.se.
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e Rittsvisende (brott, for brott lagférda, kriminalvrd, dterfall i
brott)

e Socialférsikring med mera (st6d till barnfamiljer, st6d vid sjuk-
dom och handikapp, stéd vid dlderdom)

¢ Socialtjinst med mera (individ- och familjeomsorg, stéd och ser-
vice till personer med funktionsnedsittning, dldre- och handi-
kappomsorg)

e Utbildning och forskning (skolvisende och barnomsorg, hog-
skolevisende, studiestdd, forskning, befolkning och utbildning)

I Statistikutredningens delbetinkande Registerdata for forskning
redovisas ett femtiotal befolkningsbaserade register hos myndigheter,
vilka beddmdes vara av sirskilt intresse fér forskningen.” Det ir
huvudsakligen register som ir underlag for statistik. Merparten av
registren nedan finns hos SCB eller Socialstyrelsen. Vissa av dem
hanteras av SCB pd uppdrag av andra myndigheter, sisom Skolverket,
Universitetskanslersimbetet och Arbetsmiljéverket. Hir ges exem-
pel pa sidana befolkningsbaserade register. Alla ir totalregister dver
befolkningen eller den del av befolkningen som ir berérd utom de
tre sistnimnda, som ir baserade pd ett mindre urval av befolk-
ningen.

o Registret over totalbefolkningen (RTB)

o Flergenerationsregistret

e Registret 6ver inkomster och taxeringar

o Registret 6ver befolkningens utbildning

o Skolverkets elevregister

e Registret 6ver betyg i drskurs 9

o Registerbaserad arbetsmarknadsstatistik (RAMS)

e Patientregistret

e Cancerregistret

o Likemedelsregistret

o Registret 6ver socialtjinstinsatser till ildre och personer med
funktionsnedsittning

>SOU 2012:36.
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o Registret éver anmilda och uppklarade brott, misstinkta personer

e Registret med mikrodata fér analys av socialférsikringen

(MiDAS)
o Arbetskraftsundersdkningarna (AKU)
e Undersdkningarna av levnadsférhillanden (ULF/SILC®)
e Valundersékningarna
Ett register som ofta kommer till anvindning i forskning ir det forst
nimnda i denna upprikning, det vill siga Registrer dver totalbefolk-
ningen (RTB), som finns hos SCB. Som exempel pd vad ett register

kan innehdlla redovisas hir de uppgifter om individer som finns i
RTB’.

e Personnummer, koén, ilder
e Namn, Adress

e Folkbokféringsférhillanden (lin, kommun, férsamling och fas-
tighet)

e Civilstdnd

e Medborgarskap

e Fodelseland

e Utlindsk/svensk bakgrund
e Fodda

e Doda

e Civilstindsindring

e Inrikes flyttning

e Invandring

e Utvandring

o Relationer (maka/make, registrerad partner, biologiska forildrar,
adoptivférildrar, virdnadshavare)

e Forildrarnas fodelseland

¢ Statistics on Income and Living Conditions, SILC, ir en undersdkning som gérs i EU:s
medlemslinder av levnadsférhéllanden.
7 SCB:s data fér forskning 2013.
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e Grund for bosittning (fér personer som beviljats uppehillstill-
stand eller fatt uppehdllsritt 1 Sverige)

Det finns ocks3 register som skapas med hyilp av uppgifter frin flera
andra register. Syftet kan vara att kunna félja utvecklingen inom ett
visst omrdde. Ett sddant dr SCB:s Longitudinell integrationsdatabas
for sjukforsikrings- och arbetsmarknadsstudier (LISA). 1 databasen
finns uppgifter om samtliga personer som ir 15 &r och ildre som varit
folkbokférda 1 Sverige den 31 december det aktuella dret. Genom
att databasen uppdateras varje &r kan utvecklingen fér enskilda indi-
vider foljas, till exempel perioder med forvirvsarbete, arbetsloshet
och sjukdom kopplade till ett stort antal bakgrundsvariabler.
Uppgifterna i LISA himtas ur ett tiotal olika register.®

e Registret dver totalbefolkningen (RTB)

e Folk- och bostadsrikningen 1990

o Registerbaserad arbetsmarknadsstatistik (RAMS)
o Registret éver befolkningens utbildning

e Registret éver personer i utbildning

e Inkomst- och Taxeringsregistret (IoT)

e Arbetsférmedlingens sokanderegister

o Forsikringskassans datalager (STORE-databasen)
e Registret dver foretagens ekonomi

e Registret med ekonomiska data f6r kommuner

e Registret med ekonomiska data f6r landsting

3.5.3  Kuvalitetsregister och biobanker

Utover dessa befolkningsbaserade register hos centrala myndigheter
finns ett stort antal kvalitetsregister inom hilso- och sjukvarden for
vilka sjukvirdshuvudminnen — landstingen — ir ansvariga. Det finns
ett 80-tal certifierade nationella register som samlar data om inter-
ventioner, sjukdomsepisoder eller kroniska sjukdomar.’

8 SCB:s data fér forskning 2013.
? Se vidare avsnitt 8.2.2.
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Det finns ocks en annan form av uppgiftssamlingar som jag kom-
mer att berdra 1 utredningen, nimligen biobanker. I biobanker samlas
och bevaras vivnadsprover, som framférallt har tagits pd patienter i
hilso- och sjukvirden, men 1 vissa fall ocksd p4 individer inom ramen
for forskning. Sammantaget finns i Sverige cirka 600 biobanker. En
biobank ir inte 1 sig ett register, men det finns i anslutning till bio-
bankerna register med uppgifter om provgivarna, var i kroppen pro-
verna ir tagna, hur de férvaras med mera. I Svenska Biobanksregistret
(SBR), som ir under uppbyggnad, samlas uppgifter om vilka vivnads-
prover pd individnivd som finns 1 de olika biobankerna. SBR ir dn si
linge ett regionalt och lokalt system. Det finns alltsi inget centralt
register med dessa uppgifter. Diremot finns det hos Inspektionen
for vird och omsorg (IVO) ett register éver vilka biobanker som
finns 1 Sverige. Det registret innehdller dock inga
personuppgifter.'®

3.6 Register for forskningsandamal

Som jag har konstaterat behéver forskare ofta uppgifter om indi-
vider for att kunna belysa och skaffa nya kunskaper om olika sam-
hillsfenomen. Uppgifterna kan samlas in av forskarna direkt frin
individerna (forskningspersonerna) eller himtas ur uppgiftssam-
lingar av det slag som jag hir har gett exempel pd och som primirt
har skapats f6r andra indamil in forskning. Uppgifter frin sidana
killor kan sammanforas 1 sirskilda register for forskningsindamal.
Nir forskare samlar in uppgifter direkt fran individer ir uppgifts-
limnarens medverkan alltid frivillig.

De flesta register som skapas for forskning dr knutna till ett spe-
cifikt forskningsprojekt. Uppgifterna samlas in f6r att besvara vissa
konkreta forskningsfrdgor och forstdrs eller arkiveras nir projektet
ir slutfort. Sddana register kallar jag forskningsregister. Det finns ocksa
register som snarare kan betecknas som ett slags infrastruktur.
Syftet dr de ska kunna tjina flera olika forskningsprojekt, ibland till
och med inom olika vetenskapliga discipliner, som inte dr kiinda nir
registret borjar byggas upp. Ett par exempel pd sddana register av
infrastrukturkaraktir som ir 1 bruk dr Utvirdering Genom Uppf6l-
jning (UGU), en av Sveriges ildsta forskningsdatabaser som avser
utbildningsomradet och som finns vid Géteborgs universitet, och
Svenska Tvillingregistret, som finns vid Karolinska Institutet. Ngra

10 Ge vidare avsnitt 8.2.3.

90



SOU 2014:45 Vad menas med register?

sddana forskningsdatabaser har skapats efter beslut i riksdagen, till
exempel IFAU-databasen, som finns hos Institutet for arbetsmark-
nads- och utbildningspolitisk utvirdering (IFAU) 1 Uppsala, och
LifeGene, som ir pi vig att byggas upp vid Karolinska Institutet i
samarbete med flera andra universitet. Sddana register av infra-
strukturkaraktir, avsedda att betjina flera framtida forsknings-
projekt, har jag valt att kalla forskningsdatabaser.

3.6.1 Kodade och avidentifierade uppgifter

Nir forskare fir ut uppgifter frin myndighetsregister ir dessa i regel
anonymiserade. Anonymiserade uppgifter kan vara kodade eller helt
avidentifierade. Att uppgifterna ir kodade innebir att forskaren fir
ut dem anonymiserade, det vill siga utan att individerna direkt kan
identifieras, men att den utlimnande myndigheten behiller en kod-
nyckel som gor det méjligt att senare komplettera uppgifterna. For
avidentifierade uppgifter finns inte denna mojlighet. Myndigheter-
na kan i undantagsfall ocksd limna ut uppgifter med identitet till
forskare. Det kan handla exempelvis om att forskarna behéver kon-
takta de personer uppgifterna avser eller om att uppgifter ur ett
register miste kontrolleras mot eller kompletteras med uppgifter frin
patienters sjukjournaler.

For behandlingen av personuppgifter finns sirskilda regler i PUL.
Med personuppgifter avses i PUL all slags information som direkt
eller indirekt kan hinféras till en fysisk person som ir i livet. Det
innebir att alla kodade uppgifter ir personuppgifter, men att dven
avidentifierade uppgifter kan vara personuppgifter om det ir mojligt
att med utgdngspunkt i dessa dteridentifiera individerna. Man maste
alltsd skilja mellan 1 vilka former uppgifter kan limnas ut till
forskare och vad som ir personuppgifter.

Forskare som anvinder uppgifter frin SCB och flera andra sta-
tistikansvariga myndigheter kan anvinda SCB:s s kallade MONA -
system. MONA stdr fér Microdata Online Access. Genom MONA
far anvindaren tillgdng till uppgifter som finns i SCB:s och andra
myndigheters datalager. Ett forskningsregister, med de uppgifter
forskaren behover, skapas hos SCB. Forskaren kan via Internet
gora bearbetningar och har ocksd mojlighet att bevara tabeller for
vidare bearbetning, men fysiskt &terfinns forskningsregistren hos
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SCB. Resultaten av bearbetningarna kan dock i aggregerad form
skickas via e-post till anvindaren."

MONA ir ett system som mojliggor fjarrdtkomst till uppgifter
pa ett smidigt och sikert sitt. I vissa fall kan systemet dock inte
tillgodose forskarens behov. Viss bearbetning av data lter sig inte
goras utan att forskaren far fullstindig tillgdng till uppgifterna. For
nirvarande ges inte heller dtkomst inom ramen f6r MONA-systemet
till de hilsodataregister som Socialstyrelsen ansvarar for. Jag ska
terkomma till dessa frigor i kapitel 8.

" www.scb.se.
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4 Varfor ar registeruppgifter bra
for forskning?

Regeringen har i de senaste forskningspropositionerna framhéllit den
roll som ett utnyttjande av svenska befolkningsbaserade register kan
spela f6r kunskapsutvecklingen och forskningen. I 2008 ars forsk-
ningsproposition konstaterades att “registerhdllningen 6ver hela be-
folkningen och systemet med personnummer ger unika férutsittning-
ar for att studera angeligna, tvirvetenskapliga frigor kring samban-
det mellan samhillsférhillanden, ekonomi och hilsa”.! T den senaste
forskningspropositionen 2012 framhélls att ”det finns ett antal vik-
tiga frigestillningar som kan besvaras genom forskning om man kan
kombinera olika register och datamaterial”.” Regeringen noterade
ocksd att man med hjilp av s kallade mikrosimuleringsmodeller,
som anvinder uppgifter frdn olika register, kan berikna effekten av
olika insatser och policyférindringar.

I det foljande ska jag ge exempel pd nir stora datamaterial som
dterfinns 1 register av olika slag kan vara sirskilt virdefulla for forsk-
ningen och ocksd pd forskning som har utnyttjat sidana material.
Dessa exempel ir endast tinkta som illustrationer och ir inte néd-
vindigtvis de bista som kan ges.

Det ir viktigt framhalla att registerbaserad forskning ir en sedan
linge etablerad metod 1 Sverige. Exemplen 1 detta kapitel ir ett uttryck
for det. En omfattande forskning har kunnat bedrivas och bedrivs
inom ramen for gillande regelverk. Uppgiften for denna utredning
ir sdledes inte att bryta ny mark utan att undersoka vilka méjligheter
som finns att underlitta for registerbaserad forskning och dirmed
skapa férutsittningar f6r en expansion av den.

Tack vare registren kan forskare i Sverige, liksom i de ©vriga
nordiska linderna, till méttliga kostnader genomféra ménga studier
som 1 andra linder kriver utomordentligt stora satsningar, om de

! Prop. 2008/09:50.
2 Prop. 2012/13:30.
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overhuvudtaget kan genomféras. Myndighetsregistren omfattar som
regel hela befolkningen eller 1 vilket fall den del av befolkningen,
som berdrs av det férhillande som registret avser. I den méan forskar-
na kan utnyttja registren fir de dirfor tillgdng till uppgifter om hela
(den aktuella) befolkningen.

Stora datamaterial férbittrar ofta méjligheterna att pavisa och finna
orsaker till varfor ekonomiska och sociala forhdllanden varierar 1
samhillet och gor det mojligt att pavisa effekter av olika dtgirder,
vare sig de ror hilso- och sjukvard, socialtjinst eller ekonomiska och
andra sociala interventioner. Register har dven ett stort anvindnings-
omride nir det giller att kartligga hur hilsa och sociala férhillan-
den utvecklas 6ver tid och att identifiera problem som kan behdva
tgirdas.

Inledningsvis (avsnitt 4.1-4.2) beskriver jag betydelsen av att
deskriptivt kunna visa pd férhdllanden i samhillet for att direfter
(4.3-4.4) komma in pd forutsittningarna f6r en mer analytisk och
orsaksinriktad forskning.’

4.1 Att folja samhallsférandringar 6ver tid och i olika
grupper

Av en rad olika skil dr det viktigt att kunna f6lja hur samhillet for-
indras. Vilka positiva och negativa trender finns for hilsa och sociala
forhillanden? Finns det grupper som erfar en utveckling som patag-
ligt avviker frin den fér majoriteten? Varierar hilsa och sociala for-
hillanden mellan olika delar av Sverige? Ges vard eller omsorg till
alla pd lika villkor? Har kvinnor och min samma méjligheter? Hur
gir det for invandrare och f6r barn med ensamstiende forildrar?
For att {3 svar pd frigor som dessa behovs stora datamaterial som
ticker hela landet och i vilka man kan félja utvecklingen for de en-
skilda individerna. Fér att kunna avgéra om det dr 10 personer som
har behandlats en ging eller en person som har behandlats 10 gdnger
behdver man veta vilka som har ftt behandlingen. For att kunna
avgora om den del av befolkningen som har ligst inkomster bestar
av samma individer frin &r till &r eller om de successivt byts ut miste
man kunna f6lja individer éver tid. For att kunna beskriva férhdllan-
dena f6r personer med olika utbildning, fédelseland och familjefor-

3 Kapitlet bygger huvudsakligen pd en underlagsrapport till utredningen férfattad av Robert
Erikson och Mans Rosén, Stora registermaterial bidrar till bittre forskning.
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hillanden miste ofta uppgifter frdn olika register kopplas samman.
I praktiken finns det inget annat sitt att {4 fram sddana uppgifter.

Utvecklingen av 6ppna jimforelser i hilso- och sjukvirden ir ett
bra exempel pd virdet av att kunna folja upp behandlingar i kliniska
register. Genom att f6lja och mita skilda kvalitetsindikatorer och jim-
fora resultaten mellan olika landsting, sjukhus och andra vardinritt-
ningar har man skapat incitament att hoja kvaliteten. Flera exempel
visar att detta arbetssitt har riddat liv och forbittrat livskvaliteten
fér manga patienter.

Kliniska kvalitetsregister och dppna jimférelser har till exempel
bidragit till stora férbittringar 1 hjirtinfarktvdrden* och visat att vissa
hoftproteser ir betydligt hillbarare in andra och dirmed minskat
behovet av reoperationer.” Oppna jimférelser har ocksi visat att
langtidséverlevnad och patienttillfredsstillelse ir bittre for patienter
som virdats pi sirskilda strokeenheter.® Antalet infektioner efter
kataraktoperationer har halverats och uppvisar nu en internationellt
sett sirklassigt 1ig frekvens.’

For att folja utvecklingen 6ver tid och mellan olika grupper 1
samhillet och for att mita kvaliteten 1 virden behdvs minga ginger
heltickande individregister. Nir det giller forskning om orsaker till
sjukdomar eller effekter av dtgirder ir detta ofta nddvindigt.

4.2 Beskrivning och forklaring

Innan man férsdker finna en férklaring till ett samhillsfenomen maste
detta beskrivas. Beskrivningen syftar till att visa att det faktiskt
existerar. Innan man férsoker forklara varfér det finns skillnader
mellan min och kvinnor miste man visa i vilka avseenden det fak-
tiskt finns sddana skillnader. En god beskrivning ir sdledes en forsta
forutsittning for att det ska vara meningsfullt att forsoka forklara
ett fenomen.

* Stenestrand, U. et al. Hjirtinfarktvrden kraftigt férbattrad 1995-2005. Kvalitetsregister,
Sppna redovisningar och tydliga terapimal har gett resultat. Likartidningen 2007;104:1580-3.
> Haller, N. P. et al. Uncemented and cemented primary total hip arthroplasty in the
Swedish Hip Arthroplasty Register. Acta Ortohop 2010;81:34-41.

¢ Terent, A. et al. Stroke unit care revisted: who benefits the most? A cohort study of 105 043
patients in Riks-Stroke, the Swedish Stroke Register. ] Neurol Neurosurg Psychiatry 2009;80:881-
7; Asplund, K. et al. Patient dissatisfaction with acute stroke care. Stroke 2009;40:3851-6.

7 Lundstrom, M. et al. Endophthalmitis after cataract surgery: a nationwide prospective
study evaluating incidence in relation to incision type and location. Ophtomology
2007;114:866-70.
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Figur 4.1 Dodsrisk (y-axeln) efter alder (x-axeln) och utbildningsniva
for mén 1991-1996
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En studie av sambandet mellan utbildning och dédsrisk kan ses som
ett illustrativt exempel pd virdet av en beskrivning. Den ir baserad
pa uppgifter for hela befolkningen i de aktuella dldersgrupperna.®

Att det foreligger skillnader 1 dodsrisk mellan grupper med ligre
respektive hogre utbildning gr att visa med hjilp av minga data-
material, men att visa att sidana skillnader foreligger ocksd mellan
dem med olika ling hogskoleutbildning kriver ett mycket stort
material. Av Figur 4.1 framgar att dodsrisken f6r min med forskar-
examen ir pifallande lig liksom att skillnaderna i dédsrisker mellan
utbildningsgrupperna systematiskt dterkommer i alla &ldersgrupper.
Detta torde kunna visas bara om materialet innehdller uppgifter fér
hela befolkningen. I detta fall har uppgifter om utbildning himtats
frén folk- och bostadsrikningen 1990 och om dédlighet frin dods-
orsaksregistret. Aven s var, nir studien gjordes, antalet kvinnor med
forskarutbildning alltfor litet for att dodsriskerna bland dem p3 ett
illforlitlige sitt skulle kunna jimféras med andra gruppers.

En s pass detaljerad jimforelse av dédsrisker mellan olika utbild-
ningsgrupper okar mojligheterna att i nista steg férstd bakgrunden
till skillnaderna. Ett vanligt antagande ir att hilsoskillnader samman-
hinger med skillnader 1 ekonomiska resurser. Att min med doktors-
examen hade ligre dodsrisk in dem med en ling hogskoleutbildning

8 Ojamlikhet i hilsa. Ett nationellt forskningsprogram. Socialvetenskapliga forskningsrddet 1998.
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ir dirfor av sdrskilt intresse, eftersom den senare gruppen faktiskt 1
genomsnitt hade hogre inkomster in doktorerna. Tack vare det
stora materialet blir det uppenbart att en forklaring till skillnader i
dodsrisk delvis méste sokas i andra foérhillanden in ekonomiska
resurser.

4.3 Observationsstudier och randomiserade
experiment

For att 18 insikt om vilka konsekvenser som en viss dtgird fir har
studier dir férsékspersoner slumpmissigt placeras 1 experiment- och
kontrollgrupper (pd engelska RCT = Randomised Controlled Trials)
pa goda grunder ofta ansetts vara den bista metoden. Man ger del-
tagarna i experimentgruppen en viss behandling och kan direfter,
genom att jimféra utfallet med motsvarande f6r kontrollgruppen,
bedéma vad behandlingen hade for effekt. Den slumpmissiga for-
delningen av personer till férsoks- och kontrollgrupper, randomi-
seringen, gor att man pd det hela taget kan utesluta att eventuella
effekter beror pd andra orsaker in den man 6nskar studera.

Ett antal omstindigheter gér dock att sidana randomiserade
studier inte alltid ir tillrickliga eller mojliga att genomféra. Den
viktigaste har att géra med vad som kallas extern validitet. Med det
avses med vilken sikerhet man kan generalisera resultaten frin
undersokningsgruppen till hela befolkningen. I vilken utstrickning
det kan ske beror vanligen pd hur representativ den studerade grup-
pen ir for befolkningen.

Négra exempel pd vad som kan bidra till osikerhet p& denna
punkt: Aven om de undersékta grupperna sinsemellan ir lika har de
i minga fall en frin befolkningen avvikande sammansittning. Del-
tagandet i experiment ir 1 regel frivilligt. Det kan till exempel inne-
bira att viktiga patientgrupper exkluderas vid klinisk forskning. Ex-
periment inom psykologisk forskning genomférs i minga fall med
universitetsstuderande som forsdkspersoner eftersom de ir litta att
rekrytera till studier. Dessa skiljer sig rimligtvis 1 manga avseenden
frén den 6vriga befolkningen. Studier av likemedelsverkningar gérs,
dtminstone inledningsvis, 1 regel pd begrinsade patientgrupper. Det
kan ocksd vara svirt att f6lja forsokspersonerna under tillrickligt
l8ng tid for att se de lingsiktiga effekterna.

Till det kommer att kostnaden f6r en omfattande, randomiserad
studie 1 minga fall kan uppg3 till s& hoga belopp att bara ett fital
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tillforlitliga studier kan genomforas. Det finns sdledes starka skil
att komplettera randomiserade studier, och i minga fall att helt
ersitta dem, med studier som utgdr frin uppgifter i myndighets-
register, vilka primirt har insamlats f6r andra indamal in forskning.

Ett sirskilt problem vid alla undersékningar baserade pd urval ir
att alla tillfrdgade inte deltar. Detta bortfallsproblem i samband med
exempelvis intervju- och enkitundersékningar tenderar att vixa.
Aven i vissa centrala undersokningar som gérs av Statistiska Central-
byrdn (SCB) ir bortfallet forhdllandevis stort vilket dkar osiker-
heten i utfallet (i Arbetskraftsundersdkningarna, AKU, ligger svars-
frekvensen kring 70 procent, i Undersékningarna om levnadsfor-
hillanden, ULF, under 60 procent). En férdel med manga register
ir att de dr fullstindiga vilket innebir att alla aktuella individer finns
med. Det talar {or att anvinda registeruppgifter nir sidana finns att
tillgd. Registeruppgifter kan emellertid ocksd anvindas for att
analysera bortfallet 1 urvalsundersékningar. Genom att jimféra ett
antal uppgifter, till exempel kon, 8lder, typ av bostadsort, utbildning,
fodelseland, civilstdnd och sysselsittning, mellan dem som har svarat
och dem som inte har gjort det finns en mgojlighet att bedéma hur
representativ svarandegruppen ir.’

I ménga fall uppfattas det dessutom som otillrickligt att kinna
till vilka effekter en viss dtgird far. En djupgdende forstielse for ett
samhillsfenomen kriver ofta en uppfattning om vad som kan tinkas
paverka detta och det rér sig dd oftast om flera faktorer. Snarare in
att soka efter effekter av en &tgird dr man ute efter att forstd vilka
olika faktorer som ligger bakom ett visst samhillsfenomen.

Ett exempel pd hur man kan séka orsaker bakom ett fenomen ir
ett pdgiende forskningsprojekt pd Karolinska Institutet (KI). Forskar-
na ir pd jakt efter olika faktorer som kan paverka uppkomsten och
utbredningen av psykiska sjukdomar. De konstaterar att orsakerna
till psykisk ohilsa/psykiatrisk sjuklighet ir multifaktoriell med varie-
rande inslag av genetisk sirbarhet och pdverkan av omgivnings-
faktorer under sdvil fostertiden som senare i livet. Exempel p& om-
givningsfaktorer som har visat sig vara associerade med okad risk
for psykiatrisk sjukdom ir svir stress och infektioner under gravi-
diteten, tillvixthimning under fostertiden, for tidig fodelse, infek-
tioner 1 hjirnan under uppvixten, uppvixt i socialt utsatt miljo,
cannabisbruk, hég pappadlder och immigration. Det ir viktigt att

? Se vidare avsnitt 8.3.2.
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forstd mer om mekanismerna bakom dessa iakttagelser for att pd sikt
kunna ligga grunden for férebyggande program.'®

Utbildning anses vara en viktig mekanism genom vilken ung-
domar frin mindre gynnade klasser kan forbittra sin sociala position.
Trots stora férindringar av utbildningsférdelningen har dock den
sociala rérligheten endast 6kat obetydligt. Det gor det angeliget att
soka efter andra och uppenbarligen mer grundliggande orsaker till
social rorlighet. For att kunna goéra det krivs observationer av
material pd befolkningsniva.

Observationsstudier kan ocksd vara den enda framkomliga vigen
till férdjupad kunskap nir det inte ir mojligt eller etiskt acceptabelt
att bestimma vilka som ska utsittas for en viss behandling och vilka
som inte ska f den. Ofta uppfattas det som stétande att slumpmissigt
lotta personer till forsoks- och kontrollgrupper. Samtidigt pdgir 1
samhillet hela tiden olika "behandlingar” vars effekter kan studeras.
Behandlingarna har inte lottats fram slumpmissigt, men med tillrick-
ligt stort underlag finns metoder att eliminera effekterna av andra
omstindigheter som kan paverka utfallet.

Heltickande register utgor sdledes viktiga baser f6r observations-
studier, men de kan ocksg vara bas for randomiserade experiment.'!
Om man till exempel inte vet vilken av tvd behandlingar som ir
bist utan bedémer dem som likvirdiga, kan likaren med patientens
samtycke slumpmissigt avgdra vilka som ska f4 behandling A respek-
tive B. En sddan studie har gjorts i Sverige med hjilp av kvalitets-
registret for angiografi och dédsorsaksregistret. Nir patienter kom
in for angiografi och registrerades 1 angiografiregistret slumpades de
till att endast f8 ballongvidgning (PCI = Percutan Coronar Interven-
tion) eller att {3 ballongvidgning som féregicks av blodproppsutdrag-
ning vid akuta hjirtbesvir. Man fann att blodproppsutdragning inte
reducerar risken att d6 inom 30 dagar jimfoért med endast ballong-
vidgning. Studien publicerades i den hégt rankade tidskriften New
England Jowrnal of Medicine och féljdes av en kommentar om att
denna metod innebar ett paradigmskifte i forskningen." Studien
kunde med detta uppligg genomforas betydligt snabbare och fér en
brikdel av vad den annars skulle ha kostat.

19 Institutionen for folkhilsovetenskap, Karolinska institutet, Ansékan om etikprévning samt
intervju med Christina Dalman 2013-12-19.

" Frobert O. et al. Thrombus aspiration during ST-segment elevation myocardial infarction.
NEJM 2013;D0I:10.1056/NEJMo0a308789.

'2 Lauer M. S., D'Agostino R. B. The randomized registry trial — The next disruptive techno-
logy in clinical research? NEJM 2013;DO1:10.1056/NEJMp1310102.
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4.4 Nar behdver man stora och kanske heltackande
datamaterial?

Ett enda myndighetsregister ir sillan av storre intresse i forsknings-
sammanhang. Det ir méjligheten att koppla individuppgifter i olika
register, och kanske in mer mojligheten att koppla uppgifter som
forskare sjilva samlat in till uppgifter i myndighetsregister, som ger
dessa register deras stora potential. Jag ska hir redovisa ett antal for-
hillanden som gor att tillging till stora registermaterial ir ett 6nsk-
virt, och 1 minga fall nédvindigt, villkor for tillforlitliga forsk-
ningsresultat. Det illustreras ocksd med ett antal exempel pd sidana
forskningsresultat.

4.4.1 Ovanliga foreteelser

Det mest uppenbara fallet di mycket stora datamaterial krivs for
tillforlitliga resultat dr nir det endast dr fi personer som karakteri-
seras av det tillstdnd man vill studera.

I ett forskningsprojekt inom ramen for en statlig utredning frin
bérjan av 1990-talet kunde barn till invandrare delas upp 1 ett relativt
stort antal grupper efter faderns ursprungsland. Som framgir av
Tabell 4.1 visade det sig att det fanns stora skillnader 1 utbildning be-
roende pd frin vilket land, eller i ndgra fall vilken virldsdel, fadern
hade kommit. Barn till fider fr&n Polen och Baltikum gick i cirka
dubbelt sd stor utstrickning som barn till infédda genom universitet,
medan barn till fider frén Danmark, Finland och Jugoslavien gjorde
det 1 endast hilften s stor utstrickning. Barn till invandrare frin
Grekland och Turkiet avslutade i minga fall sin utbildning direkt
efter grundskolan, men tog samtidigt, nir hinsyn hade tagits till for-
ildrarnas sociala position, 1 stor utstrickning universitetsexamen.

En sddan beskrivning ger férutsittningar for en férdjupad analys.
De l3ga andelarna med universitetsutbildning bland barn till in-
vandrare frin vissa linder forefaller inte bero pd invandrarbakgrun-
den 1 sig, utan kan kanske snarare férklaras av dessa gruppers socio-
ekonomiska position.

Exemplet visar att dven med fullstindiga material kan grupperna
ibland bli sm3. De fanns si f3 individer frin linderna i Latinamerika,
Afrika och Asien att dessa fick klumpas thop pd virldsdelsnivd 1
stillet for landsniva."

B SOU 1993:85.
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Tabell 4.1 Utbildning éver den obligatoriska, tre/fyraarig teoretisk gymnasie-
utbildning och universitetsutbildning bland barn till invandrare
fran olika lander i forhallande till motsvarande utbildning bland
barn till infodda svenskar (referens = 1.0). Relativa chanser (A)
utan kontroll for bakgrundsfaktorer och (B) med kontroll for
familjesammansattning, kon, fodelsekohort, fordldrarnas klass-
tillhorighet och utbildning. Endast personer fodda i Sverige aren
1953-70 (for universitet 1953-64).

Mer én obl. uthildning | 3-4 arigt gymnasium Universitet
Faders
ursprungsland A B A B A B
Polen 1.09 1.07 1.81 1.53 2.27 1.91
Baltikum 1.31 1.18 1.94 1.53 2.03 1.49
Latinamerika 0.85 0.74 1.30 1.19 1.91 1.49
Grekland 0.62 0.78 0.88 1.71 0.75 1.47
Turkiet 0.55 0.64 0.59 1.16 0.60 1.26
Ov. Osteuropa 1.16 1.05 1.57 1.28 1.49 1.16
Afrika 1.07 0.70 1.67 1.12 1.96 1.13
Ov. Sydeuropa 0.97 0.89 1.27 1.40 0.90 1.06
Sverige 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00 1.00
Vésteuropa
(inkl USA) 1.24 0.91 1.70 1.15 1.51 0.99
Norge 0.90 0.84 1.12 0.96 1.18 0.98
Asien +
Oceanien 1.17 0.75 1.73 1.11 2.01 0.94
Jugoslavien 1.06 1.12 1.08 1.64 0.59 0.88
Finland 0.82 0.95 0.69 1.02 0.53 0.87
Danmark +
Island 0.61 0.64 0.60 0.69 0.62 0.71

Not: Landerna &r rangordnade efter universitetsparametern fran modell B med kontroll for
familjesammanséattning, kon, fodelsekohort, fordldrarnas klasstillhorighet och utbildning.

Detta exempel visar hur det tack vare stora datamaterial ir mojligt
att studera utfall dven f6r smd grupper. Ett annat visar pi mojligheten
att undersoka sillsynta utfall. Robert Erikson och Jenny Torssander
kunde visa att skillnaderna mellan samhillsklasserna bland kvinnor
var obefintliga f6r cancer i huden, dggstockarna och brésten medan
det foreldg betydande skillnader i friga om cancer i munhélan och
svalget. I de sistnimnda fallen var risken fér icke yrkesutbildade
arbetare mer idn en och en halv ging si hog som for hogre tjinste-
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min.'* Att hela befolkningen utgjorde underlaget i studien gav méj-
lighet att skilja mellan cancer 1 olika organ (och iven andra déds-
orsaker) och att visa i vilka avseenden skillnaderna mellan samhalls-
klasserna var pdtagliga. Dirmed férbittrades ocksd mojligheterna
att forstd bakgrunden till dessa skillnader.

En dansk studie, som omfattade alla barn f6dda i Danmark under
dren 1991-1998, gav mojlighet att prova den pd basis av ndgra mindre
studier framférda hypotesen att vaccination mot missling, passjuka
och réda hund 6kade risken for autism. Genom att sammanfora
information 1 olika register kunde de danska forskarna identifiera
316 barn med diagnosen autism och visa att det inte fanns ndgot
samband mellan vaccinationen och denna diagnos. "> Resultatet ir
utomordentligt viktigt eftersom man utan denna kunskap kunde ha
avstatt frdn att vaccinera barnen, med 3tféljande risker. I praktiken
hade det inte varit oméjligt att fi fram denna kunskap utan en hel-
tickande studie. En liknande studie men byggd pi ett urval skulle
inte kunna f3 tillricklig statistisk kraft vid ett s3 sillsynt utfall som
autism.

Ytterligare ett exempel dr nir man inom den medicinska forsk-
ningen 6nskar studera samsjuklighet. Fang Fang med flera under-
sokte risken for sjilvmord och déd i1 hjirtkirlsjukdom direkt efter
en cancerdiagnos. Studien anvinde de svenska hilso- och sjukvérds-
registren och inkluderade alla personer som drabbades av cancer
mellan 1991 och 2006. Det var bara en liten andel av cancerpatienter-
na som begick sjilvmord direkt efter att de hade fitt diagnosen, men
jimfort med personer utan cancer hade de en klart forhojd risk foér
sdvil sjalvmord som att dé 1 hjirtkirlsjukdom. En viktig slutsats var
att nydiagnostiserade cancerpatienter behdver ett forbittrat om-
hindertagande.'

" Erikson, R., Torssander, J. Social class and cause of death. The European Journal of Public
Health, 2008 Vol. 18: 473-478.

!> Madsen, M. et al. A population-based study of measles, mumps, and rubella vaccination
and autism N Engl ] Med 2002; 347:1477-1482.

!¢ Fang Fang et al. Suicide and Cardiovascular Death after Cancer Diagnosis. New Engl |
Med 2012:366; 14.
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4.4.2 Kopplingar mellan urvalsundersékningar
och registermaterial

Alla uppgifter som forskare ir intresserade av finns inte 1 myndig-
hetsregister. Ofta miste de dirfor sjilva samla in uppgifter direkt
frdn individer, till exempel om livsstil eller familjehistoria fér sjuk-
dom. Men de insamlade uppgifterna kan i minga fall kompletteras
med uppgifter ur myndighetsregister. Det kan innebira en rad for-
delar.

Forskaren kan begrinsa antalet frigor till forskningspersonerna
genom att himta vissa uppgifter ur register. Nir det giller uppgifter
om forhdllanden 18ngt tillbaka i tiden ir register ofta mer pélitliga in
individernas minnesbild. Man kan ocksd genom myndighetsregister
folja utvecklingen framét i tiden efter det att uppgifterna samlats in
och pa det sittet {3 en uppfattning om hur det gir foér individerna.
Anvindningen av registeruppgifter ir vid sidana longitudinella
ansatser av sirskilt virde (se vidare avsnitt 4.4.7).

For att kunna komplettera de uppgifter som kommer fram frin
olika urval av individer med uppgifter frén befolkningsregister krivs
att registren ir fullstindiga och att individerna frin urvalet kan iden-
tifieras. Det dr dessutom en fordel om férindringar i registret sparas
s& att man kan f& kinnedom om exempelvis nir ett sjukfall har in-
triffat.

Genom personnummersystemet ir det ocksd littare att via re-
gister folja individer som flyttar runt i landet. I en studie som gors i
samarbete mellan SCB och pedagogiska institutionen vid Géteborgs
universitet, Utvirdering Genom Uppféljning (UGU), gors ett urval
av elever, vanligen 1 drskurs 3. Eleverna har 1 ett par av dessa urval
himtats frén ett 30-tal kommuner. Sex ar senare, nir en uppféljning
skulle goras, fanns samma elever spridda i cirka 200 kommuner. Utan
personnummer och register hade det varit svirt att spdra dem."”

Bengt Haglund med flera kopplade samman information om att
roka och anvinda snus frin SCB:s ULF-material (en urvalsunder-
sokning som gors av SCB) med uppgifter om sjuklighet och dod i
kranskirlsjukdom och stroke frin slutenvirdsregistret och dods-
orsaksregistret (fullstindiga register som fors av Socialstyrelsen).'®
Medan éverrisken f6r sjukdom och déd som vintat var pdtaglig for

17 Berggren, 1. SCB:s elevpaneler for longitudinella studier, s. 58, i Svensson, A. (red) Ut-
virdering Genom Uppféljning, Géteborgs universitet 2011

'8 Haglund, B., Eliasson, M., Stenbeck, M., Rosén, M. Is moist snuff use associated with excess
risk of IHD and stroke? A longitudinal follow-up of snuff users in Sweden. Scand J Public
Health 2007 Sep 6:1-5.
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dem som rokte, kunde forskarna inte finna nigra 6verrisker bland
snusare. Aven om man frin studien inte kan dra slutsatsen att ingen
sddan overrisk finns, méste den vara mycket liten. Studien visar att
om en rokare férmdr att sluta réka genom att 6verga till att snusa sd
sinker hon eller han risken f6r infarkt 1 hjirta och hjirna.

Figur 4.2 Genomsnittsbetyg (x-axeln) och dvergangssannolikheter till
teoretisk gymnasieutbildning (P = y-axeln) fér varje betygsniva i
olika sociala klasser. Flickor fodda 1972.
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Robert Erikson och Frida Rudolphi kopplade uppgifter om elever
fran UGU-registret med registerdata om gymnasieutbildning och for-
ildrarnas yrken (fullstindiga register som férs av SCB)."” De kunde
ddrigenom visa att 1 vilken utstrickning eleverna efter avslutad grund-
skola fortsatte med teoretiska gymnasiestudier berodde p dels hur
vil de hade presterat 1 skolan, dels i vilken utstrickning de vid ett
givet betyg valde en teoretisk linje. De klockformade kurvorna i
Figur 4.2 visar betygsfoérdelningarna for barn till arbetare respek-
tive hogre tjinstemin, medan de S-formade visar sannolikheten att
vid ett visst genomsnittsbetyg éverga till en teoretisk gymnasielinje.
Som framgir fick barn frin hogre tjinstemannafamiljer i genom-

! Erikson, R., Rudolphi, F. Change in social selection to upper secondary school — primary
and secondary effects in Sweden. Eur Sociolo Rev, 2010, 26: 291-305.
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snitt bittre betyg 1 grundskolan dn barn frdn arbetarklassen, men de
S-formade kurvorna visar ocks3 att vid samma betyg fortsatte tjinste-
mannabarnen 1 stérre utstrickning dn arbetarbarnen pd en teoretisk
gymnasielinje. Det ir sirskilt tydligt vid genomsnittliga betyg (2,8—
3,8). I den min man o6nskar minska snedrekryteringen méste man
sdledes ta hinsyn bide till prestationsskillnader och till skillnader i
hur barn med olika social bakgrund viljer fortsatt utbildning.

4.4.3 Biobanksrelaterad medicinsk forskning

Den traditionella svenska registerforskningen kan belysa ohilsans
utbredning och utveckling éver tid, men ocksd dess sociala strati-
fiering, dess beroende av individegenskaper, hur patienter svarar pd
behandling och samband som kan finnas mellan sjukdomar.”* Men
denna forskning behéver 1 minga sammanhang kompletteras med
uppgifter frén analys av biologiska prover.

Mojligheterna att koppla thop genetiskt material med uppgifter
frén register dr, och kommer i framtiden dn mer att vara, viktiga for
att f6rstd hur arv och miljé interagerar. Sddana kopplingar kan till
exempel goras for att hitta undergrupper som svarar, respektive inte
svarar, pa en viss behandling. Exempelvis visades med hjilp av Svensk
Reumatologis kvalitetsregister att rokare inte svarade lika bra pd be-
handling med biologiska likemedel (TNF-himmare; TNF = Tumor
Necrosis Factor) mot reumatism som icke-rokare, vilket har resulterat
1 att rokstoppsprogram rekommenderas innan man startar behand-
ling.”!

Medicinens utveckling har under senare decennier varit spring-
artad och ny kunskap har vunnits som goér det mojligt att utveckla
diagnostik, behandling och uppféljning av viktiga sjukdomsgrupper.
Detta har bidragit till en bittre 6verlevnad och hégre livskvalitet for
stora patientgrupper. Men fortfarande &terstdr en rad vetenskapliga
och kliniska problem att l6sa. Man kinner fortfarande inte meka-
nismerna i detalj bakom viktiga folksjukdomar.

Dagens framgingsrika medicinska behandling kan visserligen ofta
behandla dessa sjukdomars yttringar, symptom och skadeverkningar,
men det blir allt viktigare att ocksd skapa en grundliggande forsts-
else for de biologiska mekanismerna bakom utvecklingen av till exem-

20 Rosén, M. Oversyn av de nationella kvalitetsregistren. Guldgruvan i hilso- och sjukvirden.
Forslag till gemensam satsning 2011-2015. Stockholm 2010.

2! Klareskog L. et al. Smoking as a trigger for inflammatory rheumatic diseases. Curr Opin
Rheumatolol 2007;19:49-54.
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pel hjirtkirlsjukdomar. Aven om risken att insjukna och dé i
sddana sjukdomar har minskat i relation till 8ldern utgér de alltjimt
den storsta kategorin av dodsorsaker 1 befolkningen. Problematiken
ar likartad nir det giller andra viktiga diagnosgrupper, sdsom demens-
sjukdomar, cancersjukdomar och 3ldersdiabetes.

Den viktigaste metoden for att 6ka forstdelsen om dessa meka-
nismer ir genom si kallade befolkningsstudier, det vill siga genom
att f6lja stora befolkningsgrupper 6ver tid. Vid en inledande under-
sokning samlar man information om kroppsfunktioner, molekylir-
biologiska karakteristika (blodprov), livsstil, social bakgrund, tidigare
sjukdomar och familjehistoria. Sedan féljer man individerna i olika
register for sjukdomar och beriknar riskerna fér sjukdomsutveck-
ling i relation till de olika bakgrundsfaktorerna. Genom genetiska
analysmetoder kan man faststilla hur kausala samband kan se ut, frin
genetisk markér, via epigenetisk paverkan, till olika mitbara bio-
markérer och till sist manifesta sjukdomsyttringar.”” Om en sdan
kausalitet kan identifieras avsldjas viktiga mekanismer 1 sjukdoms-
processen, vilka sedan kan bli féremdl for tgirder. Med en grund-
liggande forstielse for biologiska sjukdomsprocesser, vilka 1 sig kan
vara en konsekvens ocks? av livsstil och psykosocial pdverkan, kan
man utveckla nya, mer effektiva, likemedel och behandlingar, som
kan sittas in tidigt, till exempel riktade vacciner.

Motsvarande studier av patienter som redan har sjukdomen ger
inte ett tillrickligt underlag f6r att finna sjukdomsorsaker. Biologin
hos dessa har ofta redan férindrats av sjukdomen och iven av den
behandling de har fitt.

Ytterligare ett omrdde som kommer att {3 vixande betydelse och
dir samspelet mellan register och biobanker spelar en viktig roll ir
epigenetiken. Den utgdr ifrdn att icke-genetiska faktorer, sisom miljo,
niringstillférsel, psykosocial stress och omvardnaden under smdbarns-
tiden, kan pdverka de uttryck (aktiviteter) som generna far. Generna
ir med andra ord inte en pd férhand given storhet som samspelar
med miljon utan deras uttryck kan ocksd pdverkas av miljon. Med
den utgdngspunkten har man till exempel studerat de lingsiktiga
effekterna pd barn till kvinnor som har utsatts {or svilt under gravi-
diteten.” En sidan effekt ir 6kad risk for schizofreni. Aven allergier
kan delvis vara en effekt av epigenetiska mekanismer. Epigenetiken

2 Burgess, S., Butterworth, A., Malarstig, A., Thompson, S.G. Use of Mendelian randomisa-
tion to assess potential benefit of clinical intervention. BMJ. 2012;345:e7325.

2 Hult, M., Tornhammar, P., Ueda, P., Cima, C., Bonamy, A.K., Ozumba, B., Norman, M.
Hypertension, diabetes and overweight: looming legacies of the Biafran famine. PloS One.
2010; 5:¢13582. doi: 10.1371/journal.pone.0013582.
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Oppnar vigar for att forstd och férbittra den sociala miljén men
ocksg for att utveckla farmakologiska behandlingar.**

4.4.4 Att folja upp konsekvenserna av tidigare handelser

Att f6lja upp konsekvenserna av en genomférd Atgird ir viktigt
och borde goras oftare dn vad som i dag ir fallet. Vad en tgird fir
for konsekvenser kan dock 1 manga fall inte avgdras forrin efter ling
tid, ibland decennier. Om emellertid effekten fér personer, som i
nigon form tidigare har utsatts for dtgirden, eller liknande Atgir-
der, kan bedomas med hjilp av register, kan det vara mojligt att £3
en indikation pd vilka konsekvenserna kan bli av den aktuella dtgir-
den utan att man behéver vinta flera &r. For att kunna goéra det ir
det visentligt att de register dir tidigare dtgirder och konsekvenser
registrerats ir fullstindiga.

I en studie av konsekvenserna av den svenska grundskolere-
formen kopplade Costas Meghir och Mirten Palme uppgifter frin
UGU-registret till utbildningsregistret och taxeringsregistret (full-
stindiga register som férs av SCB).” Genom denna sammankopp-
ling kunde de visa att i en jimforelse mellan barn som gitt i folkskola
respektive enhetsskola (grundskola), fick, bland dem som hade fider
med l3g utbildning, de sistnimnda i stdrre utstrickning utbildning
utdver den obligatoriska och ocksd hogre inkomster 1 vuxen 3lder.
Enhetsskolans inférande innebar alltsi att elever med den minst
resursstarka sociala bakgrunden fick férbittrade mojligheter senare
1 livet.

I en amerikansk studie hivdades att gallstensoperationer tkade
risken fér cancer i tjocktarmen®, men Anders Ekbom med flera
kunde, tack vare mojligheten att sammanstilla slutenvardsregistret
med cancerregistret (fullstindiga register som bigge fors av Social-
styrelsen), visa att denna oro var obefogad.” P4 motsvarande sitt
kunde Hans Ekelund med flera visa att farhdgan, enligt en brittisk
fall-kontrollstudie, att injektioner av vitamin K som gavs till ny-

2 Hansson, M.G., opublicerad PM 2013-09-24.

2 Meghir, C., Palme, M. Educational Reform, Ability, and Family Background. The American
Economic Review, 2005. 95(1): 414-424.

% Linos, D., Beard, C.M., O'Fallon, W.M., Dockerty, M.D., Beart, RW., Kurland, L.T.
Cholecystectomi and carcinoma of the colon, Lancet, 1981 2: 379-381.

¥ Ekbom, A., Yuen, J., Adami, H-A, McLaughlin, J.K., Chow, W-H., Persson, 1., Fraumeni,
J.F. Cholecystectomy and Colorectal Cancer, Gastroenterology, 1993 105: 142-147.

107



Varfor ar registeruppgifter bra for forskning? SOU 2014:45

fodda okade risken fér cancer i barndomen var obefogad.” Genom
att koppla samman uppglfter frén samthga forlossningskliniker med
uppglfter 1 cancerregistret kunde de visa att ndgot sidant samband
inte fanns.

Dessa studier visar att forskning som gérs med hjilp av register-
uppgifter kan ha en direkt praktisk betydelse for hilso- och sjuk-
virdens verksamhet.

Genom att koppla thop olika typer av registeruppgifter har man
ocksg kunnat visa hur det gir for barn 1 familjehems- och institutions-
vird. Dels har man pd detta sitt kunnat identifiera vilka bakgrunds-
faktorer som pdverkar risken for att barnen ska placeras 1 familjehems-
och institutionsvard, dels har man férsékt bedoma vilka effekterna
blir av familjehems- och institutionsvard. Slutsatsen 1 Socialstyrelsens
Social rapport 2006 var att utvecklingen f6r de barn som hamnar i
social dygnsvard ir s& dyster att man méiste stilla frigan om sidana
interventioner ver huvud taget har ndgon positiv pdverkan pa bar-
nens utveckling.”

4.4.5 Den sociala omgivningens betydelse for individuella
handlingar

Vilka vi omges av, umgas med och arbetar tillsammans med har stor
betydelse f6r vira handlingar. Fér att kunna studera omgivningens
paverkan pd det egna beteendet behéver vi uppgifter om flera och
helst alla individer 1 sociala nitverk. I minga studier har man kun-
nat ta in uppgifter om exempelvis andra familjemedlemmar, men
att kunna bedéma betydelsen av ett mer fullstindigt socialt nitverk
har sillan varit mojligt. Om emellertid registermaterial innehéller
information om samtliga individer i olika sociala kontexter blir det
mojligt att bittre f6rstd hur vi pdverkas av vdr sociala omgivning.
P3 grund av svdrigheterna att samla in sidana material ir dock
relativt f3 studier av detta slag genomférda.

Peter Hedstrom med flera kunde emellertid, med hjilp av ett
material som sammanstillts om alla som levde i Stockholm under
1990-talet, studera hur sjilvmord inom familjen eller pd arbets-

2 Ekelund H, Finnstrém O, Gunnarskog J, Killén B., Larsson Y. Administration of vitamin
K to newborn infants and childhood cancer, BMJ 1993; 307:89-91.

¥ Vinnerljung, B. et al. Utsatthet bland barn och unga. Social rapport 2006. Socialstyrelsen
2006.
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platsen paverkar risken fér att individen sjilv ska begi sjilvmord.*
De fann att framfér allt sjilvmord inom familjekretsen dkar risken,
men att dven nir arbetskamrater begdtt sjilvmord ékar den egna
risken. Studien hade inte varit mojlig att genomféra om inte alla
individer 1 populationen ingitt i registermaterialet.

4.4.6 Policyskillnader mellan administrativa enheter

Som jag tidigare konstaterat ir det ovanligt att dtgirder f6r enskilda
som genomférs av till exempel myndigheter eller kommuner sitts
in 1 statistisk mening helt slumpmissigt. Det férekommer dock att
praxis varierar frin enhet till enhet, till exempel frin kommun till
kommun, vilket, i en annan mening, kan sigas innebira att det for
den enskilde 1 viss mén dr slumpen som avgér vilken insats han eller
hon f&r. Man kan hivda att det hela tiden pigir ett slags sociala
experiment iven om de inte utformas pd ett sitt som gor att det ir
enkelt att mita effekterna. Eventuella skillnader 1 utfall kan emeller-
tid studeras genom jimforelser mellan exempelvis kommuner. De
dppna jimforelser som tidigare har nimnts ir ett bidrag till sidana
jimforelser, men for att forstd innebdrden av variationerna krivs
givetvis djupare analyser.

Sten-Ake Stenberg kunde genom att sammanstilla uppgifter frin
kronofogdedistrikten visa att andelen vrikningar visserligen varie-
rade mellan kommuner, men att skillnaderna 61l bort nir han kon-
trollerade fér ett antal relevanta faktorer.’! Socialtjinsten i de olika
kommunerna forefoll att agera ungefir lika, givet de vrikningshotades
egenskaper. Stenbergs studie hade inte kunnat genomforas pd ett
tillforlitligt sitt om han inte fitt tillgdng till information om samt-
liga vrikningar frén kronofogdedistrikten. Studien visade i detta fall
sdledes att det inte var ndgra stora skillnader mellan kommunerna
trots att den ojusterade statistiken indikerade det.

Det finns en potential att analysera sidana hir “naturliga experi-
ment” 1 ldngt storre utstrickning dn vad som hittills har skett. Till
exempel kan den diskussion som sedan ett drygt &rtionde pdgdr om
evidensbaserad socialtjinst tinkas stimulera sidana studier.

® Hedstrom, P., Liu, K-Y., Nordvik, M. K. Interaction Domains and Suicide: A Population-
based Panel Study of Suicides in Stockholm, 1991-1999. Social Forces 2008, 87(2).
3! Stenberg, S-A. Vrikt ur folkhemmet. Carlssons 2009.
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4.4.7 Longitudinella studier

Vid tvirsnittsstudier kan man finga en 6gonblicksbild. Det hindrar
naturligtvis inte att den kan innehilla frigor till intervjupersonerna
om vad som har varit och om deras tro om framtiden. Men svaren
speglar vad de just nu minns eller tror om framtiden. Bdde minnes-
bilder och framtidsférhoppningar kan férindras 6éver tid. Vid longi-
tudinella studier f6ljer man samma individer &ver en lingre tid for
att finga forindringar i deras liv eller av ett samhille dir befolkningens
sammansittning forindras. Det kan handla om férindringar i1 allt
frdn social status och hilsa till &sikter och virderingar. Den tid de
foljs kan variera frin ett par &r till ett helt dterstdende liv. Flera av
de forskningsexempel som ges 1 detta kapitel bygger pa en longitu-
dinell design. Likvil finns det skil att sirskilt uppmirksamma
registrens betydelse f6r longitudinell forskning.

En form av longitudinella studier ir befolkningsstudier eller,
som man ofta siger inom medicinsk och epidemiologisk forskning,
kohortstudier. Dessa studier dr prospektiva till sin karaktir, det vill
siga man viljer ut en grupp individer och féljer dem ett antal ir
framdt for att till exempel lira mer om uppkomsten av sjukdomar. I
projekten LifeGene och EpiHealth ir man pd vig att samla in upp-
gifter och prover frin flera tiotusentals individer och familjer for
att pa sikt kunna underséka hur arv och miljé paverkar hilsan.”? De
uppgifter som samlas in direkt frin individer kan i forsknings-
projekt kompletteras med uppgifter frin register.

I andra fall kan ett forskningsregister ha skapats for ett mer
kortsiktigt projekt, men minga 3r senare visa sig vara anvindbart
for helt nya forskningsfrigor. Det kanske dldsta forskningsregistret
1 Sverige, och ett av de ildsta 1 virlden, ir den s kallade Malmo-
studien. Den gjordes 1938 d en forskare gjorde intelligenstester pd
alla tiodringar i staden. Frin borjan anvindes registret for att studera
bland annat “kvarsittningsfrigan” som var aktuell pd 1940-talet. Senare
har det anvints {or att studera intelligensens konstans, det vill siga
effekterna av utblldnmg pd de kognitiva fardlgheterna (cognitive
skills), vart 1938 ars 10-8ringar senare tog vigen i arbetslivet och, 1
en avhandling frdn 2011, sambandet mellan de kognitiva firdigheter-
na tidigt 1 livet och dédsrisker. I den sistnimnda studien féljdes indi-
viderna frdn Malméstudien upp med hjilp av dédsorsaksregistret.”

’2 Se vidare avsnitt 8.4.2.
33 Broady, D. Longitudinella studier. PM april 1983; Lager, A. The Role of Education and
Cognitive Skills in Understanding Moratlity Inequalities, Karolinska Institutet 2011.
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En alternativ design for longitudinell forskning ir att med hjilp
av register 3 fram uppgifter om personers forflutna. Om man vill
finna forklaringar till en sjukdom som manifesteras i1 dag, men som
kan ha orsakats av hindelser langt tillbaka i tiden, kan uppgifter frdn
virdregister eller gamla prover frén biobanker ge viktig information.
P4 det sittet kunde forskare finna ett samband mellan livmoderhals-
cancer och si kallade HPV-infektioner (HPV = Human Papilloma
Virus). Det har lett fram till utvecklingen av ett vaccin mot HPV
som 1 dag bara i Sverige beriknas spara ett par hundra liv per ir.>*

Ett liknande exempel avser patienter som nyligen fitt diagnosen
reumatoid artrit (RA). I Umed finns sedan minga r en biobank
som ursprungligen startades med utgdngspunkt i frigestillningar
rorande hjirtkirlsjukdomar. Forskarna kunde 1 denna hitta prover
frdn de aktuella patienterna som var tagna fér 10-15 r sedan och
som inneholl s3 kallade pre-RA-faktorer. Med hjilp av dessa prover
kan man nu arbeta vidare med att f6rsdka utveckla mediciner som
kan férebygga sjukdomen lingt innan den brutit ut.”

En tredje kategori av longitudinell forskning ir dir man helt
anvinder redan insamlade uppgifter. Peter Fredriksson, Bjorn Ockert
och Hessel Oosterbeek matchade UGU-data med registerdata om
klasstorlek (ett fullstindigt register som fors av Skolverket). Vid
den tid som undersdkningen avsdg var skolorna tvingade att dela pd
klasser som annars skulle ha fitt fler in 30 elever. Forskarna kunde
siledes jimfora elever som hade gitt i skolklasser med strax under
30 elever respektive 1 klasser som pd grund av delningen hade be-
tydligt firre elever, och dirigenom bedéma betydelsen av klasstorlek
1 8ldrarna 10-13 &r for barnens kognitiva och 6vriga utveckling. De
fann att barn som gétt i mindre klasser hade en mer positiv utveck-
ling 4n barn som gtt i storre. Aven i vuxen ilder hade barn frin de
mindre klasserna i genomsnitt ndgot hogre utbildning och hogre
inkomster.*

Nir longitudinella studier gérs pé ett begrinsat urval av personer
forvirras ofta det problem med bortfall som finns vid tvirsnitts-

3* Lehtinen, M., J. Dillner, P. Knekt, et al. Serologically diagnosed infection with human
papillomavirus type 16 and risk for subsequent development of cervical carcinoma: Nested
case-control study. British Medical Journal 1996:312(7030): 537-539; Wallin, K.L., F.
Wiklund, T. Angstrém et al. Type-specific persistence of human papillomavirus DNA before
the development of invasive cervical cancer. New England Journal of Medicine 1999:341(22):
1633-1638, National Board of Health and Welfare. 2008. Background to a human pa-
pillomavirus vaccination in Sweden. Stockholm: National Board of Health and Welfare.

% Eriksson C. et al. Arthritis Res Ther. 2011:13(1):R30.E-pub

% Fredriksson, P., Oosterbeek, H., Ockert, B. Langsiktiga effekter av mindre klasser, IFAU
rapport 2012:5
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studier och som jag tidigare har berért. Bortfallet tenderar av olika
skil att oka over tid. Dirmed okar ocksd osikerheten 1 resultaten.
Detta talar for att man dir det ir mojligt bor gora longitudinella
studier med hjilp av registeruppgifter.

4.4.8 Mikrosimulering

I utredningsdirektiven nimns att registeruppgifter kan anvindas
for mikrosimulering.” De exempel pa forskning som hittills har redo-
visats syftar 1 regel till att f6rstd de mekanismer som pdverkar hilsa
och vilfird. Vid mikrosimulering driver man férstielsen ett steg
lingre och forsoker forutsiga mojliga eller sannolika effekter av en
planerad 4tgird, exempelvis en forindring av skatter eller bidrag.
Med hyjilp av mikrosimuleringsmodeller kan man berikna 8tgirdens
effekter bide for olika typer av hushéll och fér hela befolkningen.
Med mikro avses att dataunderlaget utgors av uppgifter om individer
(eller till exempel hushdll, arbetsplatser eller bostider). Med simule-
ring avses att man undersdker hur individernas situation paverkas
av indrade regelsystem, till exempel indrade skatter eller bidrag.

Mikrosimuleringsmodeller har utvecklats bland annat fér att
kunna goéra mer tillférlitliga berikningar in vad som ir mojligt nir
man utgdr frin genomsnittliga forhdllanden. Ett exempel kan belysa
problemet.

For nigra ar sedan fordes en diskussion om méjligheten att genom
skattesinkningar minska kostnaderna fér socialbidrag. Diskussionen
utgick frin ett genomsnittligt hushall som betalar inkomstskatt och
ocks? fir socialbidrag. En sinkning av skatten for detta tinkta hus-
hall skulle siledes sinka behovet av socialbidrag med lika mycket.
Forutsatt att skattesinkningen inte overstiger det genomsnittliga
socialbidraget blir med en sidan berikning en hundraprocentig verk-
ningsgrad pd socialbidraget av skattesinkningen. Inom ramen for
en utredning om socialtjinstlagen vid slutet av 1990-talet gjordes
en berikning med hjilp av mikrosimulering. Verkningsgraden pd
socialbidragen blev di knappt 10 procent. Den minskade skatte-
intikten resulterade med andra ord i att kostnaderna fér socialbidrag
minskade med bara en tiondel dirav. Resultatet har sin forklaring i
att de hushill som hade socialbidrag ofta inte betalade ngon skatt,

%7 Anders Ekholm m fl har bidragit till utredningen med en underlagsrapport, Vad ir mikro-
simulering?

38 Se http://www.scb.se/Pages/Standard__195232.aspx eller
http://www.stat.fi/tup/mikrosimulointi/esittely_sv.html.
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nigot som mikrosimuleringsmodellen beaktade men inte kalkylen
baserad pd genomsnitt. *’

Mikrosimuleringsmodeller har ofta tagits fram inom regerings-
administrationer for att berikna effekter av planerade politiska &t-
girder, men har ocksd utvecklats och anvints i forskningen. Sedan
slutet av 1980-talet finns 1 Sverige en skatte-bidrags-modell, Fordel-
ningsAnalytiskt Statistiksystem f6r Inkomster och Transfereringar
(FASIT), som har utvecklats, férvaltas och vidareutvecklas av SCB.
Den anvinds flitigt 1 Regeringskansliet f6r att bedéma effekterna
av olika planerade reformer, men har iven, om 4n 1 blygsam omfatt-
ning, anvints 1 samhillsvetenskaplig forskning.

FASIT ir en s3 kallad statisk tvirsnittsmodell. Det innebir att man
inte antar ndgra forindringar i beteenden 6ver tid. For att komma
it detta problem har andra modeller av dynamisk karaktir utveck-
lats. I en oversiktsartikel frdn 2013 redovisar Jinjing Li och Cathal
O’Donoghue ett sextiotal s kallade dynamiska mikrosimulerings-
modeller med inriktning p& ekonomi och vilfird som fér nirvaran-
de anvinds i olika delar av virlden.” Négra av dessa har tagits fram
1 Sverige, bland andra Swedish Simulation Model (SESIM). SESIM
utvecklades ursprungligen inom finansdepartementet fér att analysera
studiemedelssystemets langsiktiga effekter, men den har senare
kommit att anvindas f6r andra analyser, ocksd av forskare. Anders
Klevmarken med flera har anvint den for att analysera effekter av
en dldrande befolkning. *

De har till exempel i sina analyser pekat pa risken fér att antalet
fattiga dldre (med inkomster under 50 procent av medianinkomsten)
kommer att 6ka kraftigt fram till &r 2020 f6r att sedan fortsitta uppat
till 8r 2040. De har ocks2 visat att kostnaderna for dldreomsorgen
som andel av summan av de direkta skatter som hushillen betalar
kan komma att 6ka frin strax éver 20 procent i dag till 25 procent
&r 2020 och drygt 36 procent &r 2040.

Detta slags berikningar siger naturligtvis inte hur det kommer
att bli. Men de utgor ett viktigt underlag nir politiken ska utformas.

Ett annat exempel pd anvindning av mikrosimuleringsmodeller
ir de berdkningar som Smittskyddsinstitutet har gjort av effekterna
av vaccinationskampanjen mot influensa 2009. Man sékte dir med

*SOU 1999:46.

0 Li, J. & O’Donoghue. A survey of dynamic mivrosumulation models: uses, model structure
and methodology, International Journal of Microsimulation 2013:6(2) 3-55.

#l Klevmarken, A., Lindgren, B. (ed). Simulating an Ageing Population. A microsimulation
approach applied to Sweden. Contribution to Economic Analysis No 285, Emerald Group
Publishing Lmtd, Bingley, United Kingdom 2008; ISBN 978-0-444-53253-4.
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hjilp av en annan modell, Mikrosim, berikna vad som skulle ha
hint utan vaccinering. Slutsatsen blev att vaccinationen hade sparat
hundratalet liv och drygt 1 700 inliggningar 1 slutenvdrd, men
ocks3 att den hade lett till cirka 150 fall av narkolepsi.*

Mikrosimuleringsmodeller kriver stora datamingder for att fun-
gera vil. I sjilva verket idr det just datas omfattning som bestimmer
hur vil variationsanalysen kan goras. I en rapport till Finanspolitiska
riddet skriver professor Daniel Waldenstrém: ?Om man exempelvis
ir intresserad av analyser av invandrare uppdelade pd fodelseland
och alder blir grupperna snart si smi att den statistiska osikerheten
gor det svirt att dra meningsfulla slutsatser. Om undersékningen
dirutéver har ovanligt hoga bortfall, vilket sirskilt ir fallet med
gruppen unga invandrare, omojliggérs praktiskt all form av statistisk
analys.”*

4.5 Sammanfattning

Som har framgatt av detta kapitel innebir det ofta en férutsittning,
och in oftare en fordel, for forskare att ha tillgdng till stora data-
material, till exempel i form av befolkningsregister. Det ger méjlig-
heter att f8 kunskaper som kan vara svira eller omgjliga att vinna
med andra forskningsmetoder.

Att anvinda personuppgifter av det slag som forskarna behéver
kan emellertid i vissa situationer uppfattas som ett hot mot indivi-
ders personliga integritet. Hur man ska se pd dessa risker och den
avvigning mellan intressen som méste goras ska jag dtervinda till 1
kapitel 6. Dessférinnan ska jag emellertid, i kapitel 5, redovisa de
rittsliga férutsittningarna f6r registerbaserad forskning.

* Vaccinationskampanjen mot influensa A(HIN1) 2009, Utvirdering av hilsoeffekter
sisongerna 2009/2010 och 2010/2011. Smittskyddsinstitutet 2013; Brouwers, L., Cakici, B.,
Camitz, M., Tegnell, A., Boman, M. Economic consequences to society of pandemic HIN1
influenza 2009 — premininary results for Sweden. Euro Surveill. 2009:43(37):pii=19333.
www.eurosurveillance.org/ViewArticle.aspx? ArticleId=19333.

# Waldenstrém, D. Regeringen och ojimlikheten, En granskning av budgetens férdelnings-
politiska redogérelser 1992-2011. Rapport till Finanspolitiska R3det 2012/6.
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5 Rattsliga forutsattningar tor
registerbaserad forskning

5.1 Inledning

I detta kapitel ska jag redovisa de bestimmelser som ir av betydelse
for forutsittningarna for registerbaserad forskning och som dirmed
ir relevanta f6r utredningen. De bestimmelser som behandlas mot-
svarar 1 stort de som finns upptagna i kommittédirektiven (Dir.
2013:8, se bilaga 1). Malet ir att ge en 6versiktlig beskrivning av det
rittsliga regelverk som reglerar registerforskningen i dag.

Jag har i foregdende kapitel visat pd vinsterna foér forskningen
med att anvinda registeruppgifter. Anvindningen av personuppgifter
for forskningsindamail kan emellertid vara kinsligt for individerna.
Det finns en omfattande lagstiftning som har till syfte att skydda den
personliga interiteten. Samtidigt ger lagstiftningen stdd for forska-
re att behandla personuppgifter for forskningsindamal.

Kapitlet inleds med en genomging av de regelverk som styr be-
handlingen av personuppgifter och skyddet f6r den personliga inte-
griteten. Hir finns reglering pd bide internationell och nationell
nivd. Direfter beskrivs nigra av de internationella instrument som
inforts till skydd for enskilda inom hilso- och sjukvird samt forsk-
ning. For att mota Sveriges internationella dtaganden pd detta om-
ride inférdes 2004 en sirskild lag om etikprévning av forskning som
avser minniskor. Forskares mojlighet att {3 tillging till personupp-
gifter och skyddet f6r personuppgifterna hos forskningshuvudman
som ir en statlig myndighet regleras av bestimmelserna om offent-
lighet och sekretess och av personuppgiftslagen (1998:204) (PUL).
Sittet f6r utlimnande av personuppgifter regleras bland annat 1 en
sirskild bestimmelse 1 lagen (2001:99) om den officiella statistiken
som beskrivs 6versiktligt 1 kapitlet. I det avslutande avsnittet redo-
gors nirmare for de bestimmelser som bland annat rér bevarandet
av allminna handlingar, diribland forskningsunderlag.
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5.2 Internationell reglering till skydd for den
personliga integriteten vid behandling av
personuppgifter

5.2.1 FN:s allmanna férklaring om de manskliga
rattigheterna m.m.

Den allminna férklaringen om minskliga rittigheter antogs ar 1948
av FN:s generalférsamling. Forklaringen omfattar politiska och med-
borgerliga rittigheter men dven sociala, ekonomiska och kulturella.
Den allminna forklaringen ir inte bindande f6r medlemsstaterna
men ses numera som ett uttryck fér sedvanerittsliga regler. Skyddet
for den personliga integriteten behandlas i artikel 12. Dir stadgas
att ingen far utsittas for godtyckligt ingripande 1 friga om privatliv,
familj, hem eller korrespondens och inte heller fér angrepp pa sin
heder eller sitt anseende. Var och en har ritt till lagens skydd mot
sddana ingripanden och angrepp. Vidare anges i artikel 29 att en
person endast fir underkastas sddana inskrinkningar som har fast-
stillts 1 lag och enbart i syfte att trygga tillbérlig hinsyn till och
respekt for andras rittigheter och friheter samt for att tillgodose
ett demokratiskt samhilles berittigade krav pd moral, allmin ordning
och allmin vilfird.

FN har ocks8 antagit den internationella konventionen om med-
borgerliga och politiska rittigheter. Konventionen antogs 1966 och
tridde 1 kraft 1976. For nirvarande ir cirka 150 stater, diribland
Sverige, anslutna till konventionen. I artikel 17 i konventionen upp-
repas innehéllet i ovannimnda artikel 12 1 den allminna férklaringen.
For att 6ka respekten for konventionens rittigheter har vissa kon-
troller inforts, band annat rapporteringsskyldighet f6r medlemsstater-
na. Kommittén f6r minskliga rittigheter (Human Rights Committee)
har inrittats for att dvervaka att medlemsstaterna efterlever sina
skyldigheter enligt konventionen.

I sammanhanget bor ocksd nimnas att FN:s generalforsamling
&r 1990 antog riktlinjer om datoriserade register med personuppgifter
(Guidelines concerning computerized personal data files). Riktlinjer-
na anger tio grundliggande principer som medlemsstaterna ska ta
hinsyn il vid lagstiftning avseende datoriserade register med person-
uppgifter. Det anges bland annat att personuppgifter inte fir samlas
in eller behandlas pa ett olagligt sitt eller anvindas for syften som
star i strid med FN:s stadga. Andamilet med registret ska vara spe-
cificerat, berittigat och pd ndgot sitt uttryckligt angivet fér den
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som berors. Detta dr for att forsikra att alla personuppgifter som
samlas in och behandlas ir relevanta och adekvata fér det angivna
indamdlet, att uppgifterna inte anvinds i strid med det angivna dnda-
milet och att uppgifterna inte bevaras lingre in som krivs for att
uppfylla det angivna indamélet. Enligt riktlinjerna ska var och en ha
ritt att fd reda pd om information om henne eller honom ir registre-
rad och 1 s fall vilken. Var och en ska vidare ha ritt tll rittelse eller
utpldning av onddiga eller felaktiga uppgifter. Uppgifter som kan
ge upphov till diskriminering, till exempel information om ras eller
etniskt ursprung, sexualliv, politiska &sikter eller religios eller filoso-
fisk vertygelse bor inte registreras. Den som for registret ansvarar
for att tillborliga dtgirder vidtas for att skydda uppgifterna frin
obehorig dtkomst, missbruk och smitta av datavirus. Det ska 1 varje
land finnas en myndighet med ansvar att 6vervaka att lagstiftningen
pa omridet efterlevs. Overtridelse av bestimmelserna ska leda till
sanktioner.

5.2.2  Europakonventionen

Den europeiska konventionen av den 4 november 1950 om skydd
for de minskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna
(Europakonventionen) inkorporerades i svensk ritt den 1 januari
1995 och giller sedan dess som lag i Sverige. Av 2 kap. 19 § rege-
ringsformen framgir att lag eller annan foreskrift inte fir meddelas
1 strid med Sveriges dtaganden pa grund av konventionen.

Det ir framfor allt artikel 8 i konventionen som har betydelse
for skyddet av den personliga integriteten. I bestimmelsen anges att
var och en har ritt till respekt f6r sitt privat- och familjeliv, sitt hem
och sin korrespondens. Av andra punkten foljer att en offentlig
myndighet inte fir inskrinka denna ritt annat in med stod av lag
och om det i ett demokratiskt samhille ir nédvindigt med hinsyn
till statens sikerhet, den allminna sikerheten, landets ekonomiska
vilstdnd eller till forbyggande av oordning eller brott eller till skydd
for hilsa och moral eller f6r andra personers fri och rittigheter.

Behandling av personuppgifter kan falla inom tillimpningsom-
radet for artikel 8 1 Europakonventionen, dock endast 1 de fall be-
handlingen avser uppgifter om privatliv, familjeliv, hem eller korre-
spondens. Artikel 8 innebir att staten ska avhilla sig frin ingrepp 1
den skyddade rittigheten, men ocksd en skyldighet for staten att
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vidta 3tgirder for att skydda den enskildes privata sfir." Bestim-
melsen innebir sdledes en skyldighet att uppritthdlla skyddet for
privatlivet genom lagstiftning, men kan ocksd medfora en skyldig-
het f6r myndigheter att agera 1 enskilda fall.

For att vara forenligt med artikel 8 méste ett ingrepp 1 den kon-
ventionsskyddade rittigheten ha stéd 1 inhemsk lag. Lagen ska vara
tillginglig for allmidnheten och utformad med sidan precision att
inskrinkningarna ir férutsebara.” Ingreppet ska vidare vara nédvin-
digt. Det krivs sdledes att det finns ett “angeliget samhilleligt behov”.
Slutligen ska inskrinkningen i den grundliggande rittigheten std 1
rimlig proportion till det syfte som ska tillgodoses genom inskrink-
ningen. Varje konventionsstat har viss frihet att avgéra om en in-
skrinkning ir nddvindig, men Europadomstolen férbehiller sig
ritten att 6vervaka om friheten utnyttjas pd ett rimligt sitt.

5.2.3  Europaradets Dataskyddskonvention

Europarddets ministerkommitté antog ar 1981 en konvention (nr 108)
till skydd for enskilda vid automatisk databehandling av person-
uppgifter, den si kallade dataskyddskonventionen. Konventionen
tridde 1 kraft den 1 oktober 1985. Samtliga medlemsstater 1 EU har
ratificerat konventionen. Konventionen ir bindande fér de linder
som tilltritt den. Till konventionen ansluter en rad rekommenda-
tioner om hur personuppgifter bor behandlas inom olika omriden,
till exempel rekommendation nr R (83) 10 till skydd foér person-
uppgifter som anvinds foér vetenskaplig forskning och statistik.
Rekommendationerna ir inte direkt bindande.

Konventionen har enligt artikel 1 till syfte att sikerstilla respek-
ten for grundliggande fri- och rittigheter, sirskilt ritten till personlig
integritet 1 samband med automatisk databehandling av personupp-
gifter.’ Konventionens tillimpningsomride ir enligt artikel 2 automa-
tiserade personregister och automatisk databehandling av person-
uppgifter 1 allmin och enskild verksamhet. Varje konventionsstat
kan dock gora vissa allminna inskrinkningar eller utvidgningar i
tillimpningsomridet. Den centrala delen av konventionen ir kapi-
tel IT (artikel 4-11) som innehdller de grundliggande principerna
for dataskydd. Det finns bland annat krav pd att personuppgifter

! Danelius, H., Minskliga rittigheter i europeisk praxis, 4 uppl., 2012, s. 347 {.
? Danelius, H., Minskliga rittigheter i europeisk praxis, 4 uppl., 2012 s. 351.
’ Begreppet “automatisk databehandling” behandlas i avsnitt 5.3.4.4.
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som undergdr automatisk databehandling ska erhillas och behand-
las pd ett korrekt och lagligt sitt, vara indamélsenliga, relevanta och
inte onddiga f6r de dndamil for vilka de lagras och inte bevaras
lingre tid in nédvindigt (artikel 5). Uppgifter som avslojar ras,
politiska &sikter, hilsa och sexualliv samt att nigon démts f6r brott
far inte behandlas om inte nationell lag ger ett indamélsenligt skydd
(artikel 6). Konventionen innehiller ocksd bestimmelser om bland
annat krav pd sikerhetsdtgirder, information till den registrerade
samt sanktioner och rittsmedel.

Europarddet inledde dr 2010 en 6versyn av konventionen som
fortfarande pagar.

5.2.4 OECD:s riktlinjer

Inom Organisationen fér ekonomiskt samarbete och utveckling
(OECD) har en expertgrupp utarbetat riktlinjer avseende integri-
tetsskyddet och flodet av personuppgifter éver grinserna: Guidelines
Governing the Protection of Privacy and Transborder Flows of Personal
Data. Riktlinjerna antogs dr 1980 av OECD:s rdd. Samtidigt antogs
en rekommendation till medlemslindernas regeringar att beakta
riktlinjerna 1 nationell lagstiftning. Sverige har liksom samtliga andra
medlemslinder godtagit rekommendationerna och dirmed &tagit sig
att folja riktlinjerna. Syftet med dessa ir att forsoka undvika de risker
for intring 1 den personliga integriteten och individens frihet som
personuppgifter kan utgéra pd grund av det sitt pd vilket de behand-
las, deras natur eller det sammanhang i vilket de anvinds.* Rikt-
linjerna ir tillimpliga pd personuppgifter inom bide den offentliga
och den privata sektorn och avser bdde uppgifter som lagras auto-
matiskt och uppgifter som férs manuellt. Riktlinjerna ir att uppfatta
som minimiregler. Det ir siledes inget som hindar att det nationella
skyddet gors mer omfattande in riktlinjerna anger. Riktlinjerna inne-
hiller en sirskild avdelning som anger 4tta grundliggande principer
till skydd for den personliga integriteten pd det nationella planet.
Hir anges bland annat att personuppgifter ska vara relevanta for de
indamadl for vilka de ska anvindas och vara riktiga och fullstindiga
samt hdllas aktuella. En annan grundliggande princip ir att de dnda-
mil for vilka personuppgifterna samlades in ska vara preciserade
senast vid insamlingen.

#SOU 1997:39 5. 170 f.
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5.2.5  Europeiska unionens stadga om de grundlaggande
rattigheterna

Vid Europeiska ridets mote 1 Nice &r 2000 antog medlemsstaterna
Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna (EU-
stadgan).’ Stadgans syfte ir att kodifiera de grundliggande fri-och
rittigheter som EU redan dessférinnan har erkint. I stadgan anges
de grundliggande rittigheterna under sex huvudrubriker: virdighet,
frihet, jimlikhet, solidaritet, medborgarskap och rittvisa. Liksom
Europakonventionen férbjuder stadgan bland annat tortyr, slaveri
och tvingsarbete och ger ett skydd fér minniskans ritt till frihet
och sikerhet och ritten till en rittvis rittegdng. Stadgan innehiller
dessutom ytterligare rittigheter som inte finns med i Europakonven-
tionen, till exempel personuppgiftsskydd och ritten till god férvalt-
ning.

Nir det giller skyddet f6r den personliga integriteten anges i
stadgan att var och en har ritt till fysisk och mental integritet (arti-
kel 3). Alla har ritt till respekt for sitt privatliv och familjeliv, sin
bostad och sina kommunikationer (artikel 7) samt skydd for person-
uppgifter som rér honom eller henne (artikel 8). I artikel 8 anges
vidare att personuppgifter ska behandlas lagenligt for bestimda
indamil och pd grundval av den berérda personens samtycke eller
ndgon annan legitim grund. Vidare ska var och en ha ritt att {3 till-
gdng till insamlade uppgifter och att {3 rittelse av dem. T artikeln
stadgas ocks3 att en oberoende myndighet ska kontrollera att regler-
na efterlevs.

Enligt artikel 35 har var och en ritt till tillging till férebyggande
hilsovard och till medicinsk vird pd de villkor som faststills i natio-
nell lagstiftning och praxis. En hog nivd av skydd fér minniskors
hilsa ska sikerstillas vid utformning och genomférande av all
unionspolitik och alla unionsitgirder.

Lissabonférdraget innebir att Europeiska unionens stadga om
de grundliggande rittigheterna numera ir rittligt bindande nir
EU-institutionerna och medlemslinderna tillimpar EU:s lagar och
regler.’

>SOU 2010:4 5. 104.
¢ Prop. 2007/08:168 s. 58.
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5.2.6 Sammanfattning

Av redogorelsen framgdr att Sverige forbundit sig att sikerstilla
respekten foér grundliggande fri- och rittigheter, diribland ritten
till personlig integritet i samband med automatisk databehandling
av personuppgifter. Nir det giller hur skyddet fér den personliga
integriteten 1 samband med databehandling ska utformas ir det vissa
principer som dterkommer 1 de olika dokumenten och riktlinjerna.
Av central betydelse ir kravet att personuppgifter endast far samlas
in f6r ett eller flera angivna indamil. Uppgifterna ska erhillas och
behandlas pd ett korrekt och lagligt sitt, vara indamilsenliga, rele-
vanta och inte onédiga for de dndamdl for vilka de lagras och inte
bevaras lingre tid in nédvindigt. Uppgifter av sirskilt kinslig natur,
vanligtvis sddana som avsldjar ras eller etnicitet, politiska &sikter,
facklig tillhorighet, hilsa och sexualliv eller att ndgon har démts for
brott, fir endast behandlas under sirskilda omstindigheter som
regleras 1 lag. Vanligtvis finns ocksd krav pd bestimmelser om bland
annat sikerhetsdtgirder, information till den registrerade samt sank-
tioner och rittsmedel. I sammanhanget bor pdpekas att det 1 vissa
av de angivna dokumenten ocks3 finns rittigheter som delvis miste
tillgodoses genom forskning, till exempel ritten till férebyggande
hilsovird och till medicinsk vird i EU-stadgan.

De principer som redovisas ovan dterkommer 1 dataskyddsdirek-
tivet som redovisas i avsnitt 5.3.2.

5.3 Nationell reglering till skydd for den personliga
integriteten vid behandling av personuppgifter

5.3.1 Regeringsformen

Regeringsformen (RF) innehdller vissa grundliggande bestimmelser
till skydd f6r den personliga integriteten. Enligt mélsittningsstad-
gandet 1 1 kap. 2 § forsta stycket ska den offentliga makten utdvas
med respekt band annat {6r den enskilda minniskans frihet. I fjirde
stycket samma paragraf anges att det allminna ska virna om den
enskildes privat- och familjeliv. Mélsittningsstadgandet anger nigra
av de viktigaste mélen f6r samhillets verksamhet men har inte nigon
bindande verkan fér det allminna.” Bestimmelsen kan siledes inte
ligga till grund fér nigra individuella rittigheter. I 2 kap. 4 och 5 §§

7 Prop. 1975/76:209 s. 128, prop. 2009/10:80 s. 173.
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finns bestimmelser om férbud mot allvarliga fysiska integritets-
intrdng sisom dods- och kroppsstraff och enligt 2 kap. 6 § ir var och
en skyddad gentemot det allminna mot pitvingade kroppsliga in-
grepp.

For att stirka skyddet f6r den personliga integriteten inférdes
den 1 januari 2011 ett nytt andra stycke 1 2 kap. 6 § RF. I bestim-
melsen anges att var och en ir skyddad mot betydande intring i den
personliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebir 6ver-
vakning eller kartliggning av den enskildes personliga forhdllanden.
Bestimmelsen fr enligt 2 kap. 20 § RF begrinsas genom lag, men
endast for att tillgodose indam4l som ir godtagbara i ett demokra-
tiskt samhille. Begrinsningen fir inte g8 utdver vad som ir nédvin-
digt med hinsyn till det indamal som har féranlett den och inte
heller stricka sig s& ldngt att den utgor ett hot mot den fria 3sikts-
bildningen (2 kap. 21 § RF). Begrinsningen fir inte heller goras
enbart pd grund av politisk, religios, kulturell eller annan sddan &skad-
ning.

I forarbetena till grundlagsindringen anférs att resultatet av
Integritetsskyddskommitténs kartliggning och analys av lagstiftning
som ror den personliga integriteten ger beligg for slutsatsen att lag-
stiftning som innefattar intring i den enskildes personliga integritet
1 viss utstrickning uppvisar brister, bland annat 1 att de avvigningar
mellan olika motstdende intressen som normalt ska goras 1 lagstift-
ningsirenden i vissa fall 4r bristfilligt redovisade. * Det anférs vidare
att kommittén konstaterar att grundlagarna starkt betonar vikten
av yttrande- och informationsfrihet och att den fria siktsbildningen
intar en privilegierad stillning. Nir det giller grundlagsbestimmelser
som har betydelse for integritetsskyddet finns endast férbud mot
politisk &siktsregistrering och ett fé6rbud mot husrannsakan, hemlig
avlyssning med mera utan stdd 1 lag, bestimmelser vars frimsta
syfte dr att skydda den fria dsiktsbildningen. Kommittén konstaterar
att lagstiftaren inte ligger tillricklig vikt vid integritetsskydds-
aspekterna nir ny lagstiftning arbetas fram.

I propositionen anfors att respekten for individens sjilvbestim-
mande ir grundliggande f6r en demokrati. Vidare anges att vikten
av respekt for individens ritt att sjilv forfoga éver och ta stillning
till det allminnas tillgdng till sddan information som rér hans eller
hennes privata forhdllanden kommer att betonas pd ett tydligare sitt
om skyddet fér den personliga integriteten i 2 kap. RF stirks. En

8 Prop. 2009/10:80 s. 176.
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sddan forstirkning kan iven forvintas frimja intresset av en fri
dsiktsbildning och antas 6ka Sveriges trovirdighet som férdrags-
slutande part till Europakonventionen. Milet med regleringen ir
enligt propositionen att tvinga lagstiftaren att tydligt redovisa vilka
avvigningar som gjorts vid proportionalitetsbedémningen och att
oka forutsittningarna for att avvigningarna 1 friga om identitets-
intringet blir mer ingiende belysta.’

Bestimmelserna i 2 kap. 6 § andra stycket RF medfér att behand-
lingar av information om enskildas personliga férhdllanden som sker
utan den enskildes samtycke som innebir 6vervakning eller kart-
liggning av den enskilde och som innebir ett betydande intring i den
personliga integriteten miste anges 1 lag. Med enskildas personliga
forhdllanden avses enligt férarbetena vitt skilda slag av information
som ir knuten till den enskildes person, till exempel uppgifter om
namn och andra personliga identifikationsuppgifter, adress, familje-
forhallanden, hilsa och vandel.'® Aven fotografisk bild samt uppgifter
som inte ir direkt knutna till den enskildes privata sfir, exempelvis
uppgift om anstillning, omfattas av uttrycket. Aven en uppgift om
en persons ekonomi torde omfattas.

Nir det giller frigan om samtycke anférs 1 motiven att integri-
tetsskyddet bor ta sikte pd sddana tgirder som den enskilde sjilv
inte kan fi kinnedom om eller pdverka genom ett krav pd frivilligt
godkinnande." Om itgirderna diremot forutsitter den enskildes
godkinnande kan det intring som 3tgirden innebir normalt inte
anses vara av si allvarlig beskaffenhet att det bor omfattas av ett stirke
grundlagsskydd. Detta giller oberoende av vilka slags uppgifter t-
girden eller behandlingen avser. PUL bor enligt férarbetena kunna
tjina som vigledning vid bedémningen av vad som krivs fér att en
dtgird ska falla utanfor grundlagsskyddet redan pd grund av att den
vidtas med den enskildes samtycke.

Avseende begreppen 6vervakning och kartliggning anférs i for-
arbetena att en dtgird frin det allminnas sida som vidtas primirt i
syfte att ge myndigheterna underlag fér beslutsfattande i enskilda
fall, exempelvis insamling av uppgifter av visst slag f6r beslut om
beskattning eller liknande, i ménga fall kan anses innebira kartligg-
ning av enskildas forhillanden iven om avsikten inte ir att kartligga
enskilda."”? S3 torde fallet vara i friga om ett stort antal uppgifts-

’ Prop. 2009/10:80's. 177.

10 Tbid.

" Prop. 2009/10:80s. 178 {.
12 Prop. 2009/10:80 s. 180.
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samlingar som det allminna forfogar éver. En mycket stor mingd
information som rér enskildas personliga férhdllanden finns till
exempel lagrad 1 Skatteverkets, Tullverkets, Forsikringskassans och
Kronofogdemyndighetens olika databaser. Aven Statistiska central-
byrdn (SCB) och andra statistikansvariga myndigheter lagrar och
bearbetar stora mingder uppgifter om enskildas personliga férhal-
landen i sina databaser." Flera av dessa uppgiftssamlingar omfattar
en stor andel av landets hela befolkning och flera av dem innehéller
ocks3 till viss del mycket integritetskinsliga uppgifter. Myndighets-
specifika verksamhetsregister och databaser med information som
ir knuten till en myndighets irendehantering férekommer inom i
stort sett all statlig och kommunal férvaltning. Sirskilda foreskrifter
som anger de nirmare forutsittningarna for informationshante-
ringen finns f6r till exempel socialtjinsten, studiestddsverksamheten,
Kriminalvirden och den brottsbekimpande verksamheten hos sdvil
polismyndigheterna, Tullverket och &klagarmyndigheterna som
Skatteverket och Kustbevakningen samt hos domstolarna. I flertalet
fall ir uppgifterna tillgingliga f6r myndigheterna pd sidant sitt att
lagringen och behandlingen av uppgifterna kan sigas innebira att
enskilda kartliggs, dven om det huvudsakliga indamélet med behand-
lingen ir ett helt annat. Det férekommer dven att uppgiftssamlingar
inrittas och utformas 1 syfte att fungera som mer utpriglade person-
register. Som exempel nimns polisens belastningsregister. Vidare kon-
stateras att en rad dtgirder som innefattar insamling av information
om enskildas personliga férhillanden i andra situationer kan anses
innebira dvervakning, till exempel hemlig kameradvervakning, tele-
avlyssning och teledvervakning. Det betonas att det dr dtgirdens
effekter som ir av avgérande betydelse vid bedémningen av om den
ska anses falla under grundlagsbestimmelsens tillimpningsomrade,
inte det huvudsakliga syftet med &tgirden.

Grundlagsskyddet omfattar endast betydande integritetsintring
och i forarbetena betonas att grundlagsbestimmelsen bara omfattar
vissa kvalificerade intring i den personliga integriteten.'* Vid bedém-
ningen av hur ingripande intringet 1 den personliga integriteten kan
anses vara 1 samband med insamling, lagring och bearbetning eller
utlimnande av uppgifter om enskildas personliga forhillanden ir
det enligt forarbetena naturligt att stor vikt liggs vid uppgifternas
karaktir. Ju kinsligare uppgifterna ir, desto mer ingripande miste
det allminnas hantering av uppgifterna normalt anses vara. Aven

13 Se kapitel 3.
' Prop. 2009/10:80 s. 183.

124



SOU 2014:45 Rattsliga forutsattningar for registerbaserad forskning

hantering av ett litet fital uppgifter kan med andra ord innebira ett
betydande intrdng i den personliga integriteten om uppgifterna ir
av mycket kinslig karaktir. Vid bedémningen av intringets karaktir
ir det ocksd naturligt att stor vikt liggs vid indam8let med be-
handlingen. En hantering som syftar till att utreda brott kan siledes
normalt anses vara mer kinslig idn till exempel en hantering som
uteslutande sker for att ge en myndighet underlag f6r forbittringar
av kvaliteten i handliggningen. Dirutéver kan givetvis mingden
uppgifter vara en betydelsefull faktor i ssmmanhanget. I detta sam-
manhang anférs det att konstitutionsutskottet i flera lagstiftnings-
drenden som rort myndigheters personuppgiftsbehandling framfért
att milsittningen bor vara att myndighetsregister med ett stort antal
registrerade och ett sirskilt kinsligt innehdll ska regleras 1 form av
lag och att regeringen vid flera tillfillen har instimt i denna bedém-
ning.” Regeringen har ocksi uttalat att behovet av lagstiftning ir
sirskilt stort om uppgifterna sprids externt i en inte obetydlig om-
fattning.'®

Vid bedémningen av vad som kan anses utgora ett betydande in-
trdng bor flera omstindigheter vigas in. Férutom de ovan angivna
nimns 1 forarbetena att dven omfattningen av utlimnandet av upp-
gifter till andra som sker utan omedelbart stéd av offentlighetsprin-
cipen kan vara av betydelse vid bedémningen. Diremot bor den
nirmare avgrinsningen av grundlagsbestimmelsens tillimpnings-
omride inte pdverkas av sekretesslagstiftningens utformning. Den
omstindigheten att sekretesslagstiftningen innehiller en presumtion
for offentlighet, det vill siga ett rakt skaderekvisit, for uppgifter 1
en viss myndighets verksamhet bor sdledes inte i sig utgora skil for
bedémningen att myndighetens behandling av uppgifterna faller utan-
for det utvidgade grundlagsskyddet. Aven om intresset av insyn ir
s& stort att det inte ir motiverat att inféra lingtgiende begrinsningar
i allminhetens ritt att f tillgdng till handlingar, kan uppgifterna
och hanteringen av dem sdledes vara s integritetskinslig att den
bér omfattas av grundlagsskyddet. Det forhéllandet att de uppgifter
som behandlas av en myndighet omfattas av sekretess med ett om-
vint skaderekvisit bor inte heller utgora en omstindighet som med
automatik innebir att en bestimmelse om uppgiftsskyldighet miste
anses omfattas av den nya grundlagsbestimmelsens tillimpningsom-

5 Prop. 1990/91:60 s. 58, bet. 1990/91:KU 11 s. 11, bet. 1997/98:KU 18 s.43, prop.
1997/98:44 s. 41 och prop. 1999/2000:39 s. 78. Se dven till exempel prop. 1990/91:60 s. 58,
prop. 1997/98:108 s. 39 och prop. 2011/12:176 5.20.

!¢ Prop. 1990/91:60 s. 58.
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ride. Aven andra omstindigheter miste beaktas vid bedémningen
av hur lingtgiende intring uppgiftsskyldigheten innebir nir stillning
tas till om foreskrifterna omfattas av den nya bestimmelsen. En sddan
omstindighet kan vara pd vilket sitt och for vilka syften mottaga-
ren av uppgifterna hanterar utlimnade uppgifter.

I forarbetena anges att det dr forenat med svirigheter att peka ut
vilka specifika foreteelser som ir av sidant slag att de innebir ett
betydande intring i integriteten.'” I sista hand ir det riksdagen som
far avgora vilka foreteelser som dr av si ingripande karaktir att de
inte bér kunna begrinsas pd annat sitt in genom lag.

5.3.2 Dataskyddsdirektivet
5.3.2.1 Syfte

Inom EU regleras behandling av personuppgifter i Europaparlamen-
tets och rddets direktiv 95/46/EG om skydd for enskilda personer
med avseende pd behandling av personuppgifter och om behandling
av det fria flodet av sidana uppgifter, det s3 kallade dataskyddsdirek-
tivet. Syftet med direktivet dr enligt artikel 1.1 att skydda fysiska
personers grundliggande fri- och rittigheter, sirskilt ritten till privat-
liv, i samband med behandling av personuppgifter. Det anges i arti-
kel 1.2 att medlemsstaterna inte fir begrinsa eller férbjuda det fria
flodet av personuppgifter mellan medlemsstaterna pd grund av detta
skydd. Milet med direktivet ir att skapa en gemensam, hog niva pd
integritetsskyddet for att dirigenom mojliggora ett frice flode av
personuppgifter mellan medlemslinderna.'® Medlemsstaterna fir inom
den ram som ges i direktivet nirmare precisera villkoren f6r nir be-
handling av personuppgifter fir forekomma. Dessa preciseringar fir
dock inte hindra det fria flodet av personuppgifter inom unionen.

5.3.2.2 Huvuddragen i direktivet

Huvuddragen i direktivet ir sammanfattningsvis féljande."” Direk-
tivet ir tillimpligt pd all behandling av personuppgifter som sker helt
eller delvis pd automatisk vig. Direktivet omfattar dven icke automa-
tisk behandling av personuppgifter om de ingdr eller ir avsedda att

7 Prop. 2009/10:80 s. 185.
18 Prop. 1997/98:44 s. 34.
' Prop. 1997/98:44 s. 35
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ingd 1 ett register. Med register avses 1 sammanhanget varje struk-
turerad samling av personuppgifter som ir tillginglig enligt sirskilda
kriterier, oavsett om samlingen ir centraliserad, decentraliserad eller
spridd pd grundval av funktionella eller geografiska férhillanden.”
Direktivet ir inte tillimpligt pd sidan behandling av personuppgifter
som faller utanfér gemenskapsritten, till exempel den som giller
allmin sikerhet, statens sikerhet eller statens verksamhet pd straff-
rittens omride och inte heller pj register for privat bruk. Aven be-
handling av personuppgifter {6r uteslutande journalistiska, konstnir-
liga och litterira indam3l undantas.

Personuppgifter fir samlas in endast for sirskilda, uttryckligt
angivna och berittigade indamal och uppgifterna fir inte senare an-
vindas pd ett sitt som ir oférenligt med ursprungsindamailet. Senare
behandling av uppgifter for historiska, statistiska eller vetenskapliga
indamadl ska inte anses oférenlig med dessa indamadl, forutsatt att
medlemsstaterna beslutar om limpliga skyddsdtgirder.

Personuppgifter fir behandlas nir den enskilde limnat sitt sam-
tycke. Dirutdver fir personuppgifter behandlas endast nir det ir
nodvindigt for att fullgdra ett avtal 1 vilket den registrerade ir part,
nir det finns en férfattningsreglerad forpliktelse att behandling av
uppgifterna ska ske, nir det ir nédvindigt for att skydda den en-
skildes grundliggande intressen, nir det ir nédvindigt att utféra en
arbetsuppgift 1 det allminnas intresse eller om det i 6vrigt skett en
intresseavvigning som resulterat 1 att behandling av personuppgifter
ska 13 ske.

Medlemsstaterna ska férbjuda behandling av kinsliga personupp-
gifter, det vill siga uppgift som avslojar ras®', religion, politisk sikt,
facklig tillhorighet eller som rér hilsa och sexualliv. Det finns dock
vissa undantag frin denna huvudregel, bland annat vid den enskil-
des uttryckliga samtycke, for ideella foreningars medlemsregister
och fér hilso- och sjukvirdens administration. Medlemsstaterna far
i sin nationella lagstiftning eller genom ett beslut av t1llsynsmynd1g—
heten besluta om andra undantag frdn férbudet in dem som anges 1
direktivet, dock endast under férutsittning att det sker av hinsyn
till ett viktigt allmint intresse och att limpliga skyddsdtgirder vidtas.
Medlemsstaterna ska vidare bestimma pd vilka villkor nationella
identifikationsnummer f&r behandlas.

21 punkt 27 i ingressen till direktivet anges att innehéllet i ett register méste vara struktu-
rerat enligt sirskilda kriterier som avser den enskilda personen, for att litt ge tillging till
personuppgifterna. Akter eller grupper av akter eller deras omslag som inte ir strukturerade
efter sirskilda kriterier faller inte inom direktivets tillimpningsomride.

2 Anvindningen av begreppet “ras” kommenteras i avsnitt 5.3.4.8.
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Nir personuppgifter samlas in ska den registrerade informeras om
bland annat vem som ir registeransvarig och vad uppgifterna ska
anvindas till. Har uppgifterna inte samlats in frin den registrerade
sjilv behover den registeransvarige emellertid inte limna nigon in-
formation, om den registrerade redan kinner till informationen eller
om det skulle visa sig omdjligt eller innebira en arbetsinsats som
inte stdr 1 proportion till nyttan. Den registrerade har dock ritt att
pd begiran fi information om de registrerade uppgifterna. Den re-
gistrerade har ocks3 ritt att {3 sddana uppgifter som inte har behand-
lats 1 enlighet med direktivet rittade, utplinade eller blockerade.
Direktivet innehéller vidare regler om sikerhet vid behandlingen.

All behandling av personuppgifter ska enligt huvudregeln anmilas
till en tillsynsmyndighet. Medlemsstaten kan dock genom bransch-
och sektorsreglering eller motsvarande undanta sidan behandling
av personuppgifter som inte krinker enskildas fri- och rittigheter
frdn anmailningsskyldigheten. Behandling av personuppgifter som
innebir sirskilda integritetsrisker fir inte férekomma utan att till-
synsmyndigheten forst gett tillstdnd till detta.

Den registrerade ska ha ritt att {3 sina rittigheter enligt den natio-
nella lagen prévad av tillsynsmyndigheten och av domstol. Tillsyns-
myndigheten ska vara ett oberoende organ. Den ska ha undersok-
ningsbefogenheter och befogenheter att effektivt ingripa mot otilliten
behandling av personuppgifter.

Overféring av personuppgifter till ett tredje land, som i detta
sammanhang innebir ett land utanfér EU, fér i princip endast ske
om det mottagande landet har en acceptabel skyddsniva.

5.3.2.3 Kompletterande rittsakter

Inom EU finns ocksd vissa kompletterande rittsakter till data-
skyddsdirektivet, bland annat ridets rambeslut 2008/977/RIF av
den 27 november 2008 om skydd av personuppgifter som behandlas
inom ramen for polissamarbete och straffrittsligt samarbete (data-
skyddsrambeslutet) med sirskilda regler om skydd fér personupp-
gifter i frigor som ror polisidrt och straffrittsligt samarbete.
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5.3.2.4 Reformarbete

Europeiska kommissionen presenterade i november 2010 meddelan-
det Ett samlat grepp pd skyddet av personuppgifter i Europeiska
unionen (KOM/2010/0609) som innehéll en strategi for att stirka
EU:s regler om dataskydd. Bdde rddet och parlamentet uttryckte
sitt stdd f6r kommissionens strategi. I januari 2012 lade kommis-
sionen fram ett forslag till reform av EU:s regler om skydd for per-
sonuppgifter. Forslaget innebir bland annat att dataskyddsdirektivet
ska ersittas av en allmin dataskyddsférordning. En férordning har
direkt effekt i medlemslinderna. Det innebir att forslaget, om det
genomfors, inte bara kommer att ersitta dataskyddsdirektivet utan
dven PUL.

I Europaparlamentet behandlades forslaget i LIBE-utskottet
(Committee for Civil Liberties, Justice and Home Affairs).
Rapportoren Jan Philipp Albrecht lade fram ett forslag till betin-
kande i1 december 2012. Ett forslag med parlamentets dndringar
antogs av parlamentet den 12 mars 2014 med 621 ja-roster mot
10 nej-roster och 22 nedlagda. I Ministerridet behandlar rddsarbets-
gruppen for dataskydd (DAPIX) kommissionens forslag. Ett stort
antal méten har hillits under viren 2014. Det grekiska ordférande-
skapet planerar att nd en partiell allmin inriktning om kapitlet som
ror overforing av personuppgifter till tredje land till ministermétet
1 juni 2014. P4 grund av valet till Europaparlamentet i maj 2014
kommer férhandlingar mellan Ministerrddet och Europaparlamentet
att inledas tidigast under andra halvan av 2014.

5.3.3 Kommissionens forordning om tillgang till
konfidentiella uppgifter for vetenskapliga syften

EU-kommissionen antog 2013 en férordning om tillimpning av
Europaparlamentets och ridets férordning om europeisk statistik
vad giller tillgdng till konfidentiella uppgifter f6r vetenskapliga
syften.”” I ingressen (preamble) till férordningen slds fast att ritt-
visande svar pd minga ekonomiska, sociala, miljérelaterade och poli-
tiska frigor endast kan nds med hjilp av relevanta och detaljerade
uppgifter som mojliggdér djupgdende analyser. Kvaliteten pd och

2 Kommissionens férordning (EU) nr 557/2013 av den 17 juni 2013 om tillimpning av
Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 223/2009 om europeisk statistik vad giller
tillgdng till konfidentiella uppgifter for vetenskapliga syften och om upphivande av kommis-
sionens férordning (EG) nr 831/2002.

129



Rattsliga forutsattningar for registerbaserad forskning SOU 2014:45

aktualiteten hos de detaljerade uppgifter som ir tillgingliga for forsk-
ning har dirfor blivit ett viktigt inslag 1 en vetenskapligt underbyggd
forstielse och styrning av sambhillet. Vidare anges att forskar-
virlden dirfér bor 3 bittre mojligheter att ta del av konfidentiella
uppgifter som anvinds f6r utveckling, framstillning och spridning
av europeisk statistik, for analys 1 den vetenskapliga utvecklingens
intresse, utan att det dventyrar den héga skyddsnivd som krivs foér
konfidentiella statistikuppgifter. I férordningen faststills villkoren
for ndr ullgdng till konfidentiella uppgifter som 6versints till EU:s
statistikmyndighet Eurostat fir beviljas for att mojliggora statistiska
analyser {or vetenskapliga syften. I férordningen anges ocks3 reglerna
for samarbetet mellan Eurostat och de nationella statistikansvariga
myndigheterna f6r att underlitta sddan tillging.

Enligt artikel 3 ska vissa krav vara uppfyllda foér att Eurostat ska
f3 limna ut uppgifter f6r forskningsindamal. Den som begir tillging
till uppgifterna ska vara en erkind forskningsenhet och ett limpligt
forskningsférslag ska limnas in. I ansékan ska anges vilken typ av
konfidentiella uppgifter for vetenskapliga syften som begirs. Till-
gingen ska ges antingen genom kommissionen (Eurostat) eller genom
en annan dtkomstplats som kommissionen (Eurostat) godkint. Den
nationella statistikansvariga myndighet som limnat uppgifterna ska
ocksd ge sitt medgivande till utlimnande. I artikel 4 anges vilka
kriterier en forskningsenhet ska uppfylla for att bli en erkind forsk-
ningsenhet. Férordningen innehiller ocksd definitioner av vissa be-
grepp samt bestimmelser om vad forskningsforslag ska innehilla, de
nationella statistikansvariga myndigheternas stindpunkt, limpliga
skyddsdtgirder, tillgdngen till konfidentiella uppgifter genom 4t-
komstplatser och organisatoriska frigor. Till férordningen hor sirskil-
da riktlinjer” med nirmare bestimmelser om den praktiska tillimp-
ningen av férordningen nir det giller bland annat bedémning av
forskningsenheter, upprittande av forskningsférslag och godkin-
nande av dtkomstplatser och limpliga sikerhetsdtgirder.

2 Guidelines for the assessment of research entities, reserach proposals and access facilities.

130



SOU 2014:45 Rattsliga forutsattningar for registerbaserad forskning

5.3.4  Personuppgiftslagen

5.3.4.1 Personuppgiftslagens syfte och férhéllande till annan
lagstiftning

Dataskyddsdirektivet har genomférts i svensk ritt genom PUL och
personuppgiftstérordningen (1998:1191), PUF. PUL f{6ljer i stort
sett dataskyddsdirektivets text och disposition och innehdller bland
annat bestimmelser om behandling av personuppgifter, personupp-
giftsansvar, information till den registrerade, skadestdnd och straff.
Syftet med PUL ir, enligt 1§, att skydda minniskor mot att deras
personliga integritet krinks genom behandling av personuppgifter.
Av 2 § PUL framgdr att lagen ir subsididr i férhillande till andra
forfattningar. Det innebir att om det finns en annan lag eller
férordning som avviker frdn PUL, ska de bestimmelserna tillimpas
istillet. Sddana avvikande bestimmelser finns ofta 1 si kallade re-
gisterforfattningar som reglerar inrittandet och férfarandet av vikti-
gare register pi det offentliga omridet. Aven bestimmelser som
foreskriver att myndigheter eller enskilda far eller ska limna ut upp-
gifter avses 1 paragrafen. Bestimmelser om si kallad uppgiftsskyl-
dighet gr sdledes fore bestimmelserna 1 PUL.

5.3.4.2 Nadgra viktiga begrepp

3§ PUL innehdller definitioner av vissa grundliggande begrepp.
Avsikten ir att definitionerna i PUL ska ha samma innebérd som
enligt dataskyddsdirektivet.”

Behandling (av personuppgifter) avser varje dtgird eller serie av
tgirder som vidtas i friga om personuppgifter, oavsett om det sker
pa automatisk vig eller inte. Som exempel pd behandling anges 1 be-
stimmelsen insamling, registrering, organisering, lagring, bearbet-
ning eller indring, dtervinning, inhimtande, anvindning, utlimnan-
de genom 6versindande, spridning eller annat tillhandah&llande av
uppgifter, sammanstillning eller sambearbetning, blockering, utpl3-
ning eller f6rstéring. S& snart personuppgifter pd nigot sitt hanteras
ir det enligt forarbetena frdga om en behandling som faller inom
PUL:s tillimpningsomride, om behandlingen ir automatisk eller avser
ett manuellt personregister.” Avsikten ir att alla former av hante-
ring ska omfattas.

2#S0OU 1997:39 5. 327.
% SOU 1997:39 5. 332.
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Mottagare definieras som den till vilken personuppgifter limnas
ut. Nir personuppgifter limnas ut for att en myndighet ska kunna
utféra sddan tillsyn, kontroll eller revision som den ir skyldig att
skota, anses dock inte myndigheten som mottagare.

Med personuppgifter avses all slags information som direkt eller
indirekt kan hinféras till en fysisk person som ir i livet. Defini-
tionen av personuppgifter innebir att behandling av uppgifter om
avlidna eller innu inte f6dda personer inte omfattas av lagen. Det
bor dock tilliggas att en uppgift om en avliden person i vissa fall
kan siga nigot om en levande person och dirmed ocks utgora en
personuppgift. I férarbetena anférs att en uppgift om en persons
arvsanlag (DNA) kan vara en uppgift som avser flera personer efter-
som denna uppgift i kombination med andra uppgifter kan ge upp-
lysning om den personens férildrar och avkomma.*

Enligt férarbetena omfattas dven kodade personuppgifter av PUL,
sd linge nagon kan gora uppgifterna lisbara och dirmed identifiera
individer.” Aven sidana uppg1fter som 1 sig ir anonyma men som
mojliggor identifikation genom s3 kallad bakvigsidentifikation av
en fysisk person omfattas. I férarbetena tolkas begreppet s3 att det
endast krivs att en fysisk person kan identifieras med hyilp av upp-
gifterna, inte att den personuppgiftsansvarige sjilv férfogar ver samt-
liga uppgifter som gor identifieringen mdjlig. I forarbetena anges
som exempel ett trafikféretag som kan registrera nir ett personligt
och numrerat si kallat minadskort anvinds vid resor. Aven om
trafikféretaget inte registrerat vem som innehar manadskortet, kan
det ind3 vara friga om en personuppgift eftersom den uppgiften
kan finnas registrerad pd nigot annat hall, till exempel hos den skola
eller socialférvaltning som delat ut kortet.

Som exempel pd personuppgifter kan nimnas personnummer,
registreringsnummer for fordon, kundnummer och ligenhetsnum-
mer.

Personuppgiftsansvarig ir den som ensam eller tillsammans med
andra bestimmer dndamélen med och medlen fér behandlingen av
personuppgifter. Si snart det féorekommer en behandling av person-
uppgifter i lagens mening finns det en eller flera personuppgifts-
ansvariga for den behandlingen. Den personuppgiftsansvarige har
ett skadestdndssanktionerat ansvar fér att behandlingen av person-
uppgifter sker i enlighet med bestimmelserna 1 PUL. Som huvud-
regel kan dirfor bara fysiska personer, juridiska personer, utlindska

*SOU 1997:39 5. 338.
¥ Ibid. I férarbetena anvinds begreppet krypterade i stillet fér kodade.
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filialer eller myndigheter betraktas som personuppgiftsansvariga, inte
ndgra andra “organ” som saknar rittskapacitet och sdledes inte kan
8démas skadestind.”

Personuppgifisbitride ir den som behandlar personuppgifter for
den personuppgiftsansvariges rikning. Bide fysiska och juridiska
personer kan vara personuppgiftsbitride. Den personuppgiftsan-
svarige har skadestdndsansvar gentemot de registrerade for person-
uppgiftsbitridets behandling av personuppgifter. Personuppgifts-
bitriden har inte enligt lagen nigot eget skadestdndsansvar gentemot
de registrerade, men de kan genom avtal eller allminna regler bli
skadestindsskyldiga gentemot den personuppgiftsansvarige for sina
handlingar.

Ett personuppgiftsombud ir en fysisk person som, efter férord-
nande av den personuppgiftsansvarige, sjilvstindigt ska se till att
personuppgifter behandlas pd ett korrekt och lagligt sitt.

Den registrerade ir den som en personuppgift avser. Av defini-
tionen av personuppgifter framgdr att den registrerade méste vara
en fysisk person som ir 1 livet.

Med samtycke avses enligt definitionen varje slag av frivillig, sir-
skild och otvetydig viljeyttring genom vilken den registrerade, efter
att ha fitt information, godtar behandling av personuppgifter som
rér honom eller henne. Det krivs inte att samtycket ir skriftligt.”
Vid en tvist torde dock den personuppgiftsansvarige ha bevisbérdan
for att den registrerade har limnat sitt samtycke. Ett skriftligt sam-
tycke kan dirfor ind3 vara limpligt.

Enligt definitionen ska det vara den registrerade som blir infor-
merad och godtar behandlingen av sina personuppgifter. Det ir si-
ledes den registrerade sjilv som ska limna sitt samtycke. Att till exem-
pel en organisation som den registrerade tillhor godtar behandling
av uppgifter om sina medlemmar ir inte tillrickligt. Samtycket méste
vara individuellt.”

Frigan om samtycket i alla ligen m3ste avges personligen, det
vill siga av den registrerade sjilv, har diskuterats 1 férarbetena.”
Datalagskommittén konstaterade att det verkar klart att ett ombud,
en stillféretridare eller en god man kan framféra den registrerades
frivilliga, sirskilda och informerade viljeyttring till den personupp-
giftsansvarige (eller dennes ombud), och enligt kommittén bor ett

2S0OU 1997:39 5. 336.
2 SOU 1997:39 5. 341.
30 Ibid.
3 Tbid.
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ombud eller en stillforetridare kunna limna samtycke pd den re-
gistrerades vignar.

Det har inte stillts upp nigra sirskilda, rittsliga krav for att ndgon
ska f3 avge ett samtycke. Det anges i forarbetena att ett samtycke
ska vara en informerad viljeyttring frdn den registrerade och att den
som faktiskt kan tillgodogéra sig information om vad en behand-
ling innebir och som faktiskt kan avge en frivillig viljeyttring, som
innebir att han eller hon godtar behandlingen, kan limna ett ritts-
ligt giltigt samtycke. Det anses naturligt att en lagstiftning som avser
att skydda och inskirpa respekt for individers rittigheter i frdga om
personlig integritet ocks respekterar individen 1 den meningen att
den som férstir vad det handlar om fir bestimma sjilv.** Frdgan om
nir ndgon har sidan mognad att han eller hon férstdr vad sam-
tycket innebir fir avgoras med beaktande av omstindigheterna i
varje sirskilt fall. Forildrar och andra stillféretridare bér kunna
limna samtycke fér den som inte sjilv kan bli informerad eller kan
avge en egen viljeyttring.

Datalagskommittén tar vidare upp frigan om vad kravet pd fri-
villighet innebir. I férarbetena nimns som exempel den situation att
samtycke till viss uppgiftsbehandling uppstills som en forutsitt-
ning fér att den registrerade ska fi nigot som han eller hon 6nskar
eller behéver, till exempel ett telefonabonnemang, en livsnédvindig
sjukvirdsbehandling eller en anstillning. Det konstateras att om situ-
ationen ir sddan att den registrerade i praktiken inte kan avstd, kan
samtycket inte girna vara "frivilligt”. Det anférs dock att undantag
far goras om det kan visas att den registrerade skulle ha limnat sam-
tycket dven utan “tvinget”. Aven omstindigheten att en registrerad
kan ha en underordnad eller beroende stillning i férhillande till
den personuppgiftsansvarige bor beaktas vid bedémningen av om
ett samtycke har limnats frivilligt.

Kravet pd att samtycket ska vara sirskilt medfor att ett generellt
samtycke till uppgiftsbehandling inte accepteras. Den registrerade
ska informeras om vilken eller vilka behandlingar som ska géras och
de ir dessa, och inga andra, som det sirskilda samtycket avser.”
Definitionen av begreppet samtycke innebir ocksd att ett s3 kallat
hypotetiskt samtycke inte kan godtas. Med hypotetiskt samtycke
avses att man pd olika grunder antar att individen i friga skulle ha
samtyckt om han eller hon hade stillts infér frigan.

32 Tbid.
3 SOU 1997:39 5. 342.
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Tillsynsmyndigheten ir den myndighet som regeringen utser for

att utdva tillsyn. Enligt 2 § PUF ir Datainspektionen tillsynsmyn-
dighet.

5.3.4.3 Det territoriella tillimpningsomradet

Det foljer av 4 § PUL att lagen giller for sidana personuppgifts-
ansvariga som ir etablerade 1 Sverige. Det framgir vidare av bestim-
melsen att lagen som huvudregel ocks3 tillimpas nir den person-
uppgiftsansvarige ir etablerad 1 en stat som inte ingdr i Europeiska
unionen eller ir ansluten till Europeiska ekonomiska samarbets-
omridet men for behandlingen av personuppgifter anvinder sig av
utrustning som finns 1 Sverige. Undantag giller dock om utrustningen
bara anvinds {or att dverfora uppgifter mellan tv sddana linder.

5.3.4.4 Behandling av uppgifter som omfattas av lagen

Det framgir av 5§ PUL vilka personuppgifter som omfattas av
lagen. Bestimmelsen har féljande lydelse.

5§
Denna lag giller {6r sidan behandling av personuppgifter som helt
eller delvis dr automatiserad.

Lagen giller dven fér annan behandling av personuppgifter, om
uppgifterna ingdr 1 eller 4r avsedda att ingd i en strukturerad samling av
personuppgifter som ir tillgingliga fér sékning eller sammanstillning
enligt sirskilda kriterier.

I bestimmelsens forsta stycke slds det fast att lagen giller for all
behandling av personuppgifter som ir helt eller delvis automatise-
rad. Enligt férarbetena ir behandling i datorer av personuppgifter
som finns i datorformat (i binir form), inklusive 6verféringen av
personuppgifter till sddant format, som regel att betrakta som auto-
matiserad behandling.’* S& snart en personuppgift har kommit in 1
en dator eller motsvarande maskin skulle det alltsd vara friga om
sddan automatiserad behandling som omfattas av lagen. Av punkt
14 och 15 1 ingressen till dataskyddsdirektivet framgdr att dven ljud-
eller bilduppgifter om fysiska personer omfattas om det sker med
hjilp av automatisk databehandling eller om uppgifterna ingdr eller

#SOU 1997:39 5. 344.
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avses att ingd 1 ett register. Diremot ir det enligt forarbetena mera
osikert om och 1 vilken utstrickning reglerna om automatiserad
behandling ska tillimpas pa behandling av personuppgifter som inte
finns i datorformat, till exempel bilder och ljud avseende individer
som tas upp och lagras 1 nigot analogt format, sdsom p4 ett negativ
eller ett ljud- eller videoband.

Aven delvis automatiserad behandling av personuppgifter om-
fattas av lagen. Det innebir bland annat att lagen tillimpas redan nir
ndgon samlar in personuppgifter manuellt, till exempel via enkiter,
med syfte att senare registrera uppgifterna i datorformat. Det inne-
bir vidare att muntligt utlimnande eller utlimnande pd papper av
personuppgifter som finns 1 datorformat omfattas av lagen. Det gor
iven manuell, intern anvindning av sidana personuppgifter.”

Av 5§ andra stycket PUL framgir att lagen i vissa fall giller
iven for sidan behandling av personuppgifter som inte ir automati-
serad. Den behandling som avses dr manuellt behandlade person-
uppgifter som ingdr i eller ir avsedda att ingd 1 ett register. I lagen
anvinds inte begreppet register utan i stillet definitionen av ett re-
gister, det vill siga en strukturerad samling av personuppgifter som
ir tillgingliga f6r sokning eller sammanstillning enligt sirskilda
kriterier.

Ett register ir enligt férarbetena en samling av personuppgifter.”
Samlingen ska, for att utgora ett register, innehélla uppgifter om fler
in en person. En omfattande samling uppgifter om en enda person
ir sdledes inte ndgot register. For att ndgot ska kunna sigas vara en
samling krivs det vidare en viss bestindighet. En hog med 16sa papper
pa ett skrivbord omfattas sdledes inte, dven om papperen tillfilligt-
vis rikar vara sorterade i bokstavsordning efter efternamn. Diremot
krivs det inte att alla handlingar i ett register finns p4 ett och samma
stille. Om personuppgifter 1 pappershandlingar som ir utspridda,
till exempel pd olika hill 1 landet eller inom ett féretag, ir tillging-
liga med hjilp av ett centralt index, kan det indd vara friga om ett
enda register. Ett annat exempel ir att ett féretag kan ha ett kort-
register som innehdller kundernas namn och en hinvisning till det
stille, till exempel en filial, dir kundens akt med ytterligare per-
sonuppgifter finns.

3% Oman, S. och Lindblom, H.-O., Personuppgiftslagen En kommentar, 4 uppl., 2011, s. 122
f.
% SOU 1997:39 s. 339.
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Uppgiftssamlingen méste ocksd vara strukturerad.” Det innebir
att uppgifterna méiste vara sorterade enligt ndgot slags system. Det
krivs dessutom att uppgifterna i samlingen ir tillgingliga for sokning
eller ssmmanstillning enligt sirskilda kriterier. Man méste alltsd kunna
soka bland uppgifterna i samlingen for att det ska vara friga om ett
register. Av punkt 15 och 27 1 ingressen till dataskyddsdirektivet fram-
gir att kriterierna ska avse enskilda personer och vara utformade for
att litt ge tillgdng till personuppgifterna. Ett manuellt register som
visserligen innehdller personuppgifter men som inte dr sokbart med
hjilp av ndgon personuppgift (namn, personnummer et cetera) om-
fattas sdledes inte. Det kan till exempel vara friga om akter som har
ordnats efter [spnummer utan méjlighet att soka fram uppgifter om
enskilda personer.

I dataskyddsdirektivet och PUL talas det om kriterier i pluralis.
Enligt forarbetena skulle det innebéra att registret miste vara sok-
bart p& mer in ett kriterium. En férteckning i bokstavsordning dver
personer skulle siledes inte vara ett register, om namnet ir den enda
sokingdngen. Om alla kriterier eller bara ett kriterium méste avse
personuppgifter ir dock mera oklart.”

5.3.4.5 Undantag frin personuppgiftslagen
Undantag for bebandling av personuppgifter i ostrukturerat material

Enligt 5 a § PUL behéver vissa 1 bestimmelsen angivna hanterings-
regler i PUL inte tillimpas pd behandling av personuppgifter som
inte ingdr 1 eller dr avsedda att ingd i en samling av personuppgifter
som har strukturerats for att pdtagligt underlitta sokning efter eller
sammanstillning av personuppgifter, si kallat ostrukturerat material.
Av andra stycket i samma bestimmelse framgdr att sddan behand-
ling emellertid inte far utféras om den innebir en krinkning av den
registrerades personliga integritet.

Bestimmelsen inférdes den 1 januari 2007 som ett resultat av en
dversyn av PUL. Personuppgiftslagsutredningens uppdrag var att
analysera forutsittningarna for en reglering med inriktning pd miss-
bruk av personuppgifter snarare dn varje slags hantering av sddana
uppgifter. Syftet var att underlitta vardaglig hantering av person-

¥ SOU 1997:39 5. 339.
3 SOU 1997:39 s. 340.
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uppgifter samtidigt som den enskilde skulle ges ett effektivt skydd
mot missbruk av uppgifterna.”

Bestimmelsen innebir en férenklad reglering f6r behandling av
personuppgifter 1 ostrukturerat material sdsom 16pande text samt ljud
och bild. Behandling fir i sddana fall i princip utforas fritt s linge
det inte uppkommer en krinkning av den registrerades personliga
integritet.

Med ostrukturerat material avses sddant som inte framstir som
ndgot regelritt personregister eller nigon annan form av system som
upprittats for att pitagligt underlitta sokning efter eller samman-
stillning av just personuppgifter. I det undantagna omridet ingdr
till exempel produktion av l6pande text 1 ordbehandlingsprogram,
publicering av l6pande text pd Internet, anvindning av ljud- och
bildupptagningar och korrespondens med e-post under férutsittning
att materialet inte ingdr i eller ska infogas 1 en databas med en per-
sonuppgiftsanknuten struktur sdsom ett drendehanteringssystem.*

Enligt bestimmelsens andra stycke fir en sidan behandling av
personuppgifter 1 ostrukturerat material som avses 1 forsta stycket
inte utféras om den innebir en krinkning av den registrerades per-
sonliga integritet. Det har inte ansetts méjligt eller limpligt att i lagen
inféra en uttdémmande upprikning av alla de fall av behandling av
personuppgifter som kan utgéra missbruk av personuppgifter och
dirmed en krinkning av en enskilds personliga integritet. Det kon-
staterades 1 férarbetena att det dr bist att ha en allmint hillen be-
stimmelse om vad som utgér missbruk, som mot bakgrund av for-
arbetena fir uttolkas 1 rittspraxis och vigledning frin till exempel
Datainspektionen.* Det har siledes limnats 4t rittstillimpningen
att 1 varje enskilt fall, med beaktande av samtliga omstindigheter,
viga det intrdng som kan ha skett 1 den personliga integriteten mot
eventuella motstdende intressen. I férarbetena limnas ind3 vissa
riktlinjer for behandling av personuppgifter 1 ostrukturerat material.
Av dessa framgdr bland annat att personuppgifter inte ska behandlas
for otillborliga syften, s& som forfoljelse eller skandalisering, eller
att man inte utan godtagbara skil ska samla en stor mingd uppgifter

om en person.42

> SOU 2004:6 . 33.

0 SOU 2004:6 s. 12, prop. 2005/06:173 5. 21.
H1SOU 2004:6 s. 144.

2 SOU 2004:6 s. 148, prop. 2005/06:173 s. 29.
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Det bor 1 sammanhanget noteras att undantagsbestimmelsen 1
5a§ PUL 1 princip aldrig torde bli tillimplig vid behandling av
personuppgifter for registerforskning.

Undantag for privat behandling av personuppgifter

Det framgir av 6 § PUL att lagen inte giller f6r sddan behandling
av personuppgifter som en fysisk person utfér som ett led i en verk-
samhet av rent privat natur.

Forbdllandet till tryck- och yttrandefribeten

Enligt 7 § PUL tillimpas inte bestimmelserna 1 lagen 1 den utstrick-
ning det skulle strida mot bestimmelserna om tryck- och yttrande-
frihet 1 tryckfrihetsforordningen (TF) eller yttrandefrihetsgrund-
lagen (YGL).

Genom bestimmelsen undantas den grundlagsskyddade ritten att
framstilla yttranden. Undantaget giller for behandling av person-
uppgifter som syftar till att framstilla ett sddant yttrande som avses
1 TF eller YGL, till exempel en tryckt skrift eller ett radioprogram.
Behandling som syftar till att uppgifter samlas in av till exempel en
journalist for att gora ett TV-program eller av en forfattare om-
fattas av undantaget.® Aven behandling av personuppgifter i utkast,
koncept eller minnesanteckningar som upprittas i syfte att framstilla
ett yttrande omfattas. Det gor dven behandling f6r bevarande och
spridning av redan grundlagsskyddat material, till exempel klipp-
arkiv.

Den behandling av personuppgifter som sker inom statistisk och
vetenskaplig verksamhet har ofta som mal att utmynna i en publika-
tion av resultaten. Regeringen har dock gjort den bedémningen att
dven om forskningsresultat ofta offentliggérs 1 olika publikationer,
s& kan inte forskningen sigas syfta till ett offentliggérande i grund-
lagens mening utan 1 stillet till att nd ett visst resultat. Den bedrivna
forskningen kan dirfér enligt regeringen inte anses dtnjuta grund-
lagsskydd under dberopande av att forskningsresultaten ska publi-
ceras.*

#SOU 1997:39 5. 258 ff.
# Prop. 2002/03:50 5. 119, jimfoér Ds 2001:62 s. 54 och 128.
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Bestimmelsen innebir vidare undantag fér den grundlagsskyddade
ritten att sprida yttranden, meddelarfriheten och anskaffarfriheten.

Enligt bestimmelsens andra stycke ska vissa bestimmelser 1 PUL
inte tillimpas pd sddan behandling av personuppgifter som sker ute-
slutande for journalistiska dandamadl eller konstnirligt eller litterirt
skapande. Bestimmelsen innebir att endast de bestimmelser i lagen
som ror sikerhet ska tillimpas pd sidan behandling. I forarbetena be-
tonas att det ir viktigt att det dven vid behandling f6r journalistiska
indamadl eller konstnirligt eller litterirt skapande finns en limplig
sikerhetsnivd s att personuppgifter inte till exempel licker ut eller
annars sprids pa ett icke avsett vis.®

Forbdllandet till offentlighetsprincipen

Det féljer av 8 § PUL att lagen inte ska tillimpas i den utstrickning
det skulle inskrinka en myndighets skyldighet enligt bestimmel-
serna om offentlighetsprincipen i 2 kap. TF att limna ut person-
uppgifter.

Offentlighetsprincipen beskrivs nirmare 1 avsnitt 5.6.2. Den inne-
bir kortfattat bland annat en ritt f6r var och en att hos myndigheter
ta del av allminna handlingar med personuppgifter i den utstrick-
ning handlingarna inte innehiller uppgifter som ir sekretessbelagda.
Av betydelse f6r principen ir ocksd myndigheternas skyldighet en-
ligt lag och andra forfattningar att bevara allminna handlingar. Den
som begir att {4 ta del av allminna handlingar har vidare 1 allminhet
ritt att £ vara anonym. Offentlighetsprincipen innebir sdledes att
myndigheterna i vissa fall ir skyldiga att ge ut personuppgifter till
en obestimd krets av mottagare som kan utnyttja uppgifterna for
okinda indam3l.*

Forhdllandet mellan dataskyddsdirektivet och offentlighetsprin-
cipen diskuterades i forarbetena till PUL.Y Att personuppgifter
limnas ut med stéd av den grundlagstista offentlighetsprincipen ir
enligt propositionen i och for sig att anse som en sddan behandling
av personuppgifter som omfattas av direktivet. En myndighets ut-
limnande av personuppgifter med stdd av offentlighetsprincipen kan
dock inte anses vara oférenligt med de dndamal f6r vilka uppgifter-
na ursprungligen samlades in. Offentlighetsprincipen framgir av

* Prop. 1997/98:44 s. 52.
* Oman, S. och Lindblom H.-O., Personuppgiftslagen En kommentar, 4 uppl., 2011, s. 184.
¥ Prop. 1997/98:44 s. 43 ff.
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grundlagen och fir anses utgdra en integrerad del av all férvalt-
ningsverksamhet som myndigheterna dgnar sig 4t. I propositionen
anfordes ett antal ytterligare skil for tolkningen att offentlighets-
principen inte var oférenlig med dataskyddsdirektivet. Lagridet
invinde mot att direktivet gick att férena med offentlighetsprin-
cipen och anférde bland annat att det mot bakgrund av syftet med
direktivet (skapandet av en gemensam hog skyddsnivd som skapar
forutsittningar for ett fritt fldde av uppgifter mellan linderna) inte
ir sannolikt att EG-domstolen skulle godta en tolkning av direk-
tivet 1 den riktning som regeringen har gjort och att det finns en
pataglig risk foér att domstolen skulle finna offentlighetsprincipen
oférenlig med direktivet. For att vara siker pd att den svenska lag-
stiftningen stdr sig vid en prévning 1 EG-domstolen ansdg Lagridet
att  bestimmelserna 1 TF och den divarande sekretesslagen
(1980:100) behévde dndras.

Regeringen delade inte Lagrddets farhigor rorande EG-direk-
tivets forenlighet med offentlighetsprincipen och anférde att det rorde
sig om en svensk grundlagsskyddad rittighet med ling tradition som
ir en viktig del av det svenska statsskicket. Vidare anfordes att den
svenska offentlighetsprincipens starka stillning och grundliggande
betydelse for det svenska foérvaltningssystemet ocksd ir vil kind 1
de 6vriga medlemsstaterna. Under det férhandlingsarbete som dgde
rum efter att Sverige blivit medlem 1 EU férindrades direktivet pd
flera punkter av sirskilt stor betydelse foér frigan om hur det
forhaller sig till offentlighetsprincipen. Det forslag till direktiv som
Datalagsutredningen hade att ta stillning till skiljde sig alltsd pd
avgorande punkter frin direktivet i dess slutliga form. Det anférs
vidare att det ir av betydelse att férindringarna till stor del féranled-
des av den svenska instillningen och att férindringarna alltsd syftade
till att gora det mojligt f6r medlemsstaterna att férena regler om
skydd for personuppgifter med en offentlighetsprincip. Detta har
slagits fast i punkt 72 i ingressen till direktivet.* Konstitutions-
utskottet gjorde liksom regeringen bedémningen att det inte fanns
ndgon bestimmelse i direktivet som inte gick att férena med offent-
lighetsprincipen, men framhdll att man férst genom EG-domstolens
provning kan veta hur EG-direktivet egentligen ska tolkas och tillim-
pas.

* T punkt 72 anges att direktivet gor det mdjligt att vid genomforandet av dessa bestimmel-
ser ta hinsyn till principen om allminhetens ritt till tillgdng av allminna handlingar.
#1997/98:KU 18 5. 26 .
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Forbdllandet till arkivlagstifiningen

Enligt 8 § andra stycket PUL hindrar inte bestimmelserna i lagen
att en myndighet arkiverar och bevarar allminna handlingar eller att
arkivmaterial tas om hand av en arkivmyndighet.

Utgdngspunkten 1 arkivlagstiftningen ir att bevara uppgifter och
att inte korrigera dem pd ett sddant sitt att ursprungsuppgifterna
utpldnas. Myndigheternas skyldighet att spara allminna handlingar
1 arkiv innebir att en stor mingd personuppgifter bevaras for evigt.
Frigan ir hur arkivlagens krav pd bevarande kan férenas med PUL:s
krav pd att uppgifter som inte lingre behdvs for sitt indamail ska
forstoras och att uppgifter ska vara riktiga och aktuella.

I forarbetena till PUL anférdes att de indamél som bevarandet
av myndighetsarkiven ska tillgodose kan hinféras till vad som 1 EG-
direktivet kallas "historiska, statistiska och vetenskapliga indamal”.”
Det ir siledes inte nédvindigt att myndigheterna redan nir person-
uppgifterna samlas in uttryckligen anger arkivering och bevarande
som ett indam3l f6r behandlingen. Ar en myndighets primira han-
tering av uppgifterna tilliten, kan det inte anses oférenligt med den
primira hanteringen att bevara uppgifterna. Det kan inte heller anses
oférenligt med de ursprungligen angivna dndamélen att myndigheten
efter en tid limnar 6ver sina handlingar till en arkivmyndighet for
lingtidsférvaring. Myndigheterna ir rittsligt forpliktade att bevara
allminna handlingar och bevarandet ir ocksd en arbetsuppgift av
allmint intresse. Den behandling av icke kinsliga personuppgifter
som bevarandet utgér ir siledes enligt propositionen tilldten enligt
dataskyddsdirektivet. Fér myndigheternas bevarande av kinsliga
personuppgifter behévs det diremot ett undantag enligt artikel 8.4.
I propositionen anfors att de svenska myndigheternas bevarande dven
av kinsliga personuppgifter utgor ett sddant viktigt allmint intresse
som berittigar en medlemsstat att gora ett undantag. Detta undantag
méste omfatta ocksd den insamling och det lingtidsbevarande av
personuppgifter som sker vid de sirskilda arkivmyndigheterna som
tar emot arkivmaterial frin myndigheter och enskilda.

Lagridet uttalade att undantagen 1 friga om bevarande och arkive-
ring av allmidnna handlingar endast var motiverade med hinsyn till
undantagens betydelse for offentlighetsprincipen och drog slutsatsen
att undantagen stred mot det dvergripande syftet med direktivet.
Regeringen ansig dock att offentlighetsprincipen var férenlig med
direktivet och att undantagen var av visentlig betydelse {6r offent-

% Prop. 1997/98:44 5. 47 {.
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lighetsprincipen. Det ansdgs dessutom att det var ett viktigt allmint
intresse 1 sig att de syften som ligger till grund fér arkiven, och som
redovisats ovan, kan tillgodoses.

Lagridet har dven 1 senare lagstiftningsirenden haft invindningar
i friga om bevarande av allminna handlingar enligt arkivlagstift-
ningen.”'

Regeringens majlighet att meddela foreskrifter om undantag

8 a § PUL bemyndigar regeringen att meddela féreskrifter om undan-
tag frin en rad bestimmelser 1 PUL om det ir nédvindigt med hinsyn
till vissa intressen, sisom rikets sikerhet, forsvaret, allmin sikerhet
och skyddet for fri- och rittigheter.

5.3.4.6  Krav pd behandlingen av personuppgifter

9§ PUL innehéller vissa grundliggande krav pi behandlingen av
personuppgifter. Bestimmelsen har féljande lydelse.

9§
Den personuppgiftsansvarige skall se till att

a. personuppgifter behandlas bara om det ir lagligt,

b. personuppgifter alltid behandlas pd ett korrekt sitt och i enlighet
med god sed,

c. personuppgifter samlas in bara for sirskilda, uttryckligt angivna
och berittigade indamil,

d. personuppgifter inte behandlas fér ndgot indamal som ir ofér-
enligt med det for vilket uppgifterna samlades in,

e. de personuppgifter som behandlas ir adekvata och relevanta 1
forhallande till indamilen med behandlingen,

f. inte fler personuppgifter behandlas in som ir nédvindigt med
hinsyn till indamilen med behandlingen,

g. de personuppgifter som behandlas ir riktiga och, om det ir n6d-
vindigt, aktuella,

h. alla rimliga 8tgirder vidtas for att ritta, blockera eller utplina
sddana personuppgifter som ir felaktiga eller ofullstindiga med hinsyn
till indam&len med behandlingen, och

1. personuppgifter inte bevaras under en lingre tid in vad som ir
nddvindigt med hinsyn till indam&len med behandlingen.

I friga om forsta stycket d giller dock att en behandling av per-
sonuppgifter for historiska, statistiska eller vetenskapliga indamal inte

3! Prop. 1997/98:108 s. 126 {. och 59 {.
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skall anses som oférenlig med de indamail fér vilka uppgifterna sam-
lades in.

Personuppgifter fir bevaras for historiska, statistiska eller veten-
skapliga indamil under lingre tid dn som sagts i forsta stycket i
Personuppgifterna fir dock 1 sddana fall inte bevaras under en lingre tid
in vad som behévs for dessa indamal.

Personuppgifter som behandlas for historiska, statistiska eller
vetenskapliga dndamdl fir anvindas for att vidta dtgirder i friga om
den registrerade bara om den registrerade har limnat sitt samtycke
eller det finns synnerliga skil med hinsyn till den registrerades vitala
intressen.

Det ir den personuppgiftsansvarige som ansvarar for att kraven ir
uppfyllda, iven om den personuppgiftsansvarige anlitat ett person-
uppgiftsbitride eller utsett ett personuppgiftsombud. Uppfylls inte
kraven ir behandlingen olaglig. Bestimmelsen ir tillimplig 4ven om
den registrerade gett sitt samtycke till att personuppgifter behandlas
1 strid med bestimmelsen. Den registrerades samtycke befriar alltsd
inte den personuppgiftsansvarige frin att se till att kraven i bestim-
melsen ir uppfyllda.

Enligt 9 § punkt a och b har den personuppgiftsansvarige ansvar
for att personuppgifter endast behandlas om det ir lagligt och alltid
behandlas pd ett korrekt sitt och 1 enlighet med god sed. Nir det idr
lagligt att behandla personuppgifter framgdr av PUL, till exempel
10 och 13-20 §§, och anknytande lagstiftning.” T vilka fall det ir
olagligt att behandla personuppgifter kan vidare framgd av annan
lagstiftning, till exempel brottsbalken och marknadsforingslagen.
Dessa rittskillor kan ocksd ange riktlinjer fér vad som ir ett korrekt
sitt att behandla personuppgifter. Vad som ir god sed vid behand-
ling av personuppgifter fir avgoras i rittstillimpningen mot bakgrund
av bland annat de mer preciserade féreskrifter som kan utfirdas med
stdd av PUL, de branschregler pd omridet som kan ha utarbetats av
etablerade branschorganisationer eller andra representativa samman-
slutningar och hur ansvarsfulla personuppgiftsansvariga som regel
beter sig.”

En av de centrala bestimmelserna i PUL idr 9 § punkt ¢, enligt
vilken personuppgifter enbart fir samlas in f6r sirskilda, uttryckligt
angivna och berittigade dndamil. Bestimmelsen innebir att dnda-
méilen med en behandling av personuppgifter miste bestimmas redan
nir uppgifterna samlas in.”* Andamglen miste d3 anges uttryckligen.

250U 1997:39 s. 350.
5 Prop. 1997/98:44 5. 143
3 SOU 1997:39 s. 350, prop. 1997/98:44 5. 120 f.
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Det finns inte ndgot krav pd att indamélsangivelsen ska nedtecknas.
Bestimmelserna 1 23-25 §§ PUL om skyldigheten att limna informa-
tion till den registrerade nir personuppgifterna samlas in medfor
emellertid ofta att indamédlen méiste uppges redan nir behandlingen
paborjas. Den personuppglftsansvarlge ir vidare alltid skyldig att
uppge indamdlen antingen 1 en anmilan till tillsynsmyndigheten (36 §
PUL) eller till var och en som begir en sddan upplysning (42 § PUL).
Om den personuppgiftsansvarige har anmilt ett personuppgifts-
ombud till Datainspektionen behver den personuppgiftsansvarige
inte géra en anmilan enligt 36 § PUL. Det f6ljer dock av 39 § PUL
att personuppgiftsombudet ska gora en forteckning dver de behand-
lingar som den personuppgiftsansvarige genomfér och att férteck-
ningen ska omfatta &tminstone de uppgifter som en anmilan enligt
36 § PUL skulle ha innehillit. Aven hir ska indamélen med behand-
lingen siledes anges. Andamalen ska vidare anges i ett sidant besked
som den personuppgiftsansvarige ir skyldig att tillhandahilla den
registrerade enligt 26 § PUL. Bestimmelsen medfor en skyldighet
for den personuppgiftsansvarige att en gdng per ir till den som an-
soker om det limna besked om personuppgifter som rér den sékande
behandlas eller inte. Om uppgifter om den sékande behandlas ska
beskedet, utéver indamilet med behandlingen, innehilla bland annat
uppgift om vilka uppgifter som behandlas och varifrdn de himtats.
Andamélen ska vidare vara sirskilda. Det innebir enligt férarbetena
att en alltfér allmint hillen indamaélsangivelse inte godtas.”® Hur
pass detaljerad indamélsangivelsen ska vara for att uppfylla lagens
krav pd att vara sirskild fir emellertid avgoras 1 praxis. Enligt for-
arbetena till lagen (2001:454) om behandling av personuppgifter inom
socialtjinsten kan man nir det giller tolkningen av begreppet sir-
skilda f& viss ledning av kraven i artikel 6 1 Dataskyddsdirektivet
och 9 § punkten e och f i PUL att personuppgifter som behandlas
ska vara adekvata och relevanta 1 forhillande till indaméilet med
behandlingen och att inte fler uppgifter far behandlas in som ir néd-
vindigt med hinsyn till indaméilet med behandlingen.® Om inte
indamadlet har en viss grad av precision kan det vara svért att avgora
om personuppgifterna ir adekvata och relevanta eller om f6r ménga
personuppgifter behandlas. Kan man inte avgéra vilka personupp-
gifter som behovs for att dndamdlet ska kunna uppfyllas ir inda-
mélet inte sirskilt utan allmint. Det ir mojligt att ange flera inda-

% Ibid.
% SOU 1999:109 s. 156.
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mal nir uppgifterna samlas in, iven om de olika indamélen inte ir
forenliga med varandra.

De indamdl som personuppgifterna ska samlas in f6r ska ocksd
vara berittigade. 1 vilka fall det ir berittigat att samla in och behandla
personuppgifter framgdr av PUL och anknytande lagstiftning. Det
anfors 1 forarbetena att det dr osikert om bestimmelsen om berit-
tigade dndamdl har nigon sjilvstindig betydelse.”” Den har dock
tagits med i den svenska lagen for sikerhets och fullstindighets skull.

Enligt 9 § punkt d fir personuppgifter inte behandlas for nigot
indamal som ir oférenligt med det for vilket uppgifterna samlades
in. Denna s§ kallade finalitetsprincip ir av central betydelse vid be-
handling av personuppgifter. Den innebir att det, nir behandling
for nya indamal ska ske, miste goras en prévning av om dessa inda-
maél ir oférenliga med de ursprungligen angivna. Bestimmelsen gor
det extra viktigt att tinka efter fore och vid insamlingen av upp-
gifterna ange alla de indamal for vilka man kan tinkas behova anvinda
de insamlade uppgifterna.” Vad som ir oférenligt med de ursprung-
liga indamailen fir enligt férarbetena bestimmas genom praxis och
kompletterande foreskrifter.”” Det bér dock finnas ett visst spelrum
vid tolkningen av begreppet oférenligt.*” Senare behandling behéver
alltsd inte direkt motsvaras av ett frén bérjan angivet indamal.

Det anges inte i férarbetena till PUL vad som ska beaktas vid
proévningen av om de nya dndamdlen ir oférenliga med ursprung-
ligen bestimda. I férarbetena till lagen (2001:454) om behandling
av personuppgifter inom socialtjinsten uttalades foljande.

Enligt utredningens uppfattning bér man vid denna “oférenlighets-
proévning”, hypotetiskt utgd frdn hur en registrerad typiskt sett (inte
den registrerade 1 det enskilda fallet) skulle se pi saken. Kommer man
vid en sddan bedémning fram till att den registrerade rimligen har att
rikna med att de insamlade personuppgifterna ocksd fir behandlas for
det nya indamdlet, kan det nya indamélet inte anses vara oférenligt
med det ursprungliga indamilet. Detta ir, menar utredningen, en rimlig
utgingspunkt med tanke pd syftet bakom EG-direktivet, dvs. att skydda
fysiska personers grundliggande fri- och rittigheter, sirskilt ritten till
privatlivet, 1 samband med behandling av personuppgifter. Vid sidant
forhallande blir det friga om en restriktiv tillimpning av bestimmelsen
19§ forsta stycket d personuppgiftslagen och utrymmet {6r att be-

¥ SOU 1997:39 5. 350.

% Oman, S. och Lindblom, H.-O., Personuppgiftslagen En kommentar, 4 uppl., 2011, s. 203.
*SOU 1997:39 5. 351.

0 SOU 1999:105 s. 253.
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handla redan insamlade personuppgifter fér andra indamal blir féljake-
ligen litet.®'

Behandlingen av personuppgifterna for de nya indaméilen méste,
liksom behandlingen fér de ursprungliga, vara tilldten enligt 10 §
och, om det ror sig om kinsliga personuppgifter, dessutom enligt
13-20 §§.% Det krivs inte i sig att den registrerade samtycker till
behandlingen fér de nya dndamélen eller att ny information till de
registrerade limnas enligt bestimmelserna 1 23-25 §§.

Aven ett utlimnande av personuppgifter till nigon annan ir en
typ av behandling och méste vara férenligt med de ursprungliga inda-
mélen. Den som utlimnar personuppgifterna méste beakta vad den
som vill ha ut uppgifterna ska anvinda dem till och jimféra den till-
tinkta anvindningen med de ursprungliga indamélen. Det dr dirfor
inte mojligt att kringgd finalitetsprincipen genom att en personupp-
giftsansvarig limnar ut uppgifterna till nigon annan, som vid sin
insamling bestimmer indam4l som ir oférenliga med de ursprung-
liga.® Det bor dock noteras att den som fitt ut uppgifterna inte ir
bunden av de indamdl som den utlimnande personuppgiftsansva-
rige bestimt utan bara av de indamdl som han eller hon sjilv har
bestimt {6r sin behandling innan de begirdes ut.

Finalitetsprincipen har ocksg betydelse f6r mojligheten att sam-
bearbeta uppgifter. Med sambearbetning av uppgifter avses maskinell
bearbetning av uppgifter i ett personregister tillsammans med upp-
gifter 1 ett annat personregister hos den registeransvarige eller hos
annan registeransvarig.** PUL innehdller inte ndgot uttryckligt férbud
mot sambearbetning av uppgifter. Diremot begrinsar bestimmelsen
1 praktiken mojligheten till sambearbetning, eftersom en uppgift inte
far behandlas f6r nigot indamal som ir oférenligt med det for vilket
uppgifterna samlades in. Andamalsbestimmelsen anger siledes inte
bara ramen for vilka uppgifter som fir behandlas utan ocksd nir
sambearbetning av uppgifter fir ske.®

Artikel 29-gruppen® har i april 2013 gett ut en rapport avseende
indamaélsprincipen (the principle of purpose limitiation), det vill

¢1SOU 1999:109 s. 160.

©2SOU 1997:39 5. 351.

% Tbid.

¢ Prop. 2002/03:135 s. 58 f.

 Prop. 2000/01:126 s. 33 f. och 59 {, prop. 2001/02:144 s. 41, prop. 2004/05:70 s. 75.

¢ Artikel 29-gruppen (Article 29 Working Party on Data Protection) bestdr av en féretri-
dare f6r varje nationell tillsynsmyndighet i EU-medlemsstaterna, en foretridare fér EU-
kommissionen samt den europeiske datatillsynsmannen. Gruppen har bildats for att data-
skyddsdirektivet ska tillimpas p3 ett enhetligt sitt i medlemsstaterna och har fétt sitt namn
av artikel 29 i dataskyddsdirektivet. I artikel 30 finns bestimmelser om gruppens uppgifter.
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siga artikel 6 b i dataskyddsdirektivet som motsvarar 9 § punkt ¢
och d i PUL.” Rapporten innehiller en utférlig analys av principen
och syftar till att fortydliga dess betydelse och erbjuda riktlinjer for
hur den ska tillimpas 1 praktiken. I rapporten konstateras att prin-
cipen férbjuder behandling som ir oférenlig med det ursprungliga
syftet i stillet f6r att kriva att det senare syftet ska vara forenligt
med det ursprungliga. Denna formulering ir avsedd att skinka viss
flexibilitet till systemet. Senare behandling foér ett annat indamail
behéver inte nddvindigtvis vara oférenligt med det forsta indamalet.
Detta far avgoras frin fall tll fall. Vid denna indam3lsprévning ska
frimst forhdllandet mellan det ursprungliga indamélet och det senare
indamilet beaktas. Vidare ska det sammanhang som uppgifternas
samlades in i och de rimliga férvintningarna frdn dem som upp-
gifterna ror beaktas. Hinsyn méste ocks3 tas till vilken typ av upp-
gifter det rér sig om och vilken effekt vidare behandling kan f3 for
dem som uppgifterna ror. Vilka sikerhetsitgirder den personupp-
giftsansvarige vidtagit foér att garantera korrekt behandling och
forhindra oriktig behandling ir ocksd av betydelse.

Det foljer av 9 § punkt e att de personuppgifter som behandlas
ska vara adekvata och relevanta 1 férhdllande till indamélen med
behandlingen. Det innebir enligt forarbetena att uppgifternas be-
skaffenhet miste korrespondera med det m&l man vill uppnd med
behandlingen.® Enligt punkt f fir inte fler personuppgifter behand-
las 4n som ir ndédvindigt med hinsyn till indam&len med behand-
lingen. Det ir 1 férsta hand den personuppgiftsansvarige som har
att bedéma vilka uppgifter som ir adekvata och relevanta i for-
hillande till de indamal han eller hon har bestimt f6r behandlingen
samt hur minga personuppgifter som krivs for att uppnd dndamalet
med behandlingen.® Det ligger dock pd den personuppgiftsansvarige
att forklara varfor de olika uppgifterna behdvs for att upptylla
indamilen med behandlingen.

Det ir vidare den personuppgiftsansvarige som har ansvar for
att de behandlade personuppgifterna enligt 9 § punkt g ir riktiga
och, om det ir nédvindigt, aktuella.

Gruppen ir rddgivande och oberoende och férutom att verka f6r en enhetlig rittstillimpning
ska gruppen bland annat yttra sig till EU-kommissionen om skyddsnivin i gemenskapen och
1 tredje land samt ge rdd till kommissionen om férslag till indringar av direktivet. Dessutom
ska gruppen avge yttranden om branschéverenskommelser som utarbetas inom EU.

¢ Opinion 03/2013 on purpose limitation (00569/13 EN WP 203).

5 SOU 1997:39 s. 126.

 Oman, S. och Lindblom, H.-O., Personuppgiftslagen En kommentar, 4 uppl., 2011, s. 210 f.
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Den personuppgiftsansvarige ska, enligt 9 § punkt b, sjilvmant
vidta rimliga dtgirder for att ritta, blockera eller utplina sddana
personuppgifter som ir felaktiga eller ofullstindiga med hinsyn till
indamédlen med behandlingen. I férarbetena betonas i1 detta sam-
manhang vikten av att de behandlade uppgifterna héller en hog kva-
litet eftersom anvindningen av felaktiga, missvisande eller ofullstin-
diga uppgifter kan fororsaka registrerade och andra stora skador
och stor fortret i dvrigt.”” Sddana problem kan enligt férarbetena
forebyggas genom en sund killkritik och noggrannhet samt genom
att det dokumenteras varifrin olika uppgifter har himtats.

Enligt 9§ punkt i fir personuppgifter inte bevaras linge in
noédvindigt med hinsyn till indamilen med behandlingen. Direfter
maste personuppgifterna avidentifieras eller férstoras.”’ Det idr det
ursprungliga indamilet som bestimdes vid insamlingen som avgér
hur linge personuppgifterna fir bevaras i identifierbart skick.”
Enligt 8 § andra stycket ska bestimmelserna 1 PUL inte hindra att
en myndighet arkiverar och bevarar allminna handlingar eller att
arkivmaterial tas om hand av en arkivmyndighet.

I 9§ andra-fjirde styckena PUL finns sirskilda bestimmelser
som avser behandling av personuppgifter for historiska, statistiska
eller vetenskapliga iandama3l. Bestimmelserna medfor att behandling
av personuppgifter fér dessa indamal har en sirskild position.

Behandling f6r historiska indamil syftar i férsta hand pd beva-
randet av personuppgifter i arkiv.”” Det foljer av 8 § andra stycket
PUL att bestimmelserna 1 lagen inte hindrar att en myndighet arki-
verar och bevarar allminna handlingar eller att arkivmaterial tas om
hand av en arkivmyndighet. Undantaget f6r behandling av person-
uppgifter for historiska dndamdl har siledes storst betydelse for
enskilda arkiv, till exempel arkiv som férs av féreningar och foretag.™
For att undantagsbestimmelsen ska vara tillimplig pd enskilda arkiv
krivs enligt forarbetena en nedtecknad plan f6r bevarande av viss
kvalitet med syfte att bevara uppgifterna for éverskddlig framtid.”

Med behandling f6r statistiska andamal avses enligt forarbetena i
forsta hand framstillning av numeriska sammanstillningar av elemen-

7°SOU 1997:39 5. 351.

1SOU 1997:39 5. 351.

72 Oman, S. och Lindblom, H.-O. Personuppgiftslagen En kommentar, 4 uppl., 2011, s. 213.
7 SOU 1997:39 5. 353 ff.

7 Oman, S., och Lindblom H.-O., Personuppgiftslagen En kommentar, 4 uppl,, 2011, s. 221.
7> SOU 1997:39 s. 354 {.
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tira observationer som kan hinfoéras till hindelser, fléden eller till-
stdnd och verksamhet f6r att géra sidana sammanstillningar.”

Med behandling fér vetenskapliga indam3l menas enligt foérarbe-
tena sidan behandling som har koppling till den verksamhet som
bedrivs vid etablerade institutioner, sisom universitet och hogskolor
eller privata, viletablerade forskningsinstitut.”” Aven vetenskapligt
utférda epidemiologiska undersokningar omfattas. Sliktforskning
faller diremot utanfér, liksom annan forskning eller utredningsverk-
samhet av mera privat natur. Utgingspunkterna ir att det méste
finnas ett samhillsintresse av att forskningen bedrivs och att den
mdste vara vetenskaplig 1 nigon mening.

Enligt andra stycket ska en behandling av personuppgifter for
historiska, statistiska eller vetenskapliga indam4l inte anses som ofér-
enlig med de dndamadl f6r vilka uppgifterna samlades in. Det innebir
att personuppgifter kan anvindas f6r vetenskaplig forskning och sta-
tistik oavsett for vilka indamdl uppgifterna ursprungligen samlades
in. Personuppgifter som samlats in for ett visst forsknings- och
statistikprojekt kan siledes senare ocksd anvindas i ett annat sddant
projekt.”®

Det foljer av tredje stycket att personuppgifter fir bevaras for
historiska, statistiska eller vetenskapliga indamdl under lingre tid
in som foljer av forsta stycket 1. Personuppgifterna fir emellertid inte
bevaras under en lingre tid in vad som behovs f6r dessa indamil.”
Personuppgifter som inte lingre behovs fér de ursprungligen bestim-
da indamailen fir siledes bevaras for att anvindas for historiska,
statistiska eller vetenskapliga indamal. Nir uppgifterna har anvints
firdigt for dessa indamdl miste de emellertid avidentifieras eller
utpldnas. Vid vetenskaplig forskning finns dock sirskilda krav pd
dokumentation och reproducerbarhet. Det innebir att personupp-
gifter som anvints 1 ett forskningsprojekt kan behéva bevaras
under lang tid efter det att projektet avslutats. Personuppgifter som
anvints firdigt for statistiska eller vetenskapliga dndamdl far
bevaras i arkiv f6r historiska indama4l.

Enligt fjirde stycket fir personuppgifter som behandlas for histo-
riska, statistiska eller vetenskapliga indamil anvindas for att vidta
tgirder 1 friga om den registrerade endast om den registrerade har
limnat sitt samtycke eller det finns synnerliga skil med hinsyn till

76 Prop. 1997/98:44 s. 127.
77SOU 1993:10 5.198, SOU 1997:39 5. 302, prop. 1997/98:44 s. 127.
7$SOU 1997:39 5. 309 f.

7 Oman, S. och Lindblom, H.-O., Personuppgiftslagen En kommentar, 4 uppl., 2011, s. 222
f.
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den registrerades vitala intressen. Det f6ljer av 8 § andra stycket
PUL att bestimmelsen inte giller f6r en myndighets anvindning av
personuppgifter i allminna handlingar. Huvudregeln ir sdledes att
den personuppgiftsansvariga ska kunna visa att den enskilde har
limnat sitt samtycke for att personuppgifterna ska fi anvindas for
att vidta dtgirder. Personuppgifterna fir emellertid alltid anvindas
for att vidta dtgirder om det finns synnerliga skil med hinsyn till
den enskildes vitala intressen. Ett exempel pd ett sidant tillfille ir
enligt férarbetena att en forskare som undersoker ett misstinkt sam-
band mellan intag av en medicin och nigon allvarlig sjukdom upp-
ticker att det faktiskt finns ett sidant samband och dirfér varnar
de registrerade som har fitt medicinen s att de kan l3ta undersoka
sig och f4 behandling.*

5.3.4.7 Nir behandling av personuppgifter ir tilliten

9 § PUL anger de krav som stills pd den personuppgiftsansvarige vid
behandling av personuppgifter. For att behandling av personupp-
gifter ska vara tilliten miste dessutom ndgot av de férhdllanden som
anges 1 10§ PUL vara fér handen. Bestimmelsen har féljande
lydelse.

10 §
Personuppgifter far behandlas bara om den registrerade har limnat sitt
samtycke till behandlingen eller om behandlingen 4r nédvindig for att

a. ett avtal med den registrerade skall kunna fullgéras eller &tgirder
som den registrerade begirt skall kunna vidtas innan ett avtal triffas,

b. den personuppgiftsansvarige skall kunna fullgéra en rittslig
skyldighet,

c. vitala intressen for den registrerade skall kunna skyddas,

d. en arbetsuppgift av allmint intresse skall kunna utféras,

e. den personuppgiftsansvarige eller en tredje man till vilken per-
sonuppgifter limnas ut skall kunna utféra en arbetsuppgift i samband
med myndighetsutévning, eller

f. ett indamal som ror ett berittigat intresse hos den personupp-
giftsansvarige eller hos en sidan tredje man till vilken personuppgifterna
limnas ut skall kunna tillgodoses, om detta intresse viger tyngre dn den
registrerades intresse av skydd mot krinkning av den personliga
integriteten.

8 Prop. 1997/98:44 s. 121.
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Bestimmelsen anger uttémmande i vilka fall personuppgifter éver
huvud taget fir behandlas. Personuppgifter fir siledes inte behandlas
1 ndgra andra fall in dem som anges i bestimmelsen. Vid behandling
av kinsliga personuppgifter, uppgifter om lagévertridelser med mera,
personnummer eller samordningsnummer krivs det dessutom att
behandlingen ir tilliten enligt de bestimmelser som giller f6r behand-
ling av sidana uppgifter (13-22 §§ PUL).

Samtycke

Uppgifter fir for det forsta behandlas om den enskilde limnat sitt
samtycke till behandlingen. Vad som krivs for ett godkint samtycke
diskuteras 1 avsnitt 5.3.4.2 som behandlar 3 § PUL.

Utover de fall dir den enskilde limnat sitt samtycke far person-
uppgifter behandlas 1 de sex fall som riknas upp i1 punkterna a—f.
Under de forhdllanden som anges dir fir personuppgifter siledes
behandlas oberoende av den registrerades samtycke.

Nédvindighetskravet

I de fall den registrerade limnat sitt samtycke till en behandling krivs
det inte att behandlingen ir nédvindig. I 6vriga fall m3ste behand-
lingen vara nédvindig f6r olika syften. Den nirmare innebérden av
nédvindighetskravet ir inte helt klar.* Som anférs i férarbetena kan
de flesta arbetsuppgifter rent faktiskt utféras manuellt utan sddan
behandling som omfattas av lagen dven om det kostar mycket mer
och tar betydligt lingre tid 4n att behandla personuppgifterna auto-
matiskt.”” Enligt Datalagskommittén kan nédvindighetskravet inte
rimligen innebira att det ska vara faktiskt oméjligt att utféra en
arbetsuppgift utan sddan behandling av personuppgifter som omfattas
av lagen. Kan en arbetsuppgift diremot utfoéras nistan lika enkelt
och billigt utan att personuppgifter behandlas, kan det inte anses
nddvindigt att behandla personuppgifterna. Det kanske gir nistan
lika bra att anvinda avidentifierade®’ uppgifter. Det ricker sannolikt

8 Frigan diskuteras vidare i avsnitt 8.3.2.1.

280U 1997:39 5. 359.

8 T betinkandet anvinds begreppet “anonyma”, men hir torde uppgifter dir det inte lingre
ir mojligt att identifiera personen avses. Sidana uppgifter utgor inte lingre personuppgifter i
PUL:s bemirkelse.
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att det innebir en pitaglig forenkling fér den personuppgiftsansva-
rige att personuppgifter behandlas pd automatiserad vig.*

Behandling for att utfora en arbetsuppgift av allmdnt intresse

Den bestimmelse 1 10 § PUL som ir av sirskilt intresse nir det giller
registerbaserad forskning dr bestimmelsen i1 punkt d som reglerar
mojligheten att behandla personuppgifter utan den enskildes samtycke
om det ir nddvindigt f6r att en arbetsuppgift av allmint intresse
ska kunna utféras. I férarbetena anges arkivering, forskning och fram-
stillning av statistik som exempel pd sddana uppgifter av allmint
intresse.” Arbetsuppgiften kan utféras av en myndighet eller ett
enskilt subjekt. Att nigon sjilv kan tjina pengar pd att utféra
arbetsuppgiften utesluter inte enligt Datalagskommittén att den dnd3
kan vara av allmint intresse, sisom nir uppgifter som tidigare skotts
av det allminna liggs ut pd privata féretag som drivs 1 vinstsyfte.
Bedémningen av om arbetsuppgiften dr av allmint intresse mdste
gbras mot bakgrund av verksamhetens syfte.*

Behandling av personuppgifter efter en intresseavvigning

En annan bestimmelse som kan ha betydelse 1 sammanhanget ir
bestimmelsen om en intresseavvigning i punkt f. Enligt denna
bestimmelse fir personuppgifter behandlas om behandlingen ir
noédvindig for att ett indamél ska kunna tillgodoses som ror ett
berittigat intresse hos den personuppgiftsansvarige eller hos en
sidan tredje man till vilken personuppgifterna limnas ut. Det krivs
dock att detta intresse viger tyngre dn den registrerades intresse av
skydd mot krinkning av den personliga integriteten. Bestimmelsen
ir ett slags generalklausul som méjliggér befogad behandling nir
ingen av de andra bestimmelserna i paragrafen ir tillimplig.

I forarbetena anges att det ligger 1 sakens natur att behandlingen
bara fir avse uppgifter om sddana registrerade vars intresse inte viger
lika tungt som den personuppgiftsansvariges.” Om en registrerad
meddelar den personuppgiftsansvarige att han eller hon inte vill att
behandlingen fortsitter, fir den registrerades intresse av att slippa

8 SOU 2001:32 5. 95, SOU 2001:100 s. 90.
8 SOU 1997:39 5. 361.

8 Prop. 2000/01:105 s. 36.

8 SOU 1997:39 5. 362.
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fortsatt behandling som regel anses viga 6ver den personuppgifts-
ansvariges intresse av fortsatt behandling; bara i synnerliga undan-
tagsfall bor den personuppgiftsansvariges intresse av behandlingen
anses viga over intresset hos en registrerad som uttryckligen motsatt
sig behandlingen. Finns inte lingre f6rutsittningar for att behandla
personuppgifterna enligt nigon annan bestimmelse méste de be-
handlade uppgifterna férstoras eller avidentifieras; dven lagring av
personuppgifter anses nimligen som en form av behandling.

5.3.4.8 Forbud mot behandling av kinsliga personuppgifter

Enligt 13 § PUL rdder ett principiellt fé6rbud mot att behandla kins-
liga personuppgifter. Vilka personuppgifter som definieras som kins-
liga anges uttdémmande i bestimmelsen. Bestimmelsen har féljande
lydelse.

13 §

Det ir forbjudet att behandla personuppgifter som avsléjar

a. ras eller etniskt ursprung,

b. politiska &sikter,

c. religios eller filosofisk dvertygelse, eller

d. medlemskap i fackforening.

Det ir ocksd forbjudet att behandla sidana personuppgifter som
ror hilsa eller sexualliv.

Uppgifter av den art som anges i férsta och andra styckena be-
tecknas 1 denna lag som kinsliga personuppgifter.

Utgdngspunkten ir sdledes att det dr férbjudet att behandla uppgifter
av den art som anges i bestimmelsen. I 14-20 §§ finns emellertid
vissa undantag. Bestimmelsen ir inte heller tillimplig vid behand-
ling av personuppgifter 1 ostrukturerat material enligt 1 5 a § PUL.
Det bor dock noteras att kinsliga personuppgifter inte f&r behand-
las 1 ostrukturerat material om det innebir en krinkning av den
registrerades personliga integritet (5 a § andra stycket PUL).

Ras eller etniskt ursprung

Det ir for det forsta forbjudet att behandla personuppgifter som
avslojar ras eller etniskt ursprung. Enligt kommissionens forklaring
till forslaget till dataskyddsdirektiv inkluderar uppgift om ras eller
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etniskt ursprung iven uppgift om hudfirg.” Uppgifter om namn
och sprikkunskaper tillsammans har ansetts utgoéra indirekta
upplysningar om en persons etniska ursprung.” I propositionen
avseende  genomférande av  tredje  penningtvittsdirektivet
konstaterades att bilden i en passhandling i férening med namn och
uppgift om medborgarskap kan avsloja sivil ras som etniskt
ursprung.” Datainspektionen anger i sin rapport 2002:2 angiende
behandling av elevers uppgifter i grundskolan att en uppgift om en
persons modersmal i vissa fall kan vara en uppgift som indirekt
avslojar etniskt ursprung.” Datainspektionen anger vidare i rapport
2002:3  angdende  behandling av  personuppgifter  hos
rekryteringsforetag att en uppgift om medborgarskap 1 vissa fall
kan avsléja ras eller etniskt ursprung.”” Regeringen har dock
bedémt att en isolerad uppgift om medborgarskap inte avsléjar vare
sig ras eller etniskt ursprung.”

I sammanhanget bor noteras att riksdagen har uttalat att det inte
finns ndgon vetenskaplig grund for att dela in minniskor i skilda
raser och frin biologisk synpunkt féljaktligen heller ingen grund
for att anvinda ordet ras om minniskor.” Anvindningen av ordet
ras 1 forfattningstexter riskerar enligt riksdagen att underblsa for-
domar. Riksdagen har dock konstaterat att den inte har mojlighet
att besluta att ordet ska utmonstras ur all lagstiftning, eftersom det
sd gott som uteslutande anvinds i foérfattningar som grundas pd
internationella dverenskommelser eller férfattningar som genomfér
EG-direktiv. 1 propositionen En reformerad grundlag (prop.
2009/10:80) foreslog regeringen att begreppet ras utménstras ur
regeringsformen. Riksdagen antog forslaget och 1 regeringsformen
anvinds 1dag istillet uttrycket “etniskt ursprung, hudfirg eller
annat liknande férhillande” (2 kap. 12 och 24 §§ RF). Det ir rege-
ringens ambition att se éver frigan om huruvida ordet ras bér ut-
ménstras i all lagstiftning.”

8 SOU 1993:10 Bilaga s. 177, SOU 1997:39 s. 131.

8 SOU 2001:32 5. 124, SOU 2001:100 5. 93 f. och SOU 2003:40 s. 180.
% Prop. 2008/09:70 s. 142.

°! Datainspektionens rapport 2002:2 s. 8.

%2 Datainspektionens rapport 2002:3 s. 8.

% Prop. 2001/02:144 s. 41.

%* Bet. 1997/98:KU 29 5. 7.

% Prop. 2009/10:85 s. 123 och prop. 2011/12:45 s. 94.
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Politiska dsikter samt religiis eller filosofisk dvertygelse

Forbudet giller vidare behandling av personuppgifter som avslojar
en persons politiska dsikter samt religidsa eller filosofiska 6vertygelse.
Enligt kommentaren till PUL bér man kunna tolka begreppet poli-
tiska 8sikter restriktivt s3 att det inte innefattar dsikter om alla sam-
hilleliga eller andra minskliga férhallanden.” Som exempel pd en
uppgift som avsldjar en persons politiska 3sikter anges uppgift om
att nigon ir medlem i ett politiskt parti. En uppgift om medlem-
skap 1 en partipolitiskt obunden intresseorganisation ir emellertid,
enligt kommentaren, inte att betrakta som en kinslig personupp-
gift.

Nir det giller religios eller filosofisk dvertygelse anges 1 férarbete-
na att en uppgift om att nigon inte har nigon religits tro, liksom
information om aktiviteter som hér samman med sdan 6vertygelse,
ska anses utgora en kinslig personuppgift i lagens bemirkelse.”

Medlemskap i fackforening

Med fackférening avses sddana sammanslutningar av arbetstagare
som avses 1 6 § lagen (1976:580) om medbestimmande 1 arbetslivet,
det vill siga sidan sammanslutning av arbetstagare som enligt sina
stadgar ska tillvarata arbetstagarnas intressen 1 férhéllandet till arbets-
givaren. Uppgift om medlemskap i1 arbetsgivarorganisation eller
arbetsldshetskassa omfattas inte av definitionen i PUL.”

Uppgifter som rir hélsa och sexualliv

Nir det giller uppgifter om hilsa omfattas alla uppgifter som ror
en persons tidigare, nuvarande och framtida fysiska och psykiska
hilsa samt uppgifter om missbruk av droger eller alkohol.” Enligt
kommissionens forklaring till férslaget till dataskyddsdirektiv skulle
uppgifter om varje indikation pd drog- eller alkoholmissbruk anses
rora hilsa.'” EU-domstolen har slagit fast att en uppgift om att en
person skadat sin fot och ir deltidssjukskriven utgér en personupp-

% Oman, S. och Lindblom, H.-O., Personuppgiftslagen En kommentar, 4 uppl., 2011, s. 284 f.
7 SOU 1997:39 5. 131 £.

% Oman, S. och Lindblom, H.-O., Personuppgiftslagen En kommentar, 4 uppl., 2011, s. 285.
” SOU 1997:39 5. 132.

%' SOU 1993:10 Bilaga s. 177.
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gift om hilsa."”" Vidare har Hégsta domstolen ansett att en uppgift
om att en anstilld har samarbetssvirigheter sammantagen med en
uppgift om att personen ir sjukskriven ir att bedéma som uppgifter
som ror hilsa enligt 13 § PUL.'®

Uppgifter om likemedel och andra varor som férskrivits en en-
skild har ansetts roéra dennes hilsa och dirfor utgora kinsliga person-
uppgifter'®. Datainspektionen har gjort bedémningen att redan en
uppgift om att ndgon ir eller har varit pd likarbesok ir en kinslig
personuppgift.'® Datainspektionen har vidare ansett att en uppgift
om att nigon ir handikappad'® ir en uppgift som rér hilsa.'* T sam-
ma beslut kom Datainspektionen dven fram till att redan en uppgift
om att nigon ir registrerad som medlem 1 De Handikappades Riks-
forbund'”, dir inspektionen antog att det stora flertalet medlem-
mar ir handikappade, miste behandlas som en kinslig personuppgift.

Nir det giller uppgifter som rér sexualliv anfér Datalagskom-
mittén att en isolerad uppgift om vilket kon en person har inte kan
anses utgdra en uppgift som roér dennes sexualliv.'® Inte heller en
uppgift om civilstind kan i sig anses vara en sddan uppgift som rér
den registrerades sexualliv. Kommittén bedémer diremot att en upp-
gift om att ndgon har bytt kén dr en uppgift som kan anses rora
den personens hilsa eller sexualliv.

Datalagskommittén tar ocksd upp frigan om hur man ska be-
déma om avbildningar av personer, till exempel fotografier, utgér
kinsliga personuppgifter i bestimmelsens bemirkelse.'” Det fir en-
ligt kommittén anses osikert om en bild pd den som ir fysiskt handi-
kappad eller ser sjuk ut innefattar uppgifter som rér personens
hilsa. Kommittén ansdg det dock rimligt att bilder pd minniskor 1
mera “normala” sammanhang inte avslojar ndgra kinsliga person-

uppgifter.

1% Dom den 6 november 2003 i mal C-101/01 och RH 2004:51.

122 NJA 2005 s. 361.

19 Prop. 2008/09:145 s. 305.

1% Datainspektionens beslut 2009-12-14, dnr 1409-2009.

1% I Datainspektionens beslut anvinds ordet “handikappad”. Ordet har i dag ersatts med
begreppet ”person med funktionsnedsittning”.

1% Datainspektionens beslut 2008-10-15, dnr 1176-2008.

' Forbundet heter i dag Delaktighet Handlingskraft Rérelsefrihet.

1% SOU 1997:39 5. 368.

1% SOU 1997:39 5. 368.
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5.3.4.9 Undantag frin férbudet mot behandling av kinsliga
personuppgifter

Det foljer av 14 § PUL att det trots forbudet 1 13 § PUL ir tilldtet
att behandla kinsliga personuppgifter i de fall som anges 1 15-19 §§
PUL. S kan till exempel ske om den registrerade har limnat sitt
uttryckliga samtycke till behandlingen eller pd ett tydligt sitt offent-
liggjort uppgifterna (15 § PUL). Att samtycket ska vara uttryckligt”
innebir att det kommer till uttryck pd ndgot sitt som en utomsta-
ende kan iaktta.'"® En bestimmelse som kan ha betydelse i forsk-
ningssammanhang ir 18 § PUL som rér behandling av personupp-
gifter for hilso- och sjukvirdsindamal. Denna verksamhet grinsar
ménga ginger till forskningsverksamhet. 18 § PUL har {éljande
lydelse.

18 §

Kinsliga personuppgifter fir behandlas fér hilso- och sjukvirds-
indamadl, om behandlingen ir n6dvindig fér

a) forebyggande hilso- och sjukvérd,

b) medicinska diagnoser,

c) vird eller behandling, eller

d) administration av hilso- och sjukvrd.

Den som ir yrkesmissigt verksam inom hilso- och sjukvirdsom-
ridet och har tystnadsplikt fir dven behandla kinsliga personuppgifter
som omfattas av tystnadsplikten. Detsamma giller den som ir under-
kastad en liknande tystnadsplikt och som har fitt kinsliga person-
uppgifter frin verksamhet inom hilso- och sjukvirdsomridet.

Kinsliga personuppgifter fir enligt forsta stycket behandlas fér hilso-
och sjukvirdsindamdl, om behandlingen ir nédvindig for vissa i
bestimmelsen uppriknade syften. Behandlingen av de kinsliga per-
sonuppgifterna ska vara nédvindig fér ndgot eller nigra av de upp-
riknade syftena. Innebérden av nédvindighetskravet har redovisats
ovan.

Upprikningen av syften i forsta stycket ticker 1 praktiken nistan
all behandling av personuppgifter som férekommer inom hilso-
och sjukvirden. Undantagets rickvidd preciseras inte nirmare i
forarbetena till lagen.""" Det har dock i senare lagstiftningsirenden
ansetts rimligt att inte ge bestimmelsen en alltfor sniv rickvidd och

11© Oman, S. och Lindblom, H.-O., Personuppgiftslagen En kommentar (25 september 2013),
kommentaren till 3 §.
" Prop. 1997/97:44 s. 68 f och 126 f.
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att dven aktiviteter inom hilso- och sjukvird utanfér det primira
virdomridet méste kunna inbegripas.'"

For att mojliggéra behandlingen av personuppgifter 1 register
med det dvergripande syftet att forbittra kvaliteten pd individnivd
inom svensk hilso- och sjukvird finns i dag en sirskild reglering av
nationella och regionala kvalitetsregister inom hilso- och sjukvirden
1 patientdatalagen (2008:355) (se avsnitt 5.3.6.3).

Det foljer av andra stycket att den som ir yrkesmissigt verksam
inom hilso- och sjukvirdsomridet och har tystnadsplikt alltid fir
behandla sddana kinsliga personuppgifter som omfattas av tystnads-
plikten. Bestimmelsen ger siledes mojlighet for personer som har
sddan string tystnadsplikt som normalt giller inom hilso- och sjuk-
vardsverksamhet att behandla kinsliga personuppgifter. Enligt andra
stycket fir vidare den som inte ir yrkesmissigt verksam inom hilso-
och sjukvirdsomridet men som ind4 har fitt kiinsliga personupp-
gifter frin verksamhet inom hilso- och sjukvirdsomridet alltid
behandla dessa uppgifter om en liknande tystnadsplikt giller for
honom eller henne i1 friga om uppgifterna. Bestimmelsen kan bli
aktuell till exempel nir kinsliga personuppgifter frén en myndighet
inom hilso- och sjukvarden limnas till forskningsverksamhet.'"

Det undantag frén férbudet mot behandling av kinsliga person-
uppgifter som ir av stdrst betydelse i registerforskningssamman-
hang finns 1 19 § PUL och ror forskning och statistik. Bestimmel-
sen har féljande lydelse.

19 §

Kinsliga personuppgifter fir behandlas fér forskningsindamdl om
behandlingen godkints enligt lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor.

Kinsliga personuppgifter fir behandlas for statistikindamil, om
behandlingen 4r nédvindig pd sitt som sigs 1 10 § och om samhills-
intresset av det statistikprojekt dir behandlingen ingdr klart viger dver
den risk for otillborligt intréng i enskildas personliga integritet som
behandlingen kan innebira.

Har behandlingen godkints av en forskningsetisk kommitté, skall
férutsittningarna enligt andra stycket anses uppfyllda. Med forsk-
ningsetisk kommitté avses ett sddant sirskilt organ for prévning av
forskningsetiska frigor som har foretridare for sdvil det allminna som
forskningen och som ir knutet till ett universitet eller en hogskola
eller till nigon annan instans som i mera betydande omfattning finan-
sierar forskning.

12 Prop. 2005/06:70 s. 144.
' Prop. 1997/98:44 5. 126.
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Personuppgifter fir limnas ut f6r att anvindas 1 sidana projekt som
avses i andra stycket, om inte nigot annat féljer av regler om sekretess
och tystnadsplikt.

Av bestimmelsens forsta, andra och tredje stycke framgdr nir kins-
liga personuppgifter fir behandlas fér forsknings- och statistik-
indamil utan uttryckligt samtycke. Av fjirde stycket framgir att
personuppgifter fir limnas ut till vissa statistikprojekt.

Tidigare gillde samma regler {6r anvindande av kinsliga person-
uppgifter vid forskning som vid statistik. I samband med inféran-
det av lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor (etikprévningslagen) den 1 januari 2004 inférdes en sir-
skild reglering for forskning i bestimmelsens forsta stycke. Enligt
bestimmelsen fir kinsliga personuppgifter behandlas for forsknings-
indamdl endast om behandlingen godkints enligt etikprévnings-
lagen.

Enligt 6 § forsta stycket etikprévningslagen far forskning som
innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller personupp-
gifter om lagovertridelser med mera som avses i 21 § PUL genom-
foras bara om behandlingen har godkints vid en etikprévning enligt
etikprévningslagen. Etikprovningslagen tillimpades ursprungligen
bara om forskningspersonen inte hade limnat sitt uttryckliga sam-
tycke till behandlingen av personuppgifterna. Efter en lagindring som
tridde 1 kraft den 1 juni 2008 tillimpas lagen emellertid numera
dven nir det finns samtycke. Det framgdr av bestimmelsens orda-
lydelse att det dr sjilva behandlingen av personuppgifter som ska
godkinnas. Det ir siledes inte tillrickligt att forskningen i sig har
godkints vid etikprévningen.

Bestimmelserna 1 etikprovningslagen behandlas nirmare 1 av-
snitt 5.5.

I bestimmelsens andra stycke finns det en allmin avvignings-
norm som anger nir kinsliga personuppgifter fir behandlas for
statistikindama3l. Enligt bestimmelsen krivs det for det forsta att
behandlingen av kinsliga personuppgifter ir nédvindig pd det sitt
som sigs 1 10 § PUL. Det krivs vidare att samhillsintresset av det
statistikprojekt dir behandlingen ingdr klart viger éver den risk for
otillborligt intring i enskildas personliga integritet som behand-
lingen kan innebira.

For att gora en avvigning enligt normen maiste det ske en hel-
hetsbedémning av samtliga omstindigheter.'"* Vid bedémningen bér

14 Prop. 1997/98:44 5. 127.
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man enligt férarbetena beakta bland annat statistikprojektets vike,
behovet av personuppgifter, sikerheten vid behandlingen, hur pass
kostsamt eller tidsédande det skulle vara att himta in samtycke, 1
vilken utstrickning den enskilde skulle kunna skadas om man be-
girde samtycke och om en kontakt med den enskilde skulle kunna
snedvrida undersokningsresultatet. Vid intresseavvigningen bor
ocksd beaktas om de berérda fitt information av nigot slag, till
exempel via anslag eller annonser. Andra faktorer som bér vigas in
ir 1 vilken utstrickning den som begir det ska ha ritt att bli struken
och hur pass svirt det ir att pd grund av de behandlade uppgifterna
identifiera enskilda personer.

Det ir i forsta hand den personuppgiftsansvarige som ska tillim-
pa avvigningsnormen pd eget ansvar. Det har 6verlimnats 4t ritts-
tillimpningen att med anvindande av den allminna normen och
efter rddande virderingar i samhillet avgora vilka behandlingar som
kan tillitas. Det har 1 dessa bedémningar betonats att normen ger
uttryck fér en restriktiv tillimpning.'"

Enligt tredje stycket ska forutsittningarna i andra stycket anses
uppfyllda om behandlingen har godkints av en forskningsetisk kom-
mitté. Bestimmelsen gillde tidigare behandling for bide forsknings-
indamil och for statistikindam4l. Nir etikprévningslagen infordes
indrades bestimmelsen 1 19§ PUL s& att behandling av kinsliga
personuppgifter endast fir behandlas foér forskningsindamil om
behandlingen godkints enligt etikprévningslagen. I forarbetena till
etikprovningslagen anférdes att reglerna 1 19 § andra och tredje
stycket PUL for statistikprojekt borde kvarstd oférindrade.'® Skilet
till detta var att Riksforsikringsverket, Folkhilsoinstitutet, Statens
institutionsstyrelse och Socialstyrelsen tillsammans hade startat en
forskningsetisk kommitté som har méjlighet att bedéma statistik-
projekt. Nigon sidan kommitté finns emellertid inte i dag och det
saknas siledes mojlighet till etikgodkinnande av statistikprojeket.

Enligt fjirde stycket fir personuppgifter limnas ut fér att an-
vindas for statistikindamdl om inte ndgot annat foljer av regler om
sekretess och tystnadsplikt. Bestimmelsen ska lisas mot bakgrund
av 24 § forsta och andra styckena PUL.'"” Dir anges att om per-
sonuppgifter samlats in frdn nigon annan killa dn den registrerade
ska den personuppgiftsansvarige sjilvmant limna den registrerade

15 Oman, S. och Lindblom, H.-O., Personuppgiftslagen En kommentar, 4 uppl., 2011, s.
321.

16 Prop. 2002/03:50 s. 174.

7 Prop. 2002/03:50 s. 197.
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information om behandlingen av uppgifterna nir de registreras. S&-
dan information behéver dock inte limnas om det finns bestim-
melser om registrerandet eller utlimnandet av personuppgifterna i
lag eller annan férfattning. Bestimmelsen 1 19 § fjirde stycket PUL
ir just en sidan bestimmelse om utlimnande av personuppgifter
till statistikprojekt. Bestimmelsen medfoér att den som samlar in
personuppgifter frin nigot annat hdll in den registrerade for att
anvinda i ett statistikprojekt inte behéver f6lja bestimmelserna om
information om behandlingen till den registrerade enligt 24 § PUL.

Det bér betonas att bestimmelsen inte medfér ndgon skyldighet
att limna ut personuppgifter. Den innebir endast att det ir tillitet
enligt PUL for den som innehar uppgifterna att limna ut dem.'"® Om
nigot annat féljer av regler om sekretess och tystnadsplikt fir
uppgifterna dock inte limnas ut.

5.3.4.10 Behandling av personuppgifter om lagévertridelser
m.m.

Behandling av personuppgifter som rér lagovertridelser med mera
finns 121 § PUL. Bestimmelsen har foljande lydelse.

21§

Det ir forbjudet fér andra in myndigheter att behandla person-
uppgifter om lagdvertridelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa frihetsberévanden.

Personuppgifter som avses 1 forsta stycket fir dock behandlas for
forskningsindamdl av andra in myndigheter, om behandlingen har
godkints enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser minniskor.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela foreskrifter om undantag frin forbudet 1 frsta stycket.

Regeringen fir 1 enskilda fall besluta om undantag frin férbudet 1
forsta stycket. Regeringen fir 6verldta 4t tillsynsmyndigheten att fatta
sidana beslut.

Vid behandling av personuppgifter om lagévertridelser med mera
ar det inte tillrickligt att kraven i 21 § PUL 4r uppfyllda. Aven de
grundliggande kraven pd behandling av personuppgifter i 9 § PUL
méste beaktas och behandlingen miste vara tilliten enligt 10§
PUL. Innefattar behandlingen sddana kinsliga personuppgifter som
avses 1 13 § PUL ma3ste dven bestimmelserna 1 13-20 §§ f6ljas.

"8 Prop. 1997/98:44 5. 128.
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Enligt huvudregeln 1 férsta stycket fir endast myndigheter be-
handla personuppgifter om lagévertridelser som innefattar brott,
domar i1 brottmal, straffprocessuella tvingsmedel och administrativa
frihetsberévanden. Detta giller dven om den enskilde har limnat
sitt samtycke till annan behandling.

Bestimmelsen ir for det férsta tillimplig vid personuppgifter om
lagévertridelser som innefattar brott, det vill siga i de fall ett straff
ir foreskrivet for dvertridelsen.'” En uppgift om att ndgon har eller
kan ha begdtt ett visst brott utgdr en uppgift om en lagdvertridelse,
dven om det inte finns nigon dom. Bestimmelsen ir vidare tillimp-
lig p& uppgifter om domar i brottmal. Hir avses bland annat uppgift
om att nigon ir démd fér brott iven om det inte framgar vilket, samt
uppgift om att nigon frikints. Med straffprocessuella tvingsmedel
avses till exempel hiktning, beslag och kvarstad i brottmil. Att
ndgon varit féremal for tvngsingripande enligt lagen (1990:52) med
sirskilda bestimmelser om vérd av unga, lagen (1988:870) om vird
av missbrukare i vissa fall och lagen (1991:1128) om psykiatrisk
tvdngsvird ir exempel pd uppgifter om administrativa frihetsbero-
vanden.

I andra stycket finns ett undantag frin huvudregeln att person-
uppgifter om lagovertridelser med mera endast fir behandlas av
myndigheter. Enligt bestimmelsen fir enskilda behandla sidana
uppgifter for forskningsindamil, under forutsittning att behand-
lingen har godkints enligt etikprévningslagen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer har
i tredje stycket bemyndigats att meddela féreskrifter om undantag
frn forbudet i forsta stycket. I bestimmelsen avses generella undan-
tag, inte undantag i enskilda fall. Regeringen har enligt 9 § PUF
bemyndigat Datainspektionen att meddela sidana féreskrifter. Data-
inspektionen har meddelat féreskrifter om undantag genom DIFS
1998:3, som indrats genom DIFS 2010:1. Datainspektionen fir
ocksd 1 enskilda fall besluta om undantag frin férbudet.

Av fjirde stycket framgdr att regeringen eller, om regeringen s
bestimmer, tillsynsmyndigheten kan besluta om undantag frin forsta
stycket dven i enskilda fall. Regeringen har enligt 9 § PUF bemyn-
digat Datainspektionen att meddela sddana beslut.

19 SOU 1997:39 s. 380, prop. 1997/98:44 s. 129.
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5.3.4.11 Behandling av uppgifter om personnummer

Behandling av personnummer och samordningsnummer utan den
enskildes samtycke regleras i en sirskild bestimmelse. Bestimmel-
sen har féljande lydelse.

22§

Uppgifter om personnummer eller samordningsnummer fir utan
samtycke behandlas bara nir det 4r klart motiverat med hinsyn till

a. indamalet med behandlingen,

b. vikten av en siker identifiering, eller

c. ndgot annat beaktansvirt skal.

Dataskyddsdirektivet stiller krav pd att medlemslinderna ska reglera
anvindningen av personnummer i lag. Medlemslinderna far dir-
emot fritt besluta hur de materiella reglerna ska utformas.

Paragrafen innebir att uppgifter om personnummer eller sam-
ordningsnummer'?® utan samtycke bara fir behandlas nir det 4r klart
motiverat med hinsyn till indamailet med behandlingen, vikten av
en siker identifiering eller nigot annat beaktansvirt skil. For att en
behandling av en uppgift om personnummer eller samordnings-
nummer ska f8 genomféras krivs dessutom att de grundliggande
kraven 1 9 § ir uppfyllda och att behandlingen ir tilliten enligt 10 §.

Det anférdes 1 forarbetena till motsvarande bestimmelse 1 data-
lagen att anvindningen av personnummer i registersammanhang alltid
bér provas frin integritetssynpunkt, och att “onddig” anvindning
ska betraktas som ett integritetsintrdng.'”' Registreringen ska vara
pakallad av ett godtagbart skil och det ska vara ett skil som objek-
tivt framstdr som befogat. Den registeransvarige har bevisbérdan
for att personnummer ska 3 finnas 1 ett personregister. Fall d3 det
kan finnas sddana objektiva skil ir bland annat vissa forsknings-
register och andra register dir det dr sirskilt viktigt med en siker
identifiering, till exempel fér att tillgodose framtida forsknings-
behov.

Datainspektionen har 1 ett flertal fall intagit en restriktiv instill-
ning till anvindandet av personnummer i personregister.'”” I vissa
sammanhang, som till exempel inom sjukvirden, skatteférvaltningen
och polis- och rittsvisende har registrering av personnummer god-
kints pd grund av forvixlingsrisken. Diremot har det inte ansetts

122 Den som obegrinsat skattskyldig men inte folkbokférd i Sverige fér frn Skatteverket ett

samordningsnummer.
12! Prop. 1990/91:60 s. 69.
122 Oman, S. och Lindblom H.-O., Personuppgiftslagen En kommentar, 4 uppl., 2011, s. 355.
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motiverat att registrera personnummer i medlemsregister som syftar
till att den enskilde ska f3 erbjudanden och fé6rméner.

5.3.4.12 Skyldigheter enligt personuppgiftslagen

PUL medfér vissa skyldigheter for den personuppgiftsansvarige. Den
personuppgiftsansvarige ska, om personuppgiften samlas in frdn per-
sonen sjilv, sjilvmant limna den registrerade information om be-
handlingen av uppgifterna (23 § PUL). Om uppgifterna har samlats
in frdn nigon annan killa ska sddan information limnas till den
registrerade nir uppgifterna registreras (24 § PUL). Med begreppet
“nir uppgifterna registreras” avses enligt kommentaren nir de matas
in 1 en dator eller sorteras in 1 ett sddant manuellt register som om-
fattas av lagen.'” Enligt Datainspektionens allminna rdd bér infor-
mation limnas snarast och senast fyra veckor efter det att uppgifterna
har registrerats, om inte uppgifterna dessférinnan behandlas p annat
sitt in genom att lagras.'*

Den information som limnas till den registrerade ska innehalla
uppgift om den personuppgiftsansvariges identitet, indamédlet med
behandlingen och all 6vrig information som kan behévas for att den
registrerade ska kunna ta tillvara sina rittigheter under behandlingen
(25 § PUL). Den personuppgiftsansvarige ir ocksd skyldig att till
den som anséker om det en ging per &r gratis limna besked om
huruvida personuppgifter som ror den sékande behandlas eller inte
(26 §). Behandlas sddana uppgifter ska information limnas om vilka
uppgifter som behandlas, varifrdn de har himtats, indamilen med
behandlingen och vem som tagit emot dem. P3 begiran av den re-
gistrerade ir den personuppgiftsansvarige skyldig att snarast ritta,
blockera eller utplna sddana personuppgifter som inte har behand-
lats i enlighet med PUL eller foreskrifter som meddelats med stod av
PUL (28 § PUL). Den personuppgiftsansvarige ska vidta limpliga
tekniska och organisatoriska dtgirder for att skydda de personupp-
gifter som behandlas (31 § PUL). Datainspektionen fr i enskilda
fall besluta om vilka sikerhetsitgirder som den personuppgifts-
ansvarige ska vidta (32 § PUL). Datainspektionen har méjlighet att
forena ett sddant beslut med vite.

12 Oman, S. och Lindblom, H.-O., Personuppgiftslagen En kommentar, 4 uppl., 2011 s. 378.
124 Information till registrerade enligt personuppgiftslagen — Datainspektionens allminna
rid, s. 7.

165



Rattsliga forutsattningar for registerbaserad forskning SOU 2014:45

Den personuppgiftsansvarige ska gora en skriftlig anmailan till
Datainspektionen innan en behandling av personuppgifter som ir
helt eller delvis automatiserad paborjas (36 § PUL). Om den person-
uppgiftsansvarige har utsett ett personuppgiftsombud och anmilt
detta till inspektionen behéver sddan anmilan emellertid inte géras
(37 § PUL). Personuppgiftsombudet ska dock féra en forteckning
over de behandlingar som den personuppgiftsansvarige genomfor
och som skulle ha omfattats av anmilningsskyldighet om ombudet
inte hade funnits.

5.3.4.13 Rittelse, skadestind och straff

Om Datainspektionen konstaterar att personuppgifter behandlas
eller kan komma att behandlas pd ett olagligt sitt ska myndigheten
genom pipekanden eller liknande férfaranden férsoka dstadkomma
rittelse. Gir det inte att {4 rittelse pd nigot annat sitt eller ir saken
bridskande fir myndigheten vid vite férbjuda den personuppgifts-
ansvarige att fortsitta att behandla personuppgifterna pd ngot annat
sitt 4n genom att lagra dem (45 § PUL). Datainspektionen fir an-
soka hos forvaltningsritten om att sddana personuppgifter som har
behandlats pd ett olagligt sitt ska utpldnas (47 § PUL).

Enligt 48§ PUL ir den personuppgiftsansvarige skyldig att
ersitta den registrerade for skada och krinkning av den personliga
integriteten som en behandling av personuppgifter i strid med PUL
har orsakat.

I 49 § PUL finns bestimmelser om straff vid dvertridelse av vissa
bestimmelser 1 PUL. Den som uppsétligen eller av grov oaktsam-
het till exempel behandlar personuppgifter i strid med 13-21 §§
PUL kan domas till boter eller fingelse 1 hogst sex ménader, eller
vid grovt brott hogst tvd &r.

5.3.5  Ovriga registerforfattningar
5.3.5.1 Inledning

PUL innehéller generella regler om behandling av personuppgifter.
Som framgdr av 2 § PUL ir lagen subsidiir i férhdllande till andra
forfattningar, vilket innebir att om det 1 en annan lag eller 1 en f6r-
ordning finns bestimmelser som avviker frin PUL:s bestimmelser
ska de bestimmelserna gilla. Det finns 6ver 100 olika férfattningar

166



SOU 2014:45 Rattsliga forutsattningar for registerbaserad forskning

som innehdller bestimmelser om behandling av personuppgifter som
kompletterar PUL."” Dessa brukar kallas sirskilda registerforfatt-
ningar. De sirskilda registerférfattningarnas huvudsakliga syfte ir
att reglera inrittandet och anvindningen av viktiga register eller
andra personuppgiftssamlingar inom den offentliga sektorn.'** For-
fattningarna ir avsedda att ge ett anpassat integritetsskydd vid myn-
dighetens hantering av personuppgifter di det finns behov av att
avvika frdn eller komplettera det integritetsskydd som PUL ger.
Utgéngspunkten ir att myndighetsregister med ett stort antal regi-
strerade och med ett kinsligt inneh3ll ska regleras sirskilt i lag.'”
Vid inférandet av PUL anférdes i propositionen att det traditio-
nella svenska systemet med sirreglering i sirskilda férfattningar var
att foredra framfér generella undantag frin PUL.'™ Vidare
anfordes att det 1 stort sett bara var verksamhet inom den offentliga
sektorn som skulle kunna undantas frin PUL, och eftersom det
inom den sektorn ofta foérekommer stora mingder kinsliga
personuppgifter som har himtats in med straffsanktionerad
uppgiftsplikt bedémdes det sirskild viktigt med ett starke
integritetsskydd. Genom att det krivs en sirskild forfattning for
att avvika frin det integritetsskydd som PUL ger garanteras att
behovet av sirregler alltid 6vervigs noga 1 den ordning som krivs
for forfattningsgivning. Vidare anfordes att mélsittningen ir att
myndighetsregister med ett stort antal registrerade och ett sirskilt
kinsligt innehall ska regleras sirskilt i lag. Regeringen fann ingen
anledning att indra pa det mélet.

Nir foreligger skil att inféra en sirskild registerférfattning? En
omstindighet som talar for att det bér inforas en sirreglering i form
av en sirskild registerlag ir att en sirskild forfattning under vissa
forutsittningar anses innebira en bittre garanti f6r utformningen
av integritetsskyddet.'”” Ett annat skil for en sirskild registerlag
kan vara att en nédvindig behandling av personuppgifter éver huvud
taget inte ir tilliten enligt PUL. Vidare kan en sirskild registerlag
vara motiverad nir det finns anledning att avvika frin eller precisera
regleringen 1 PUL eller nir PUL:s bestimmelser kan ge upphov till
tolkningsproblem och det finns anledning att ha tydliga bestimmelser.
Det kan ocksd bli aktuellt nir det finns anledning att begrinsa

125 Oman, S., Sirskilda registerforfattningar i Festskrift till Peter Siepel, 2006, s. 686.
126SOU 2012:90 5. 51.

127 Prop. 1990/91:60 s. 58, KU 1990/91:11 s. 11 och 1997/98:44 s. 41.

128 Prop. 1997/98:44 s. 41.

129 S0U 2012:90's. 52.
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mojligheten till behandling av uppgifter av integritetsskil eller nir
det finns anledning att vara sirskilt tydlig gentemot allminheten.

5.3.5.2 Nagot om registerforfattningarnas struktur

Det finns i1 dag ingen klar uppfattning om hur ménga olika sirskilda
registerforfattningar det finns."® Férfattningarna ir uppbyggda pa
olika sitt och saknar en gemensam begreppsstruktur. Séren Oman
har dock 1 artikeln Séirskilda registerforfattningar forsoke att gora en
sammanstillning av ndgra vanliga typer av bestimmelser i de sirskil-
da registerforfattningarna. Som underlag f6r genomgingen har bland
annat 18 angivna sirskilda registerforfattningar anvints. Oman kon-
staterar att de sirskilda registerforfattningarna f6r myndigheters
behandling av personuppgifter normalt brukar innehalla vissa typer
av bestimmelser, men att utformningen av bestimmelserna varierar
och att inte alla registerférfattningar innehéller alla typer av bestim-
melser."!

Tillimpningsomrdde

Varje forfattning har ett visst tillimpningsomride, som vanligtvis
brukar anges i en inledande bestimmelse.”” Det normala ir att det i
bestimmelsen anges att forfattningen giller vid behandling av
personuppgifter i en viss myndighets eller vissa myndigheters verk-
samhet av visst slag. Det vanligaste ir att férfattningen giller for
samma slags behandling som PUL, det vill siga behandling som ir
helt eller delvis automatiserad eller annan (manuell) behandling som
avser personuppgifter som ingdr i eller ir avsedda att ingd i register.
Ibland anges det att vissa bestimmelser 1 forfattningen bara giller
automatiserad behandling.

Forfattningarna giller vanligtvis f6r behandling av personupp-
gifter i enlighet med PUL:s definition. I vissa fall har tillimpnings-
omridet utstrickes till att dven gilla avlidna eller juridiska personer.
Ibland finns det detaljerade regler om vilka uppgifter som fir be-
handlas om en viss kategori av personer.

Nir det giller hur verksamheten anges kan det ske pd olika sitt.
Det kan hinda att férfattningen hinvisar till verksamhet som myn-

130 Qman, S., Sirskilda registerférfattningar i Festskrift till Peter Siepel, 2006, s. 686.
! Oman, S., Sirskilda registerforfattningar i Festskrift till Peter Siepel, 2006, s. 690.
2 Oman, S., Sirskilda registerforfattningar i Festskrift till Peter Siepel, 2006, s. 691 f.
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digheten ska bedriva enligt andra férfattningar, till exempel verksam-
het enligt lagstiftningen om socialtjinsten. Det férekommer ibland
ocksd mer allminna beskrivningar av verksamheten, till exempel be-
skattningsverksamheten, men di brukar verksamheten konkretiseras
1 forarbetena. Utanfor tillimpningsomradet faller regelmissigt verk-
samhet som avser myndigheternas interna administrativa verksamhet.

Férfattningarnas forhdallande till PUL och dataskyddsdirektivet

De sirskilda registerforfattningarna giller fére PUL:s bestimmel-
ser, men fir inte std i strid med dataskyddsdirektivet. Direktivet
giller inte fér sidan verksamhet som inte omfattas av EU-ritten
och inte heller f6r sidana behandlingar som ror allmin sikerhet, f6r-
svar, statens sikerhet och straffritt. Registerlagar som faller utanfor
EU-rittens tillimpningsomrdde behover sdledes inte vara forenliga
med dataskyddsdirektivet. Utgdngspunkten ir emellertid att de sir-
skilda registerforfattningarna s lingt som mojligt ska stimma ver-
ens med PUL och dirmed ocksd med dataskyddsdirektivet. '

Personuppgiftsansvaret och dndamadlen med bebandlingen

De sirskilda registerforfattningarna innehller vanligtvis bestim-
melser om indamdlen med behandlingen. Ibland delas indamaélen in
i primira och sekundira.”?* De primira indaméilen avser myndig-
hetens eget behov av att behandla personuppgifter, till exempel foér
att kunna handligga myndighetens irenden. De sekundira indamélen
avser myndighetens utlimnande av personuppgifter for att tillgodose
andras behov. Huvudregeln ir att behandling foér att limna ut
personuppgifter till annan enligt de sekundira indamélen bara fir
avse personuppgifter som myndigheten samlat in och behandlat for
sina primira indamil. Myndigheten fir siledes inte samla in
personuppgifter som den inte behéver for sin egen verksamhet.
Nir det giller frigan hur preciserad en indamilsbestimmelse i
en registerforfattning ska vara har regeringen i prop. 1997/98:97 om
polisens register anfort att syftet med en dndamélsbestimmelse ir
att ange en yttersta ram inom vilken uppgifterna fir behandlas och

133 C:)man, S., Sirskilda registerforfattningar i Festskrift till Peter Siepel, 2006, s. 694 f.
3* Oman, S., Sirskilda registerforfattningar i Festskrift till Peter Siepel, 2006, s. 699 f.
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att det ligger i sakens natur att indamélsbestimmelser ofta méiste
formuleras timligen generellt.'”

Enligt definitionen i PUL 4r den personuppgiftsansvarige ensam
eller tillsammans med andra ansvarig f6r att bestimma indaméilen
med och medlen fér behandlingen av personuppgifter. I de sir-
skilda registerférfattningarna anger man regelmaissigt de tillitna inda-
maélen med behandlingen. P4 inrddan av Lagriddet bérjade man dir-
for infora uttryckliga bestimmelser 1 de sirskilda registerforfatt-
ningarna om vilken myndighet som ir personuppgiftsansvarig.'*

Vilka personuppgifter som far bebandlas

De sirskilda registerforfattningarna innehdller i regel ndgon form
av bestimmelse om vilka personuppgifter som fir behandlas.”” Av
forfattningarna, ibland kompletterade av PUL, framgr att person-
uppgifter fir behandlas bara om det ir nédvindigt f6r de angivna
indamailen. Ibland finns det sirskilda bestimmelser om en databas
med uppgifter som anvinds i verksamheten. Ibland finns det dess-
utom en férordning med detaljerade bestimmelser om vilka upp-
gifter som fr finnas i registret eller databasen.

Foér behandling av kinsliga personuppgifter enligt 13 § PUL och
uppgifter om lagévertridelser med mera enligt 21 § PUL finns det
vanligtvis vissa begrinsningar. Det anges till exempel att uppgifter-
na bara fir behandlas om det ir nédvindigt med hinsyn till inda-
milet med behandlingen och att de inte fir anvindas som s6kbegrepp,
det vill siga for att {4 fram listor pd personer med de egenskaper som
avspeglas i uppgifterna.'”

Direktitkomst

Registerforfattningar innehiller inte sillan sirskida bestimmelser
om direktdtkomst. Begreppet direktitkomst ir ett av de begrepp
som kan ha olika innebérd i olika registerforfattningar. Med direkt-
dtkomst avses vanligtvis att nigon (hir kallad mottagarmyndighet)
har direkt tillgdng till ndgon annans (hir kallad virdmyndighet)
register eller databaser och pd egen hand kan soka efter information,

135 Erop. 1997/98:97 s. 121.

¢ Oman, S., Sirskilda registerférfattningar i Festskrift till Peter Siepel, 2006, s. 697.
¥ Oman, S., Sirskilda registerforfattningar i Festskrift till Peter Siepel, 2006, s. 702.
8 Oman, S., Sirskilda registerforfattningar i Festskrift till Peter Siepel, 2006, s. 704.
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dock utan att kunna pdverka innehllet 1 registret eller databasen. I
begreppet direktdtkomst ligger ocksd att virdmyndigheten inte har
ndgon kontroll éver vilka uppgifter som mottagarmyndigheten vid
ett visst tillfille tar del av."” Direktdtkomst kan till exempel ske
genom att mottagarmyndigheten ges elektronisk tillging till hela eller
delar av virdmyndighetens elektroniska informationssamlingar.'*
Det finns ocksd myndigheter som har gemensamma register och dir
de deltagande myndigheterna behandlar sina egna uppgifter men
ocksd har mojlighet att ta del av uppgifter som andra myndigheter
har registrerat i registret.

Direktitkomst anses innebira sirskilda risker for otillborliga
integritetsintrdng. Det beror pd bestimmelserna om elektroniska upp-
tagningar 1 TF. Nir det giller elektroniska upptagningar ir huvud-
regeln att en sddan anses forvarad hos en myndighet om upptag-
ningen ir tillginglig f6r myndigheten med tekniskt hjilpmedel som
myndigheten sjilv utnyttjar {6r 6verforing 1 sddan form att den kan
lisas, avlyssnas eller pd annat sitt uppfattas (2 kap. 3 § andra och
tredje stycket TF). Det saknar betydelse var den begirda elektroniska
handlingen rent fysiskt befinner sig. Frigan om en elektronisk hand-
ling ska anses férvarad hos en myndighet ska i stillet avgoras utifrén
myndighetens mojligheter att férfoga 6ver upptagningen. Det finns
tvd undantag frdn huvudregeln, som avser sammanstillningar av
uppgifter ur en eller flera upptagningar f6r automatiserad behand-
ling, s& kallat potentiella handlingar.'*' Dels anses en potentiell hand-
ling férvarad hos myndigheten endast om myndigheten kan géra
sammanstillningen tillginglig med rutinbetonade &tgirder (2 kap.
3 § andra stycket andra meningen TF). Dels anses en potentiell
handling inte férvarad hos en myndighet om sammanstillningen inne-
hiller personuppgifter som myndigheten enligt lag eller férordning
saknar befogenhet att tillgingliggéra. Denna regel brukar kallas
begrinsningsregeln.

En handling ska, fér att vara allmin 1 TF:s bemirkelse, vara
antingen inkommen eller upprittad hos myndigheten. En upptag-
ning anses inkommen till en myndighet nir ndgon har gjort den
tillginglig f6r myndigheten med hjilp av tekniskt hjilpmedel som

139 Se till exempel prop. 2004/05:164 s. 83, 2009/10:85 s. 168 och 2011/12:45 s. 133.

9SOU 2012:90 5. 82.

41 En potentiell handling anses utgora en handling hos myndigheten oavsett om samman-
stillningen gjorts tidigare eller om myndigheten sjilv har behov av att géra en sidan sam-
manstillning eller inte. Bestimmelsen ger uttryck for likstillighetsprincipen, som innebir att
allminheten ska ha tillging till datalagrad information i samma utstrickning som myndig-
heten.
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myndigheten sjilv utnyttjar f6r 6verféring i sddan form att den kan
lisas, avlyssnas eller pd annat sitt uppfattas. Bestimmelsen innebir
att en upptagning for automatiserad behandling som av en myndig-
het tillforts ett informationssystem som dr gemensamt for flera
myndigheter ska anses som inkommen hos alla myndigheter som
har tillgdng till systemet. I TF gors det ingen skillnad mellan den
elektroniska information som en myndighet sjilv har samlat in och
den information frin en annan myndighet som den har direktdt-
komst till. Sammanstillningar av uppgifter ur en virdmyndighets upp-
tagningar f6r automatiserad behandling som genom direktitkomst
gors tekniskt tillgingliga f6r en mottagarmyndighet utgor siledes
som huvudregel allminna handlingar hos mottagarmyndigheten. Det
saknar betydelse om mottagarmyndigheten rent faktisk anvinder
sig av mojligheten. Det ricker att den finns for att uppgiften ska
anses utgora allmin handling hos mottagarmyndigheten. Det med-
for att om ndgon begir att fi ut en allmin handling som ir en s3
kallad potentiell handling frin mottagarmyndigheten ir denna skyl-
dig att gora de sdkningar 1 och bearbetningar av virdmyndighetens
information som kan ske med rutinbetonade &tgirder. Det dr oklart
vilken betydelse sd kallade absoluta sokférbud kan ha, det vill siga
forbud 1 en virdmyndighets registerforfattning mot anvindning av
vissa sokbegrepp, for att begrinsa mottagarmyndighetens skyldig-
het."” Men det ir klart att en motttagarmyndighet ir skyldig att
gora en sokning och ta fram och limna ut en potentiell handling,
dven om den 1 sin egen verksamhet ir férhindrad pa grund av sok-
eller indama&lsbegrinsningar i1 férfattningen att utnyttja direktdtkomst.

Andpra typer av bestimmelser

Mainga sirskilda registerforfattningar innehéller bestimmelser om
tillitna sokbegrepp, som begrinsar myndighetens méjlighet och skyl-
dighet att stilla samman personuppgifter. De kan ocksd innehilla
bestimmelser om information, samtycke och sambearbetning. Alla
dessa typer av bestimmelser pdverkar méjligheten for forskare att
fa tillgdng till uppgifter och pa vilket sitt det kan ske.

250U 2012:90s. 115 f.
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5.3.5.3 En 6versyn av registerlagstiftningen

Flera statliga utredningar, bland annat Integritetsskyddskommittén
och E-offentlighetskommittén, har foreslagit att de sirskilda register-
forfattningarna ska ses over. Det har anférts att registerforfate-
ningarna saknar en sinsemellan enhetlig struktur och att olika begrepp
anvinds for att beskriva samma sak. Ar 2011 tillsattes en utredning
for att se over den s kallade registerlagstiftningen. Utredningen har
tagit sig namnet Informationshanteringsutredningen. I delbetin-
kandet Owerskottsinformation vid direktdtkomst (SOU 2012:90)
redovisades vissa delfrigor. Enligt de ursprungliga direktiven skulle
utredningen goéra en oversiktlig inventering av gillande register-
forfattningar och inom tre olika verksamhetsomriden nirmare ana-
lysera hur de ir uppbyggda och tillimpas.'*® Utredningens uppdrag
har nu dndrats och arbetet ska i stillet koncentreras pd att utreda
forutsittningarna for att skapa en generell, enhetlig och samlad
reglering f6r myndigheternas personuppgiftsbehandling och limna
forfattningsforslag till en sddan.'** Utredningen ska hirvid bland
annat beakta den pdgdende 6versynen inom EU av regleringen om
skyddet f6r personuppgifter.

5.3.6  Exempel pa register som kan anvindas vid forskning

5.3.6.1 Inledning

Vissa av de sirskilda registerforfattningarna reglerar register som kan
anvindas i forskning. Nedan féljer en 6versiktlig genomging av
ndgra av dessa.

5.3.6.2 Hilsodataregister

En central férvaltningsmyndighet inom hilso- och sjukvirden far
enligt 1 § lagen (1998:543) om hilsodataregister utfora automatise-
rad behandling av personuppgifter 1 hilsodataregister. Personupp-
gifter 1 ett hilsodataregister far behandlas for framstillning av statistik,
uppfoljning, utvirdering och kvalitetssikring av hilso- och sjukvird
samt forskning och epidemiologiska undersékningar. Enligt 6§

4 Kommittédirektiv Integritet, effektivitet och dppenhet i en modern e-férvaltning, (Dir.
2011:86) s. 19 1.
44 Dir. 2014:31.
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samma lag ir den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjuk-
vard skyldig att limna uppgifter till ett hilsodataregister for dessa
indamdl. Uppgifterna samlas in utan den enskildes samtycke.
Regeringen fir bland annat meddela féreskrifter om vilka myn-
digheter som fir féra hilsodataregister, begrinsning av indamaélen
och begrinsningar av de uppgifter ett hilsodataregister fir inne-
hilla. Regeringen har med st6d av denna bestimmelse utfirdat flera
férordningar om hilsodataregister. Exempel pd sddana register dir
personuppgifterna bland annat fir behandlas fér forskningsindamal
och for epidemiologiska undersékningar ir cancerregistret och
patientregistret.'*® Bida dessa register fors av Socialstyrelsen. Aven
personuppgifter 1 likemedelsregistret, register dver insatser inom
den kommunala hilso- och sjukvdrden och tandhilsoregistret hos
Socialstyrelsen fir anvindas fér forskningsindam4l.'*

5.3.6.3 Kvalitetsregister

Med kvalitetsregister avses enligt 7 kap. 1§ patientdatalagen en
automatiserad och strukturerad samling av personuppgifter som
inrittats sirskilt f6r dndamadlet att systematiskt och fortlépande
utveckla och sikra virdens kvalitet. Kvalitetsregistren ska vidare
mojliggdra jimforelser inom hilso- och sjukvirden pd nationell eller
regional niva.

Bestimmelser om hanteringen av personuppgifter i nationella
och regionala kvalitetsregister finns i 7 kap. patientdatalagen. Patient-
datalagen innehiller en samlad reglering av informationshanteringen
inom hilso- och sjukvird som ska tillimpas av alla virdgivare, bide
1 offentlig och privat verksamhet. Om inte annat foljer av patient-
datalagen eller foreskrifter som meddelats med stéd av lagen giller
bestimmelserna i PUL. Till exempel ir definitionerna 1 3 § PUL,
ritten till registerutdrag enligt 26 § PUL och bestimmelserna om
sikerhetsdtgirder 1 PUL tillimpliga dven inom vird och omsorg.

Inom hilso- och sjukvirden fors kvalitetsregister pd flera olika
nivder. De kan féras alltifrin lokalt inom en offentlig eller privat

145 Forordning (2001:709) om cancerregister hos Socialstyrelsen och férordning (2001:707)
om patientregister hos Socialstyrelsen.

¢ Esrordning (2005:363) om likemedelsregister hos Socialstyrelsen, férordning (2006:94)
om register hos Socialstyrelsen 6ver insatser inom den kommunala hilso- och sjukvirden och
férordning (2008:194) om tandhilsoregister hos Socialstyrelsen.
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vardgivares verksamhet till nationellt med hela landet som upptag-
ningsomride.'"’

5.3.6.4 Lokala kvalitetsregister

Ett lokalt kvalitetsregister innebir att personuppgifter frin en eller
flera vardenheter hos samma virdgivare samlas in till ett gemensamt
register 1 syfte att utveckla och sikra kvaliteten i verksamheten.
Samma juridiska person ir siledes ansvarig for hanteringen av upp-
gifterna. Lokala kvalitetsregister regleras av patientdatalagens allminna
bestimmelser.

Samtycke

Behandling av personuppgifter i ett lokalt kvalitetsregister fir utféras
dven om den enskilde motsitter sig behandlingen (2 kap. 2 § patient-
datalagen).

Andamal

Av 2 kap. 4 § patientdatalagen framgir for vilka indama3l virdgivare
far behandla personuppgifter inom hilso- och sjukvirden. Enligt
fjirde punkten fir personuppgifter behandlas for att systematiskt
och fortldpande utveckla och sikra kvaliteten i1 verksamheten.

Personuppgiftsansvar

Vérdgivaren ir personuppgiftsansvarig f6r behandlingen av person-
uppgifter (2 kap. 6 § patientdatalagen).

Personuppgifter som far behandlas

En védrdgivare fir endast behandla sidana personuppgifter som be-
hovs f6r de indamal som anges 1 2 kap. 4 § patientdatalagen. Upp-
gifter om lagovertridelser med mera enligt 21§ PUL fir endast

147 Prop. 2007/08:126 5. 177, se dven avsnitt 8.2.2.
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behandlas om det ir absolut nédvindigt for ett sddant dndamadl
(2 kap. 7 § patientdatalagen).

Ritt till information

Den som ir personuppgiftsansvarig ska se till att den registrerade
far information om personuppgiftsbehandlingen (8 kap. 6 § patient-
datalagen). Informationen ska inneh8lla upplysningar om vem som
ir personuppgiftsansvarig, indamilet med behandlingen, vilka kate-
gorier av uppgifter som behandlas, den uppgiftsskyldighet som kan
folja av lag eller férordning och de sekretess- och sikerhetsbestim-
melser som giller. Den personuppgiftsansvarige ska vidare informera
om ritten enligt 4 kap. 4 § patientdatalagen att 1 vissa fall begira att
uppgifter spirras, ritten enligt 4 kap. 5§ patientdatalagen att fi
information om direktitkomst och elektroniska dtkomst, ritten att
ta del av uppgifter enligt 26 § PUL samt ritten till rittelse och
underrittelse av tredje man enligt 28 § PUL. Den registrerade ska
slutligen f information om ritten till skadestdnd vid behandling av
personuppgifter i strid med patientdatalagen, vad som giller i friga
om sokbegrepp, direktitkomst och utlimnande av uppgifter pd
medium fér automatiserad behandling, vad som giller i friga om
bevarande och gallring samt huruvida personuppgiftsbehandlingen
ar frivillig eller inte.

Bevarande och gallring

Personuppgifter i kvalitetsregister ir allminna handlingar. Nir det
giller bevarande och gallring av uppgifter i lokala kvalitetsregister
giller arkivlagens bestimmelser (se avsnitt 5.8).

Sekretess

Kvalitetsregisteruppgifter himtas vanligtvis frdn patientjournaler
eller annan dokumentation som férs 1 samband med den individ-
inriktade hilso- och sjukvirden. Uppgifter om enskilds hilsotillstdnd
eller andra personliga forhéllanden hos hilso- och sjukvird i offent-
lig regi skyddas av hilso- och sjukvirdssekretess enligt 25 kap. 1§
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) (OSL). Uppgifter i ett
kvalitetsregister anvinds inte i den direkta virden av patient. I for-
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arbetena till virdregisterlagen anges att sekretessen enligt 7 kap. 1 ¢ §
sekretesslagen, nuvarande 25 kap. 1 § OSL giller inom den offent-
ligt bedrivna hilso- och sjukvirden oavsett om uppgifterna finns 1
ett virdregister eller behandlas fér bland annat kvalitetssikring.'*
Det innebir att 25 kap. 1§ OSL ir tillimplig dven f6r uppgifter 1
ett kvalitetsregister.

5.3.6.5 Regionala och nationella kvalitetsregister

I de regionala och nationella kvalitetsregistren samlas personupp-
gifter och annan information som rapporterats till registret frin
flera virdgivare inom ett landsting, inom en eller flera av landets
sjukvirdsregioner eller hela landet."” I de regionala och nationella
kvalitetsregistren dr det sdledes olika juridiska personer som ir per-
sonuppgiftsansvariga fér hantering av personuppgifterna. Dessa re-
gister regleras av sirbestimmelserna i kap. 7 patientdatalagen.

Samtycke

Det fé6ljer av 7 kap. 2 § patientdatalagen att personuppgifter inte fir
behandlas 1 ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister om den
enskilde motsitter sig det. Det krivs sdledes inget uttryckligt sam-
tycke frin den enskilde f6r registrering."® I praktiken innebir det
att s kallat ”optout” oftast ir tillrickligt f6r personuppgiftsbehand-
ling 1 ett kvalitetsregister. Den enskildes integritet skyddas genom
mojligheten att motsitta sig behandling efter att den enskilde fatt
information om behandlingen. Om den enskilde motsitter sig person-
uppgiftsbehandlingen sedan den pabérjats ska uppgifterna utplinas
ur registret si snart som mojligt.

Kuoalitetsregisters dndamdl

Det primira indamélet med behandling av personuppgifter i natio-
nella och regionala kvalitetsregister ska vara att systematiskt och
fortlopande utveckla virdens kvalitet (7 kap. 4 § patientdatalagen),
det vill siga att folja upp medicinsk och annan kvalitet pd sjilva

148 Prop. 1997/98:108 s. 78.
'+ Prop. 2007/08:126 5. 177.
150 Prop. 2007/08:126 s. 186 f.
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vardinsatserna. Med vird avses i detta sasmmanhang individinriktad
patientverksamhet, det vill siga vird, undersékning och behandling
inom hilso- och sjukvirden.""

Av 7 kap. 5§ framgdr att personuppgifter som behandlas for
kvalitetssikring ocksd fir behandlas for vissa sekundira dndamail.
Uppgifterna fir enligt bestimmelsen behandlas f6ér framstillning av
statistik och for forskning inom hilso- och sjukvirdsomridet. Upp-
gifterna fir dven limnas ut till tredje man som avser att anvinda
uppgifterna for kvalitetssikring, framstillning av statistik eller forsk-
ning inom hilso- och sjukvird. Personuppgifter fir vidare be-
handlas for att fullgoéra en uppgiftsskyldighet som féljer av lag och
férordning. Undantag giller dock f6r sddan uppgiftsskyldighet som
foljer av 6 kap 5 § OSL, se avsnitt 5.6.3.8.

Nigra andra indaméil in de ovan angivna ir inte tillitna. Det dr
sdledes inte tillitet att behandla personuppgifter fér andra dindamail
dven om dessa inte ir oférenliga med det indamél for vilket upp-
gifterna samlades in, det vill siga kvalitetssikring. Den finalitets-
princip som giller vid behandling av personuppgifter enligt PUL
giller siledes inte vid behandling av personuppgifter i nationella eller
regionala kvalitetsregister.

Som framgir ovan medger bestimmelsen att personuppgifter
som samlats in f6r kvalitetssikringsindamal dven anvinds for forsk-
ning inom hilso- och sjukvird. Med forskning avses idven epide-
miologiska studier.'

Personuppgiftsansvar

Kvalitetsregistren bygger pd att virdgivare, bdde privata och offent-
liga, rapporterar in vissa uppgifter till dessa. Den inrapporterande
vardgivaren har s& kallat lokalt personuppglftsansvar och ansvarar
for att insamling och inrapportering av personuppglfter sker pd ett
korrekt sitt. Vardgivaren ska ocksd hilla reda pa vilka personupp-
gifter som behandlas var och ansvara fér informationen till patienten.
Det f6ljer av 7 kap. 7 § patientdatalagen att det endast ir myn-
digheter inom hilso- och sjukvirden som fir vara centralt person-
uppgiftsansvariga, det vill siga personuppgiftsansvariga for central
behandling av personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvali-
tetsregister. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestim-

31 Prop. 2007/08:126 s. 179.
132 Prop. 2007/08:126 s. 180.
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mer fir emellertid besluta att dven annan fir vara personuppgifts-
ansvarig. Skilet till bestimmelsen ir enligt férarbetena att det framstir
som mindre limpligt att stora samlingar av integritetskinsliga person-
uppgifter samlas 1 enskild verksamhet utan att forutsittningarna for
detta nirmare O6vervigs eller anges.'”” Sedan personuppgifterna
kommit in till den centrala myndighet, i regel ett landsting, som an-
svarar for kvalitetsregistret som helhet ansvarar den myndigheten
for den fortsatta behandlingen, till exempel for sikerhetsfrigor och
for att felaktiga uppgifter rittas.

Personuppgifter som far bebandlas

Enligt 7 kap. 8 § patientdatalagen far endast sidana personuppgifter
som behovs for det primira indamalet, kvalitetssikring av vird, tas
in 1 ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister. Av propositionen
framgr att tolkningen av vad som behovs fér indamdlet kvalitets-
sikring kan ske inom ganska vida ramar."** Det betonas att person-
uppgifter som inte direkt behdvs for kvalitetssikringsindam4l utan
endast skulle vara bra att ha i framtida forskningsprojekt inte fir
samlas in. Inskrinknigen torde dock sakna praktik betydelse.

Den registrerades personnummer eller namn fir behandlas endast
om det inte ir tillrickligt att anvinda kodade personuppgifter eller
personuppgifter som endast indirekt kan hinféras till den enskilde.
Kinsliga personuppgifter enligt 13 § PUL och som inte ror hilsa
samt personuppgifter om lagdvertridelser medmera som avses i
21 § PUL fr behandlas endast om regeringen 1 det enskilda fallet
medger det. Enligt 6 § patientdataférordningen (2008:360) fir dven
Datainspektionen préva frigor om medgivande till behandling efter
att ha hort Socialstyrelsen. Av bestimmelsen 1 2 kap. 3 § patient-
datalagen foljer att andra kinsliga personuppgifter in sddana som
ror hilsa indd kan behandlas 1 ett kvalitetsregister om den enskilde
limnat ett uttryckligt samtycke till behandlingen. I férarbetena be-
tonas att det 1 information till den enskilde klart boér framga att ett
uttryckligt samtycke omfattar just dessa slags personuppgifter.'”

153 Prop. 2007/08:126 s. 183.
13* Prop. 2007/08:126 s. 185.
155 Tbid.
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Ritt till information

Innan personuppgifter behandlas i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister ska den enskilde enligt de allminna bestimmel-
serna om information i 8 kap. 6 § patientdatalagen & information
om bland annat vem som ir personuppgiftsansvarig, indamalet med
behandlingen, vilka kategorier av uppgifter som behandlas, ritten
till registerutdrag enligt 26 § PUL och de sekretess- och sikerhets-
bestimmelser som giller f6r uppgifterna och behandlingen. Dirut-
over ska den enskilde enligt sirbestimmelsen 1 7 kap. 3 § patient-
datalagen ocksd upplysas om ritten att nir som helst i uppgifter
om sig sjilv utplinade ur registret. Patienten ska vidare 3 reda pd i
vilken utstrickning personuppgifter inhimtas frin nigon annan
killa dn frn den enskilde sjilv eller dennes patientjournal, till exem-
pel om uppgifter inhimtas genom sambearbetning med andra re-
gister.”” Slutligen ska patienten informeras om vilka kategorier av
mottagare som personuppgifter kan komma att limnas ut till, till
exempel om uppgifterna kan komma att limnas ut fér forsknings-
indam3l. Om det inte ir m&jligt att limna informationen innan be-
handlingen pdbdorjas ska den limnas s snart som mojligt direfter.

Det har 6verlitits till den personuppgiftsansvarige att sjilv be-
stimma hur informationen ska ges. I propositionen anges det dock
att det dligger den personuppgiftsansvarige att se till att informa-
tionen ir utformad p3 ett sitt som kan férstds av patienten.'”’

Om ett kvalitetsregister forst 1 ett senare skede avses anvindas
for ett nytt indamdl eller sambearbetas utan att de registrerade blivit
informerade om detta vid registreringen ir det enligt propositionen
tillrickligt att tydlig information om det nya dndamaélet eller sam-
bearbetningen limnas, exempelvis pd en webbplats eller 1 en tidnings-
annons.'” Det bor noteras att det nya indamélet miste ligga inom
ramen for det ursprungliga indamalet med behandlingen.

Bevarande och gallring

Personuppgifter i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister ska
enligt 7 kap. 10 § patientdatalagen gallras nir de inte lingre behovs
for indamailet kvalitetssikring. En stor del av virdet med ett kva-
litetsregister dr emellertid att det ger mojlighet till uppféljning vid

13 Prop. 2007/08:126 s. 191.
157 Tbid.
158 Tbid.
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ett senare tillfille. Arkivmyndigheten i det landsting eller den
kommun till vilken den personuppgiftsansvarige hor har dirfor face
mojlighet att foreskriva att personuppgifter i ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister ska bevaras under lingre tid for histo-
riska, statistiska eller vetenskapliga indamal.

Sekretess

Som anférs ovan himtas uppgifter till kvalitetsregister frin patient-
journaler eller annan dokumentation som férs 1 samband med den
individinriktade hilso- och sjukvirden. Uppgifterna hos den inrappor-
terande vdrdenheten skyddas siledes av hilso- och sjukvirdssekre-
tess enligt 25 kap. 1 § OSL. I f6rarbetena till patientdatalagen disku-
terades om uppgifter i regionala och nationella kvalitetsregister skyd-
das av hilso- och sjukvirdssekretessen, eftersom det i dessa fall inte
ir samma myndighet som ir virdgivare och som fér registret. I
propositionen konstateras att vdrdgivarna enligt 31§ hilso- och
sjukvdrdslagen och 16 § tandvirdslagen (1985:125) ir skyldiga att
genomfoéra systematisk och fortlopande sikring av kvaliteten 1
hilso- och sjukvirdsverksamheten.”” Dirfér bor kvalitetssikring 1
form av kvalitetsregister ses som en integrerad del av sidan hilso-
och sjukvirdsverksamhet som avses i 25 kap. 1 § OSL, oavsett om
ett kvalitetsregister dr nationellt, regionalt eller lokalt. Visserligen
limnas patientuppgifter ut till annan offentlig virdgivare nir de
inrapporteras till ett kvalitetsregister som fors centralt utanfor den
egna myndighetsorganisationen. Uppgifterna hirrér emellertid frin
en individinriktad verksamhet av samma slag som bedrivs av den
mottagande myndigheten. Trots att det inte finns nigon direkt vird-
relation mellan den mottagande registerféraren och patienten limnar
uppgifterna inte den sektor av faktisk hilso- och sjukvirdsverk-
samhet som omfattas av tillimpningsomridet f6r 25 kap. 1§ OSL.
Slutsatsen ir att sekretessbestimmelsen ir tillimplig betriffande samt-
liga uppgifter 1 ett kvalitetsregister vari flera virdgivare deltar och
inte bara betriffande de uppgifter som hirrér frin samma myndig-
hetsorganisation som ansvarar f6r den centrala registerféringen.

Det foljer av 25 kap. 11 § 4 OSL att sekretessen inte hindrar att
uppgift limnas till ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister
enligt patientdatalagen.

159 Prop. 2007/08:126 s. 195.
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5.3.6.6  Biobankslagen

Lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden m.m. (bio-
bankslagen) reglerar hur humanbiologiskt material ska f& samlas in,
férvaras och anvindas for vissa indamal. Med biobank avses enligt
1 kap. 2 § biobankslagen biologisk material frin en eller flera min-
niskor som samlas och bevaras tills vidare eller {6r en bestimd tid
och vars ursprung kan hirledas till den eller de minniskor frén vilka
materialet hirror.

Lagen ir tillimplig pd en biobank som inrittats 1 Sverige 1 en
vardgivares hilso- och sjukvirdsverksamhet, oavsett var materialet 1
biobanken férvaras. Lagen ir ocksd tillimplig p& vivnadsprover
som limnats ut frén sddana biobanker f6r att férvaras och anvindas
hos en annan virdgivare, en enhet {6r forskning eller diagnostik, en
offentlig forskningsinstitution, ett likemedelsbolag eller en annan
juridisk person och vilka dven efter utlimnandet kan hirledas till
den eller de minniskor frin vilka de hirrér. Lagen ska ocksd gilla 1
tillimpliga delar f6r vivnadsprover som tas och samlas in fér trans-
plantationsindamal enligt lagen (1995:831) om transplantation m.m.
Lagen ir inte tillimplig pd prover som rutinmissigt tas i virden for
analys och som uteslutande ir avsedda som underlag f6r diagnos och
l16pande vird och behandling av provgivaren och som inte sparas en
lingre tid.

En biobank fir enligt 2 kap. 2 § biobankslagen anvindas for vird
och behandling och andra medicinska indamil i en virdgivares
verksamhet. Dirutdver fir en biobank endast anvindas for indamal
som avser kvalitetssikring, utbildning, forskning, klinisk prévning,
utvecklingsarbete eller annan dirmed jimforlig verksamhet. Om en
biobank inrittas fér indamil som avser forskning eller klinisk
provning fir det ske forst efter provning och godkinnande av en
nimnd fér forskningsetik (etikprévningsnimnd). Biobanken fir i
sddana fall inte anvindas fér annat indamil in det for vilket det
inrittats utan att nimnden godkint detta.

I 3 kap. biobankslagen finns bestimmelser om samtycke och
information vid insamling och bevarande i en biobank och 1 4 kap.
regleras utlimnande av vivnadsprover. I biobankslagen finns ocksd
bestimmelser om en sirskild biobank, PKU-biobanken, som avser
vivnadsprover frén nyfédda barn.'®

10 Fenylketonuri (Phenylketonuria, PKU) ir en irftlig, medf6dd imnesomsittningssjukdom
som utan behandling leder till allvarlig hjirnskada. Alla barn erbjuds provtagning i samband
med fédelsen. Med behandling utvecklas barnet normalt (Socialstyrelsen).
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Bestimmelserna i biobankslagen beskrivs nirmare i avsnitt 9.5.

5.3.6.7 Rittspsykiatriskt forskningsregister

Rittsmedicinalverket (RMV) ir central férvaltningsmyndighet for
rittspsykiatrisk undersokningsverksamhet, rittsmedicin, rittskemi
och rittsgenetik. Enligt 2 § férordning (2007:976) med instruktion
for Rittsmedicinalverket ska RMV bland annat svara for rittspsy-
kiatriska undersokningar i brottmal och likarintyg som avses 17 §
lagen (1991:2041) om sirskild personutredning i brottmal, m.m. RMV
ska enligt samma bestimmelse utféra rittsmedicinska obduktioner
och andra rittsmedicinska undersokningar och svara for rittsmedi-
cinsk medverkan 1 6vrigt pd begiran av domstol, linsstyrelse, allmin
gklagare eller polismyndighet. Ytterligare en uppgift som myndig-
heten sirskilt ska svara for dr utvecklingsarbete och stéd 4t forsk-
ning av betydelse f6r verksamheten. For att tillgodose behovet av
information for forskning och utvecklingsarbete inom rittspsykiatrin
har med stéd av en sirskild lag det rittspsykiatriska forsknings-
registret inrittats. Enligt 1 § lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt
forskningsregister ir RMV personuppgiftsansvarig for registret.
Registret fir anvindas endast f6r behandling av personuppgifter for
forskning inom rittspsykiatrin, om forskningen och behandlingen
har godkints enligt lagen om etikprévning av forskning som avser
minniskor (se avsnitt 5.4). Registret fir dven anvindas fér RMV:s
uppfoljning, utvirdering eller kvalitetssikring av sin verksamhet
inom rittspsykiatrin (utvecklingsarbete) (3 §).

Enligt uppgift frdin RMV har insamlandet av uppgifter med stod
av lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister upphéort. Det beror
delvis pd tekniska problem vid éverféring av uppgifter frin Social-
styrelsen och Kriminalvirden. Vidare har det framkommit att re-
gistret inte ir indamilsenligt fo6r forskning inom rittspsykiatri. De
uppgifter som lagras i databasen bedéms inte vara de som behdvs
for forskning och analys inom omradet. Eftersom uppgifter inte fir
dverforas forrin det finns en lagakraftvunnen dom kan det ta ling
tid innan alla uppgifter hamnar i registret. Det uppfattas ocksd som
en brist att inga uppgifter frin de mal dir dtalet ogillats far foras in 1
registret.
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5.4 Internationella dokument till skydd for den
enskilde inom hélso- och sjukvard samt
forskning

5.4.1 Europaradets konvention om manskliga rattigheter
och biomedicin

5.4.1.1 Inledning

Europaridets ministerkommitté antog den 19 november 1996 en
ny konvention om minskliga rittigheter och biomedicin (Konvention
angdende skydd av de minskliga rittigheterna och minniskans vir-
dighet med avseende pd tillimpningen av biologi och medicin).
Sverige undertecknade konventionen 1997 men den har inte ratifi-
cerats. Ett hinder mot ratificering av biomedicinkonventionen ir de
krav som stills avseende den rittsliga reglering som ror besluts-
ofé6rmégna.' Konventionens syfte ir att skydda minniskor i sam-
band med hilso- och sjukvird samt forskning.'” Den innehiller
bland annat principer om information och samtycke, stillféretridare
for inte beslutskompetenta personer, gendiagnostik och genterapi,
forskning och férsok pd minniskor samt tagande och anvindning
av biologiskt material frn minniskor.

54.1.2  Syfte

Enligt artikel 1 forsta stycket ska konventionsstaterna skydda alla
minniskors virdighet och identitet och utan diskriminering garan-
tera varje minniska respekt fér hennes integritet och andra grund-
liggande fri- och rittigheter 1 samband med tillimpning av biologi
och medicin. I inledningen till konventionen hinvisas till ett flertal
olika internationella dokument dir individuella och sociala minsk-
liga rittigheter redan erbjuds skydd, sisom FN:s allminna for-
klaring om de minskliga rittigheterna och Europakonventionen. I
inledningen betonas ocksd den snabba utvecklingen inom det bio-

16! Regeringen tillsatte 1 juni 2012 en utredning som ska limna f6rslag till en enkel och 4nda-

malsenlig reglering avseende personer som pé grund av att de ir beslutsoférmogna helt eller
delvis saknar méjlighet att fullt ut vara delaktiga eller pa annat sitt utdva sitt sjilvbestim-
mande i situationer di detta férutsitts inom hilso- och sjukvird, tandvird eller forskning
som avser minniskor och biologiskt material frin minniskor (Dir 2012:72). Utredningen har
antagit namnet Utredningen om beslutsoférmogna personers stillning i hilso- och sjukvird,
tandvérd, socialtjinst och forskning och ska redovisa sitt resultat senast den 1 januari 2015.
162 Prop. 2002/03:50 s. 68.
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medicinska omridet, den fara som kan uppkomma genom missbruk
av vetenskapen och samhillets ansvar for att biomedicinska framsteg
utnyttjas till {6rman f6r hela minskligheten, bdde nuvarande och
kommande generationer. Behovet av internationellt samarbete och
en allmin debatt f6rs ocksd fram.

5.4.1.3 Minniskans foretride

I konventionens inledning betonas att framstegen inom biologi och
medicin bér anvindas till gagn f6r minskligheten. Detta fr dock
inte ske pd bekostnad av den enskilda minniskans intresse. Artikel 2
slar fast den viktiga principen att (den enskilda) minniskans intressen
och vilfird ska ha foretride framfér samhillets eller vetenskapens
egna intressen.

5.4.1.4  Yrkesiliggande och etiska regler

Enligt artikel 4 ska alla &tgirder inom hilso- och sjukvérd, inklusive
forskning, genomféras 1 enlighet med tillimpliga yrkesdligganden
och professionell standard. Bestimmelsen motsvarar i stort sett den
svenska lagstiftningens krav pd att hilso- och sjukvirdspersonalen
ska utféra sitt arbete i 6verensstimmelse med vetenskap och be-
provad erfarenhet, vilket kommer till uttryck i 2 kap. 1§ lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet p4 hilso- och sjukvirdens omride.'®

5.4.1.5 Bestimmelser som ror forskning

Det foljer av artikel 15 att vetenskaplig biologisk och medicinsk
forskning ska bedrivas fritt men samtidigt pd ett sidant sitt att den
inte kommer 1 konflikt med konventionens bestimmelser eller med
andra regler till skydd f6r minniskan. Det finns inte ndgon defini-
tion av begreppet forskning. Det anférs i férarbetena till etikprov-
ningslagen att grinsdragningen mellan etablerade behandlings-
metoder och forskning ibland 4r svér att gora.'*

I artikel 16 i—v anges de allminna forutsittningarna for att
forskning pd minniskor ska godkinnas. I bestimmelsen stadgas att
det inte ska finnas ndgot likvirdigt alternativ till forskning p& min-

16 Prop. 2002/03:50 s. 69 f.
164 Prop. 2002/03:50 s. 70.
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niskor. Det innebir dels att forskningen inte fir genomféras om
liknande resultat kan erhdllas pd annat sitt, dels att en mera ingri-
pande metod inte fir tillitas om en mindre ingripande 3tgird kan
anvindas for att f8 fram motsvarande kunskap.'® De eventuella
risker férsdkspersonen utsitts for fir inte st i bristande proportion
till den potentiella nyttan med forskningen. Forskningen miste ha
godkints av ett behorigt organ efter en oberoende prévning av dess
vetenskapliga virde. Vid prévningen ska bedémas hur viktigt syftet
med forskningen ir. Vidare ska en tvirvetenskaplig granskning av
projektets etiska forsvarlighet goras. Férsokspersonerna méiste vara
informerade om sina rittigheter och det skydd de dtnjuter. Det krivs
vidare att forsokspersonen har limnat ett uttryckligt och specificerat
samtycke till att medverka i en specificerad tgird och att samtycket
har dokumenterats. Underférstitt (hypotetiskt) samtycke ir sdledes
otillrickligt 1 samband med forskning pd minniskor. Vad giller doku-
mentation rekommenderas skriftlighet, men 1 undantagsfall kan munt-
ligt samtycke godtas. Ett samtycke far dterkallas nir som helst.

5.4.1.6  Skydd f6r personer som inte kan limna samtycke

Artikel 6 innehiller bestimmelser till skydd fér personer som inte
sjilva har férmdga att limna samtycke. Huvudregeln ir att forsk-
ning pd dessa personer endast fr genomfdéras om forskningen ir
till direkt fordel f6r den &tgirden avser. Nir forskningen avser
underdrig som inte anses beslutskompetent miste tillstdnd till &t-
girden limnas av den underdriges stillféretridare (virdnadshavaren)
eller av en myndighet, person eller annat organ, i enlighet med vad
som ir foreskrivet i lag. T takt med stigande dlder och mognad ska
allt storre hinsyn tas till barnets egna synpunkter och énskemal.

I de fall forskning ska utféras pd vuxna personer som pi grund
av sjukdom, psykisk stérning eller liknande saknar férmédga att ge
sitt samtycke till ett ingrepp krivs det att samtycke limnas av patien-
tens stillféretridare eller av féreskriven myndighet, person eller
organ. Den berérda personen ska s 1angt méjligt delta 1 samtyckes-
forfarandet.

Eftersom skyddet fér personer som inte kan limna sitt samtycke
vid forskning ir sirskilt pakallat, finns i artikel 17 vissa komplet-
terande forutsittningar som maste vara uppfyllda. Enligt huvudregeln
1 artikel 17 punkten 1 krivs att forskningsresultatet kan forvintas

195 Prop. 2002/03:50 s. 70.
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bli till konkret och direkt nytta fér forsokspersonens hilsa. Be-
stimmelsen anses innehilla ett krav pd proportionalitet mellan denna
forvintade nytta och eventuella risker for férsdkspersonen.'* Vidare
krivs det att jimforbara resultat inte kan nds genom forskning pd
minniskor som har f6rmiga att limna samtycke. Frdn huvudregeln
i artikel 17 punkt 1 om krav pd direkt nytta fér forsékspersonen
medges dock 1 punkt 2 vissa undantag under foljande férutsittningar.
Den aktuella forskningens mal mdste vara att genom en markant
forbittring av den vetenskapliga forstielsen av den enskildes till-
stind, sjukdom eller stérning bidra till att uppnd resultat som kan
medfoéra nytta, antingen for den berdrda férsokspersonen eller for
andra personer som kan hinféras till samma grupp 1 friga om ilder,
sjukdom eller tillstind. Detta innebir bland annat att ett friskt barn
kan medverka i forskning som férvintas vara till nytta for andra
barn, eller att forskning pd &ldersdementa kan tillitas 1 syfte att i
fram bittre metoder att behandla andra personer med dldersdemens.
Forskningen fir inte medféra mer i4n minimal risk och minimalt
obehag fér den berorda individen. '’

5.4.1.7 Konventionens krav

Konventionen avses omfatta alla medicinska och biologiska dtgirder
med minniskor, bland annat forskningsrelaterade dtgirder. I artikel
1 andra stycket forpliktas konventionsstaterna att vidta nédvindiga
itgirder avseende nationell ritt for att genomféra bestimmelserna i
konventionen. Konventionsstaterna ska se till att det finns ett limp-
ligt skydd for att med kort varsel kunna férhindra eller stoppa ett
brott mot rittigheterna och principerna 1 konventionen (artikel 23).
Enligt artikel 24 ska parterna ocksd sérja for att limpliga sanktioner
tillimpas 1 hindelse av brott mot bestimmelserna i konventionen.
Vissa materiella rittigheter som skyddas i konventionen fir inskrinkas
1 nationell lag, under férutsittning att inskrinkningen ir nodvindig
i ett demokratiskt samhille med hinsyn till den allminna siker-
heten, férebyggandet av brott, folkhilsan eller skyddandet av annans
fri- och rittigheter (artikel 26). Vissa av konventionens rittigheter
ir emellertid undantagna frin mojligheten till inskrinkningar. Ett
sidant undantag giller de sirskilda skyddsreglerna for personer som
medverkar i forskning.

1% Prop. 2002/03:50 s. 71.
17 Ibid.
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Artikel 27 tilldter konventionsstaterna att inféra ett mer ldngt-
gdende skydd dn som faststills 1 konventionen.

5.4.1.8 Tolkning av konventionen

Det ir inte mdjligt att med stdd av konventionen féra talan vid
Europadomstolen i ett enskilt fall. Europadomstolen kan emellertid
enligt artikel 29 ge vigledning i rittsfrigor som rér tolkning av kon-
ventionen. Sdana uttalanden kan ske pd begiran av konventions-
staternas regeringar och Europarddets styrkommitté f6r bioetikfrigor.

5.4.1.9 Rapporter om konventionens tillimpning

Det foljer av artikel 30 att Europaridets generalsekreterare har
mojlighet att dligga en konventionsstat att avge en rapport om hur
konventionens bestimmelser implementerats i nationell ritt. Nigra
egentliga sanktioner mot en stat som inte f6ljer sina dtaganden enligt
konventionen finns dock inte.

5.4.2  Helsingforsdeklarationen

Vid sidan av de internationella éverenskommelserna pd detta omride
finns en mingd forskningsetiska principer som paverkar forutsitt-
ningarna att bedriva forskning. De viktigaste internationella forsk-
ningsetiska riktlinjerna fér medicinsk forskning pd manniskor ir
Helsingforsdeklarationen. Deklarationen antogs av World Medical
Association 1964 som en reaktion pi de oacceptabla medicinska
forsok som utférdes 1 Nazityskland under andra virldskriget. Dekla-
rationen innehdller grundliggande etiska principer i syfte att vig-
leda likare och andra som medverkar i medicinsk forskning som
omfattar minniskor. Sidan forskning innefattar forskning p3 identi-
fierbart minskligt material eller uppgifter som kan hinféras till
identifierbara personer.

En av de grundliggande principerna i deklarationen ir att om-
sorgen om dem som ir féremdl fér undersékningen alltid méste gd
fore vetenskapens och samhillets intressen vid medicinsk forskning
pd minniskor (artikel 8). Enligt artikel 9 dr den likare som ir in-
blandad i forskning ansvarig for att skydda forskningspersonens
liv, hilsa, virdighet, integritet, ritt till sjilvbestimmande, privatliv
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och skydd fér privata uppgifter. Ansvaret f6r forskningspersonerna
ligger alltid pd likarna, aldrig p8 den enskilde iven om denne
limnat sitt samtycke. Artikel 24 stadgar att alla tinkbara forsiktig-
hetsdtgirder méste vidtas for att respektera deltagarnas privatliv
och behandla patientinformation konfidentiellt. Nir det giller per-
soner som kan limna samtycke ir huvudregeln att deltagande i
medicinsk forskning alltid ska vara frivilligt (artikel 25). Enligt
artikel 32 ska samtycke normalt inhimtas frén den enskilde vid in-
samling, analys, lagring eller teranvindning av identifierbara prover
och data. I de fall det ir omojligt eller opraktiskt att f3 ett samtycke
eller det skulle hota studien att begira ett sddant fr forskningen
utféras utan samtycke frin den enskilde. D3 krivs 1 stillet ett god-
kinnande frin en forskningsetisk kommitté.

5.5 Etikprévningslagen
5.5.1  Syfte

For att Sverige skulle kunna ratificera Europaridets konvention om
minskliga rittigheter och biomedicin krivdes en rittslig reglering
av den forskningsetiska granskningen. I syfte att uppfylla de krav som
bland annat stilldes 1 konventionen inférdes den 1 januari 2004 lagen
om etikprévning av forskning som avser minniskor, etikprévnings-
lagen. Lagen innehéller bestimmelser om etikprévning av forskning
som avser minniskor och biologiskt material frin minniskor. Den
innehdller ocksd bestimmelser om samtycke till sidan forskning.
Syftet med lagen ir enligt 1 § etikprévningslagen att skydda den en-
skilda minniskan och respekten f6r minniskovirdet vid forskning.

5.5.2 Vissa definitioner

I 2 § etikprévningslagen definieras vissa centrala begrepp.

Forskning definieras som vetenskapligt experimentellt eller teore-
tiskt arbete for att inhimta ny kunskap och utvecklingsarbete pd
vetenskaplig grund. Sddant arbete som utférs inom ramen f6r hog-
skoleutbildning pd grundnivd eller pd avancerad nivd omfattas inte.
Enligt forarbetena avses ett systematiskt och metodiskt sokande efter
ny kunskap och nya idéer, bide nir det sker utan nigon bestimd
tillimpning i sikte (grundforskning) och nir det sker med en be-
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stimd tillimpning i sikte (tillimpad forskning).'*® Lagens forsknings-
begrepp inbegriper ocksd utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund.
Enligt forarbetena avses dirmed ett idérikt och systematiskt ut-
nyttjande av vetenskaplig och annan kunskap fér att dstadkomma nya
produkter, nya processer, nya system eller visentliga forbittringar
av existerande system.

Enligt 31 § hilso- och sjukvardslagen (1982:763) ska kvaliteten
inom hilso- och sjukvirdsverksamheten systematiskt och fortlpan-
de utvecklas och sikras. Sidan verksamhet anses inte utgora forsk-
ning i lagens mening.'”” Ibland ingdr vetenskapligt utvecklingsarbete
1 myndigheternas arbete med uppfdljning. I dessa fall fir man se till
syftet med det vetenskapliga utvecklingsarbetet. Om syftet ir myn-
dighetsinternt utvirderingsarbete blir etikprévningslagens bestim-
melser inte tillimpliga. Avsikten ir att forskningsbegreppet ska
omfatta allt det som omfattas av motsvarande begrepp enligt 19 §
PUL.

En forskningshuvudman ir den statliga myndighet eller fysiska
eller juridiska person inom vars verksamhet forskningens utfors.
Inom staten utférs forskning frimst vid universitet och hoégskolor,
men dven vissa andra myndigheter som till exempel Brottsférebyg-
gande rddet (BRA) bedriver forskning.'”

Med forskningsperson avses den levande minniska som forsk-
ningen avser.

Med bebhandling av personuppgifter avses sddan behandling som
anges 13 § PUL.

5.5.3  Tillampningsomrade

I 3 och 4 §§ etikprovningslagen anges vilken forskning som omfattas
av lagen. Den bestimmelse som har stérst betydelse vid register-
forskning ir 3 §. Bestimmelsen har f6ljande lydelse.

148 Prop. 2002/03:50 s. 91 och 192.
169 Thid.
170 Prop. 2002/03:50 s. 192.
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3§
Denna lag ska tillimpas pa forskning som innefattar behandling av
1. kinsliga  personuppgifter enligt 13§ personuppgiftslagen
(1998:204), eller
2. personuppgifter om lagdvertridelser som innefattar brott, domar
1 brottmil, straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa frihets-
berdvanden enligt 21 § personuppgiftslagen.

Bestimmelsen ir tillimplig pd forskning som avser uppgifter om
levande minniskor inom alla vetenskapliga omriden. Av férsta punk-
ten framgir att lagen giller for forskning som innefattar behandling
av kiinsliga personuppgifter enligt 13 § PUL, det vill siga personupp-
gifter som avsldjar ras eller etniskt ursprung, politiska 3sikter,
religiés eller filosofisk dvertygelse, medlemskap 1 fackférening eller
som ror hilsa och sexualliv. I andra punkten anges att iven forsk-
ning som innefattar behandling av personuppgifter om lagévertridel-
ser som innefattar brott med mera enligt 21 § PUL omfattas av
lagens tillimpningsomrade.

Nir lagen infordes krivdes ingen etikprévning vid forskning som
innefattade behandling av kinsliga personuppgifter eller lagovertri-
delser med mera om foérsokspersonen hade gett sitt uttryckliga sam-
tycke till behandlingen. Bestimmelsen har emellertid indrats och
sedan den 1 juni 2008 krivs en godkind etikprévning vid all forsk-
ning som innebir behandling av de 1 paragrafen angivna kategori-
erna av personuppgifter, oavsett om samtycke har limnats eller
inte. Skilet till indringen var enligt férarbetena att det r friga om
personuppgifter som ir potentiellt integritetskrinkande och rege-
ringen ansig att en etikprovning bor goras for att sikerstilla skyddet
for medverkande personer.'”! Det faktum att personerna sjilva har
haft mojlighet att ta stillning till behandlingen av personuppgifterna
vid inhimtandet av godkinnande ansdgs inte utgéra tillricklig grund
for att undandra dessa drenden frin den kontroll som en etikprov-
ning innebir.

Enligt 4 § giller lagen dven f6r forskning som innebir ett fysiskt
ingrepp pd en levande eller avliden person, utfors enligt en metod
som syftar till att pdverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt
eller som innebir en uppenbar risk for sidan skada. Lagen giller
vidare studier pd biologiskt material frin en levande eller avliden
person, vilket innebir att det behovs etikgodkinnande fér att an-
vinda material frdn en biobank 1 ett forskningsprojekt. Vid forskning

71 Prop. 2007/08:44 s. 25.
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pd levande personer enligt denna bestimmelse krivs det att forsk-
ningspersonen fitt information om forskningsprojektet och att
personen limnat sitt samtycke till att delta 1 projektet (16-22 §§
etikprovningslagen).

Det kan 1 sammanhanget nimnas att Sverige har ovanligt hog
detaljeringsgrad nir det giller omfattningen av etikprévningslagens
tillimpningsomrade."”” T minga andra linders lagstiftning beskrivs
tillimpningsomridet pd ett mer dvergripande sitt, till exempel att
etikprévning ska goras vid “medicinsk forskning” eller ”biome-
dicinsk forskning pd minniskor”. I annan lagstiftning, sdsom 1 den
danska och finska, omfattar etikprévningen endast forskning som
innefattar forsék pd levande och déda minniskor, inte behandling
av personuppgifter. Den svenska etikpréovningslagen ir inriktad pd
att skydda de minniskor som medverkar i forskningen oavsett forsk-
ningsomride.

Det féljer av 5§ etikprovningslagen att lagen ska tillimpas pd
forskning som ska utféras i Sverige.

Enligt 4 a § férordning (2003:615) om etikprévning av forsk-
ning som avser minniskor fir en regional etikprévningsnimnd limna
rddgivande yttranden &ver forskning som avser minniskor i de fall
forskningen inte omfattas av etikprévningslagen. Nimnden far ocks3
limna rddgivande yttranden &ver arbeten som utférs inom ramen
for hogskoleutbildning pd grundnivi eller pa avancerad niva.

5.5.4 Godkdnnande

I 6§ etikprovningslagen finns den centrala bestimmelsen om att
den forskning som lagen omfattar inte fir utforas utan ett etikgod-
kinnande. Forskning som innefattar behandling av kinsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser med mera enligt
13 och 21 §§ PUL fir dessutom utféras bara om behandlingen av
personuppgifter har godkints vid en etikprévning. Bestimmelsen
har foljande lydelse.

172 Prop. 2007/08:44 5. 32 {.
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6

Forskning som avses 1 3-5 §§ fir utféras bara om den har godkints
vid en etikprovning. Ett godkinnande fir férenas med villkor. Ett
godkinnande skall avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller
en p nigot liknande sitt bestimd forskning. Forskningen fir innefatta
behandling av sidana personuppgifter som avses i 3 § bara om behand-
lingen har godkints vid etikprévningen.

Ett godkinnande upphér att gilla, om inte forskningen har bérjat
utféras senast tva &r efter det att beslutet om godkinnande vann laga
kraft.

Ett godkinnande enligt denna lag medfér inte att forskningen far
utforas, om den strider mot nigon annan forfattning.

Enligt forarbetena avses med begreppet att utfoéra forskning sjilva
genomforandefasen, det vill siga att forskningen paborjas genom att
forskningspersoner rekryteras och material samlas in, att konkreta
forsok utfors och att den kunskap som kommer fram analyseras
och bearbetas.'” Ett godkinnande ska avse ett visst projekt eller en
del av ett projekt eller pd annat sitt avgrinsad forskning. Ett projekt
ir ofta avgrinsat med avseende pd den vetenskapliga frigestillningen,
antalet forskningspersoner, finansiering eller pd ndgot annat sitt.
Det framgdr av forarbetena att den forskning som ska etikprévas
méste vara avgrinsad 1 nigon mening fér att kunna godkinnas vid
etikprévningen.'* Nigra generella, principiella godkinnanden till
att under odverskddlig framtid {4 utféra forskning pi ett visst mate-
rial, inom ett visst omrade eller liknande godkinnande kan inte lim-
nas. En provning frin etiska utgingspunkter anses inte kunna isoleras
till enstaka moment i forskningen utan méste bygga pd en helhets-
bedomnmg av just den forskning som en viss anstkan avser. Vid
proévningen beaktas den aktuella forskningens frigestillningar, syfte,
vetenskapliga virde, utférande, risker for forskningspersoner eller
for synen pd minniskovirdet, tilltinkta kontakter med forsknings-
personer samt forskningsledningens och de deltagande forskarnas
kompetens.

I forsta stycket anges vidare att forskning bara far innefatta be-
handling av sidana personuppgifter som avses 1 3 § om behand-
lingen har godkints vid etikprévningen. Innan etikprévningslagen
infordes fick kinsliga personuppgifter enligt en avvigningsnorm 1i
19 § forsta stycket PUL behandlas for forskningsindamail, om be-
handlingen var nédvindig pa det sitt som anges 1 10 § PUL och om
samhillsintresset av det forsknings- och statistikprojekt dir behand-

173 Prop. 2002/03:50 5.195.
174 Ibid.
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lingen ingick klart vigde éver den risk for otillbérligt intrdng i den
enskildes personliga integritet som behandlingen kunde innebira.
Etikprévningslagen medforde att etikprévning av forskning dir
kinsliga personuppgifter ingdr blev obligatorisk och mgjligheten
for forskningshuvudmannen att sjilv tillimpa avvigningsnormen i
19 § PUL férsvann. Foljden blev att nimnderna vid etikprévning av
forskning som innehéller kinsliga personuppgifter ocksd har att ta
stillning till behandlingen av kinsliga personuppgifter. Vid denna
provning ska nimnden tillimpa i princip samma avvigningsnorm
som tidigare fanns i 19 § forsta stycket PUL.'”

Ett beslut vid etikprévning av forskning kan innebira att an-
sokan avslds, godkinns eller godkinns under vissa villkor. Vid etik-
provning av forskning som avser att behandla kinsliga personupp-
gifter eller som berér lagovertridelser med mera ska det enligt
forarbetena ingd att bedoma forutsittningarna for behandlingen av
personuppgifterna utan samtycke.””* Om nimnden kan konstatera
att samtycke bor inhidmtas trots att den sokande anser att det inte
ir nédvindigt eller att formerna fér information till forskningsper-
sonerna bedéms bristfilliga har nimnden mojlighet att avsld ansokan.
Nimnden kan ocksd besluta om villkor for ett godkinnande. For
att tillgodose integritetsaspekterna kan nimnden férena beslutet med
sirskilda villkor, exempelvis krav pi samtycke. Aven andra villkor,
till exempel ritt for forskningspersonen att £ uppgifter strukna eller
formerna for rekrytering av forskningspersonerna, kan stillas upp
som forutsittningar for godkinnande.

Av bestimmelsens andra stycke framgar att ett etikgodkinnande
ir begrinsat 1 tid. Genomférandefasen ska ha pdbdrjats senast tvd
dr efter det att beslutet om godkinnande vann laga kraft. Plane-
ringsarbete och ordnande av finansiering riknas inte till genom-
forandefasen.'”

I tredje stycket finns en erinran om att etikprévningen inte inne-
bir en prévning av ndgra andra bestimmelser som kan p&verka om
och hur forskning fir genomforas.

175 Prop. 2002/03:50 5. 173
176 Prop. 2007/08:44 s. 26.
177 Prop. 2002/03:50 s. 195.
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5.5.5  Utgangspunkter for etikprévningen

I 7-11§§ etikproévningslagen anges de allminna utgdngspunkter
som giller vid etikprévningen. Bestimmelserna har sin bakgrund i
artikel 16 1 Europaridets konvention om minskliga rittigheter och
biomedicin. Syftet med bestimmelserna ir att skydda bidde min-
niskovirdet i stort och den enskilde forskningspersonens vilbefin-
nande.'”

Enligt 7 § etikprovningslagen far forskning godkinnas bara om
den kan utféras med respekt for mianniskovirdet. Minskliga rittig-
heter och grundliggande friheter ska alltid beaktas vid etikprévningen
samtidigt som hinsyn ska tas till intresset av att ny kunskap kan
utvecklas genom forskning. Minniskors vilfird ska ges foretride
framfér sambhillets och vetenskapens behov (8 § etikprévnings-
lagen). Bestimmelserna innebir att vilfirden f6r de minniskor som
deltar i eller pd annat sitt ingdr i forskning ska g fore samhillets
och vetenskapens intressen.'”” De medfér ocksd enligt férarbetena
att man vid etikprévningen bor se lingre idn till de direkta riskerna
for de medverkande. Som exempel pi fall dir det kan bli aktuellt
anges i propositionen forskning som kan innebira genetisk pdverkan
pd kommande generationer."® I propositionen pipekas att dessa
krav kan tala bdde for och emot forskningen, eftersom minniskans
vilfird 1 stort ofta gynnas av att forskningen kommer till stdnd. Det
framhdlls ocks3 att det frdn samhillelig synpunkt ir mycket viktigt
att det skapas mojlighet att genom forskning utveckla ny kunskap.

Av avvigningsregeln 1 9 § etikprévningslagen foljer att forsk-
ning fir godkinnas endast om de risker som den kan medféra for
forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs
av dess vetenskapliga virde. Det anfors 1 forarbetena till bestim-
melsen att det ligger i sakens natur att riskerna 1 normalfallet miste
vara begrinsade och att sokanden méste visa att virdet av forsk-
ningen verkligen idr s hogt att det viger tyngre in intresset av att
forskningspersonerna skyddas mot risker." Enligt propositionen
ska avvigningen ske i tvd steg.' Forst ska en bedémning av forsk-
ningens vetenskapliga birkraft goras. Forskningen ska kunna generera
kunskap som ir vil underbyggd. Prévningen avser dven till exempel
om de metoder som anvinds ger tillforlitliga svar pd forskningens

178 Prop. 2002/03:50 s. 196.
17 Prop. 2002/03:50 s. 98.
150 Thid.

181 Prop. 2002/03:50 s. 196.
'82 Prop. 2002/03:50 5. 98 {.

195



Rattsliga forutsattningar for registerbaserad forskning SOU 2014:45

frigestillningar eller det problem eller férhillande som forskaren
vill belysa. Det anges vidare att som allmint krav pd forskning dir
minniskor ska ingd bor gilla att forskningen ska kunna innebira
teoretisk och/eller praktisk nytta fér samhillet och minskligheten i
stort. Efter beddmningen av forskningens vetenskapliga birkraft
ska en avvigning goras mellan riskerna for skada eller obehag och
det vintade virdet av den kunskap forskningen sannolikt kan ge.
Vid denna s3 kallade risk-virde-bedémning faststills om forsk-
ningen berdr en sidan frigestillning som motiverar ett minskligt
deltagande och om den kan besvara eller belysa frigestillningen pd
ett korrekt sitt. Vid denna avvigning fir riskerna, som det anges i
forarbetena, inte st 1 bristande proportion till forskningens poten-
tiella allmingiltiga virde.

Forskning fir inte godkinnas om det forvintade resultatet kan
uppnds pd ett annat sitt som innebir mindre risker for forsknings-
personers hilsa, sikerhet och personliga integritet (10 § etikprov-
ningslagen). Forskningen bor siledes bara 3 genomféras om det inte
finns ndgra alternativa likvirdiga metoder som inte innefattar forsok
pd minniskor eller om det kan utféras annan forskning som visser-
ligen innefattar risker fér minniskor men som innebir mindre risker
in 1 det projekt som ansékan avser.'*’ Behandling av kinsliga person-
uppgifter eller personuppgifter som ror lagdvertridelser med mera
fir godkinnas bara om den ir nédvindig for att forskningen ska
kunna utféras (10§ etikprévningslagen andra stycket). Nodvin-
dighetskravet 1 bestimmelsen motsvarar det som giller enligt PUL,
till exempel enligt 10 § PUL, se avsnitt 5.3.4.7.'%

Forskning fir godkinnas bara om den ska utféras av eller under
dverinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens
som behovs (11 § etikprévningslagen).

5.5.6  Utlamnande av personuppgifter

Enligt 12 § etikprovningslagen far personuppgifter limnas ut fér att
anvindas 1 forskning, om inte ngot annat féljer av regler om sekre-
tess och tystnadsplikt. Bestimmelsen har koppling till 24 § PUL.
Av bestimmelsen f6ljer att den personuppgiftsansvarige sjilvmant
ska informera den registrerade om att uppgifter om honom eller
henne behandlas, om uppgifterna samlats in frén ngon annan killa

183 Prop. 2002/03:50 s. 100.
184 Prop. 2002/03:50 s. 196.
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in den registrerade sjilv. Det skulle i praktiken innebira att en
forskare vid behandling av registeruppgifter som himtats frdn myn-
dighetsregister alltid skulle behéva informera de registrerade om
behandlingen. Information behéver dock inte limnas om det finns
bestimmelser om registrerandet eller utlimnandet av personupp-
gifterna 1 en lag eller ndgon annan férfattning. Bestimmelsen 1 12 §
etikprovningslagen ir en sidan bestimmelse som medfér att en
forskare inte automatiskt behdver informera den registrerade om
sin behandling." Diremot kan etikprévningsnimnden stilla
villkor om att information ind3 ska limnas till den registrerade.

5.5.7 De regionala etikprovningsnamnderna

Det ir forskningshuvudmannens ansvar att anséka om etikprévning
(23 § etikprovningslagen). Etikprévning ska enligt 24 § etikprévnings-
lagen ske vid en regional nimnd. Etikprévningsnimnden prévar
iven inrittande av biobanker enligt lagen om biobanker i hilso- och
sjukvdrden m.m. 1 de fall biobanken ska anvindas fér andamél som
avser forskning eller klinisk prévning (2 kap. 3 § biobankslagen) (se
avsnitt 5.3.6.6).

Etikprovningen sker i1dag vid sex regionala nimnder, som ir
indelade 1 tvd eller flera avdelningar. Minst en avdelning pd varje ort
provar drenden inom det medicinska vetenskapsomrddet medan en
avdelning prévar irenden som ror dvrig forskning. Varje avdelning
bestir av en ordférande, som ir eller har varit ordinarie domare, och
femton ledaméter, av vilka tio ska ha vetenskaplig kompetens och
fem ska foretrida allminna intressen. De regionala nimndernas
kanslier ligger vid universiteten 1 Géteborg, Linképing, Lund, Umed
och Uppsala och vid Karolinska Institutet (KI) i Stockholm.

Om en ndmnd finner att forskningen ger upphov till etiska frigor
av ny eller principiell karaktir bér nimnden enligt 28 § etikprov-
ningslagen inhimta yttrande frdn Vetenskapsrddet (VR) eller andra
behoériga myndigheter. Om nimnden ir oenig finns en méjlighet att
i vissa fall limna 6ver drendet f6r avgorande till Centrala etikprov-
ningsnimnden (29 § etikprovningslagen).

185 Prop. 2002/03:50 s. 197.
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5.5.8 Centrala etikprovningsnamnden

Om en regional nimnd har avgjort ett drende och beslutet har gitt
forskningshuvudmannen emot kan huvudmannen 6verklaga beslutet
hos Centrala etikprévningsnimnden. Centrala etikprévningsnimn-
den prévar som ovan nimnts dven drenden som en regional nimnd
overlimnat pd grund av oenighet.

Enligt etikprovningslagen fir forskning som faller inom lagens
tillimpningsomrdde inte piborjas innan den har godkints av en
nimnd. For att detta krav ska uppritthillas krivs en fungerande
tillsyn."® Centrala etikprévningsnimnden har uppgiften att utova
tillsyn 6ver efterlevnaden av etikprévningslagen och de foreskrifter
som meddelats med stéd av lagen. Tillsynsansvaret omfattar den
forskning som inte ticks av det tillsynsansvar som Inspektionen for
vard och omsorg (IVO), Likemedelsverket och Datainspektionen
har, bland annat medicinsk grundforskning som bedrivs av annan
huvudman in virdgivare inom hilso- och sjukvérden, till exempel i
anslutning till lirositenas medicinska institutioner. Tillsyn kan bli
aktuellt vid misstanke att forskning som omfattas av lagen bedrivs
utan godkinnande eller att forskning bedrivs i strid med villkor
som meddelats 1 samband med ett godkinnande.

Centrala etikprévningsnimnden har sitt kansli vid VR i
Stockholm. Nimnden bestir av en ordférande, som ir eller har
varit ordinarie domare, och sex évriga ledaméter varav fyra ska ha
vetenskaplig kompetens och tvd ska féretrida allminna intressen.

5.5.9  Straff

Den som uppsdtligen byter mot kravet pd godkinnande enligt 6 §
forsta stycket etikprovningslagen kan enligt 38 § domas till boter
eller fingelse 1 hogst sex minader. I ringa fall déms dock inte till
ansvar. Till ansvar doéms inte heller om girningen ir straffbelagd en-
ligt nigon annan foérfattning.

18 Prop. 2002/03:50 s. 163 f.
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5.6 Offentlighet och sekretess
5.6.1 Inledning

Vilka méjligheter har forskare att ta del av uppgifter frin myndig-
heter? T Sverige giller offentlighetsprincipen, som bland annat med-
for en grundliggande ritt fér envar att ta del av allminna hand-
lingar hos en myndighet. Utgdngspunkten ir siledes att den som sd
Onskar, diribland forskare, ska kunna ta del av samtliga allminna
handlingar ~ som  férvaras  pi en  myndighet."” I
sekretesslagstiftningen finns emellertid undantag frdn huvudregeln
om handlingsoffentlighet som medfér att allminhetens, och
diribland forskarnas, mojlighet att ta del av allminna handlingar
begrinsas. Bestimmelserna om offentlighet och sekretess ir
siledes av avgorande betydelse for forskarnas mojlighet att {3 ta
del av myndigheternas uppgifter. De reglerar ocksd skyddet for de
uppgifter forskningshuvudmannen férvarar hos sig.

5.6.2  Offentlighetsprincipen
5.6.2.1 Ritten att ta del av allminna handlingar

Enligt 2 kap. 1 § TF har varje svensk medborgare, till frimjande av
ett fritt meningsutbyte och en allsidig upplysning, ritt att ta del av
allminna handlingar."™® Med handling avses enligt 2 kap. 3 § TF
framstillning i skrift eller bild samt upptagning som kan lisas,
avlyssnas eller p& annat sitt uppfattas endast med tekniskt hjilp-
medel. Ordet handling betyder siledes inte enbart ett papper med
skrift eller en bild p4 utan ocks till exempel en bandinspelning eller
en upptagning for automatiserad behandling. En handling inne-
hiller information av ndgot slag.

En handling ir allmin om den férvaras hos en myndighet och ir
att anse som inkommen till eller upprittad hos myndigheten (2 kap.
3 § forsta stycket TF). Det ir vanligtvis inte svirt att avgdéra om en
vanlig pappershandling ir att anse som férvarad hos en myndighet.
Nir det giller information som ir lagrad pd en hirddisk kan det
emellertid vara besvirligare att bedéma. Sjilva hirddisken med upp-
tagningen for automatiserad behandling kan finnas hos en myndig-

!87 Principen medfsr dock inte ndgon skyldighet f6r myndigheten att limna ut allmin hand-
ling i elektronisk form.
'8 Ritten avser enligt lagtexten svenska medborgare men ska tillimpas dven fér andra.
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het samtidigt som en annan myndighet har méjligheter att se infor-
mationen pa bildskirmar eller {3 utskrifter av upptagningen direkt
pa egna skrivare. For denna typ av handlingar finns en sirskild regel
12 kap. 3 § andra stycket férsta meningen TF. Enligt bestimmelsen
ska en upptagning anses forvarad hos en myndighet om upptagning-
en ir tillginglig for myndigheten med tekniskt hjilpmedel som
myndigheten sjilv utnyttjar f6r 6verféring i sddan form att den kan
lisas, avlyssnas eller uppfattas p annat sitt. Bestimmelsen innebir
att en upptagning for automatiserad behandling som huvudregel anses
forvarad bdde hos den myndighet dir upptagningen rent fysiskt finns
och hos den myndighet som har dtkomst till upptagningen. Dessutom
anses en upptagning for automatiserad behandling férvarad hos en
myndighet, om myndigheten kan {8 utskrifter av upptagningen frin
ndgon annan som har hand om upptagningen fér myndighetens rik-
ning, till exempel en annan myndighet som ansvarar {6r databehand-
ling som dr gemensam for ett antal myndigheter. Myndigheten be-
hover alltsd inte ha direktdtkomst till upptagningen. Denna regel
innebir ocksd att information som rent fysiskt befinner sig utanfér
Sverige eller for vilken det éverhuvudtaget inte gdr att avgora var
den finns kan vara férvarad hos en eller flera svenska myndig-
heter.'”

Som redovisats ovan finns det tv8 undantag frin huvudregeln.
Det férsta finns i1 2 kap. 3 § andra stycket andra meningen TF.
Enligt denna bestimmelse ska en sammanstillning av uppgifter ur
en upptagning for automatiserad behandling, en s kallad potentiell
handling, anses férvarad hos myndigheten bara om myndigheten
kan géra sammanstillningen med rutinbetonade &tgirder."® Krivs
en mera kvalificerad, konstruktiv insats, till exempel i form av ny-
skrivning av datorprogram, ir upptagningen inte att betrakta som
forvarad pi myndigheten."”" Enligt forarbetena avses med rutin-
betonade dtgirder en begrinsad arbetsinsats som inte ir férknippad
med nigra nimnvirda kostnader.'”” Bedémningen av om en 3tgird
ir rutinbetonad fir goras med hinsyn till sdvil den allminna tekniska
utvecklingen som den tekniska kompetensen och den tekniska
utvecklingen hos myndigheten i friga.

Det bér 1 sammanhanget fortydligas att for sd kallade firdiga
elektroniska handlingar giller huvudregeln 1 2 kap. 3 § andra stycket

'8 T enberg, E. m.fl., Offentlighets- och sekretesslagen En kommentar (1 januari 2013, Zeteo)
kommentaren till 2 kap. 3 § tryckfrihetsférordningen.

1% Prop. 2001/02:70 s. 20.

1 Prop. 1975/76:160 s. 90.

192 Prop. 2001/02:70 s. 22 och 37.
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forsta meningen TF. Med uttrycket firdig elektronisk handling
avses handlingar 1 elektronisk form med ett bestimt, fixerat inne-
hill som gir att dterskapa gdng pd ging.'” Exempel pd sddana hand-
lingar ir e-brev samt promemorior, protokoll och beslut 1 elektronisk
form. Firdiga elektroniska handlingar ska siledes anses forvarade
hos myndigheten dven om det krivs mer in rutinbetonade tgirder
for att gora dem tillgingliga.'*

Det andra undantaget frin huvudregeln finns i 2 kap. 3 § tredje
stycket TF. I bestimmelsen anges att en sammanstillning av uppgifter
ur en upptagning for automatiserad behandling inte anses forvarad
hos en myndighet om sammanstillningen innehéller personuppgifter
och myndigheten enligt lag eller férordning saknar befogenhet att
gora sammanstillningen tillginglig. Denna s kallade begrinsnings-
regel giller iven om sammanstillningen kan tas fram med rutin-
betonade 3tgirder.

Regeln innebir att sammanstillningar av uppgifter ur upptag-
ningar som en myndighet av hinsyn till skyddet for enskildas inte-
gritet inte har ritt att ta fram 1 sin egen verksamhet inte heller ir till-
gingliga for allminheten. En foérutsittning foér att undantaget ska
vara tillimpligt dr att det giller personuppgifter. Med begreppet
personuppgifter avses hir detsamma som i PUL, dock med den
skillnaden att begreppet i TF ocksd omfattar avlidna personer.'”

5.6.2.2 Ivilken form ska uppgifterna ges ut?

Den som onskar ta del av en allmin handling har ritt att gora det
pd tvd olika sitt. S6kanden kan ta del av handlingen genom att myn-
digheten tillhandahéller den pd stillet (2 kap. 12 § forsta stycket TF).
Sokanden kan ocks? ta del av handlingen genom att mot en avgift
{3 den utlimnad i avskrift eller kopia (2 kap. 13 § forsta stycket TF).
Bestimmelserna 1 TF medfor sdledes ingen generell skyldighet
for en myndighet att limna ut en uppgift i elektronisk form. I vissa
registerforfattningar finns bestimmelser som reglerar om och i
vilka fall personuppgifter fir utlimnas i elektronisk form. En myn-
dighet kan ocks3 vilja att limna ut allminna handlingar i elektronisk
form 1 enlighet med forvaltningslagens bestimmelser om service-
skyldighet.””® En férutsittning for detta ir att inga hinder for ut-

193 Prop. 2001/2002:70's. 20 f.
19 Prop. 2001/02:70 s. 38.

195 Tbid.

96S0OU 2010:4 5. 77.
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limnande finns i den registerforfattning som giller f6r myndigheten.
Regeringen har 1 olika sammanhang uppmanat myndigheterna att
limna ut handlingar pd elektronisk vig, dven om ingen sidan legal
skyldighet foreligger.'”

5.6.2.3 Begrinsning av ritten att ta del av allminna
handlingar

Som anges ovan medfér offentlighetsprincipen att envar har ritt att
ta del av allmidnna handlingar hos en myndighet. Huvudregeln ir
sdledes att registeruppgifter som ingdr 1 allminna handlingar omfattas
av offentlighetsprincipen och ska limnas ut av myndigheten nir
ndgon, till exempel en forskare, 6nskar ta del av dem.

Ritten att ta del av allminna handlingar fir begrinsas pd de sitt
som framgdr av 2 kap. 2 § TF. Bestimmelsen har féljande lydelse.

2 kap.2 § TF

Ritten att taga del av allminna handlingar fr begrinsas endast om
det dr pikallat med hinsyn till

1. rikets sikerhet eller dess férhillande till annan stat eller mellan-
folklig organisation,

2. rikets centrala finanspolitik, penningpolitik eller valutapolitik,

- myndighets verksamhet for inspektion, kontroll eller annan tillsyn,
. intresset att forebygga eller beivra brott,

. det allminnas ekonomiska intresse,

. skyddet for enskilds personliga eller ekonomiska férhillanden,

7. intresset att bevara djur- eller vixtart.

Begrinsning av ritten att taga del av allminna handhngar skall
angivas noga 1 bestimmelse 1 en sirskild lag eller, om s3 i visst fall
befinnes limpligare, 1 annan lag vartill den sirskilda lagen hinvisar. Efter
bemyndigande i sddan bestimmelse fir dock regeringen genom for-
ordning meddela nirmare féreskrifter om bestimmelsens tillimplighet.

Utan hinder av andra stycket fir i bestimmelse som dir avses riks-
dagen eller regeringen tilliggas befogenhet att efter omstindigheterna
medgiva att viss handling limnas ut.

N U A~ W

Sekretessregleringen ir en undantagsreglering i férhdllande till offent-
lighetsprincipen. Sekretess ska dirfor gilla f6r uppgifter endast om
det finns ett sdrskilt skyddsvirt intresse. I bestimmelsens forsta
stycke finns en uttémmande upprikning av vilka intressen som fir
skyddas genom att allminna handlingar hills hemliga, de s3 kallade

17 Se bland annat prop. 2001/02:70 s. 34.
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sekretessgrunderna. Allminna handlingar fir siledes inte hdllas hem-
liga f6r att skydda ndgra andra intressen in dem som riknas upp.

Den sekretess som kan bli aktuell vid uttag ur myndigheternas
register for forskning ir frimst sidan sekretess som har sin grund i
punkten 6, det vill siga sekretess till skydd for enskilds personliga
och ekonomiska férhillanden.

Vilka handlingar som ir hemliga ska enligt andra stycket anges 1
en sirskild lag. Den lag som avses ir offentlighets- och sekretess-
lagen, OSL. OSL innehiller bestimmelser om tystnadsplikt i det
allminnas verksamhet och férbud att limna ut allminna handlingar,
gemensamt betecknat som sekretess (1 kap. 1§ andra stycket OSL).
Utgdngspunkten ir att det av OSL ska framgi alla de fall d3 all-
minna handlingar ir hemliga."”® Punkterna 1-5 och 712 kap. 2 § TF
motsvaras av 15-20 kap. 1 OSL. Punkten 6 som reglerar skyddet for
enskilds personliga eller ekonomiska férhdllanden motsvaras av femte
avdelningen (21-40 kap.) 1 OSL. Det ir tilldtet att ta in bestimmel-
ser om hemliga handlingar i andra lagar, men di ska OSL hinvisa dit.

Regeringen ges 1 andra stycket ritt att besluta om komplette-
rande foreskrifter. Sidana regeringsforeskrifter finns samlade 1
offentlighets- och sekretesstérordningen (2009:641), OSF.

I det tredje stycket har regeringen och riksdagen fitt befogenhet
att genom sirskilda foreskrifter 1 sekretessbestimmelserna ge dispens
frén sekretessen.

5.6.3  Offentlighets- och sekretesslagen
5.6.3.1 Sekretessbestimmelsernas uppbyggnad

OSL innehéller bestimmelser om myndigheters och vissa andra
organs handliggning vid registrering, utlimnande och 6vrig hante-
ring av allminna handlingar (1 kap. 1 § OSL). Som anges ovan inne-
hiller lagen ocksd bestimmelser om tystnadsplikt 1 det allminnas
verksamhet och om férbud att limna ut allminna handlingar.

OSL utgdr ett undantag frin offentlighetsprincipen och sekretess
ska dirfor gilla endast om det finns ett sirskilt skyddsvirt intresse.
Utgdngspunkten ir att sekretess endast ska gilla i den omfattning
som ir nédvindig for att skydda det intresse som féranlett bestim-
melsen.'” For att sd tydligt som mojligt klargora sekretessens om-

1% Lenberg, E. m.fl, Offentlighets- och sekretesslagen En kommentar (1 januari 2013, Zeteo),
kommentaren till 2 kap. 2 § tryckfrihetsférordningen.
199 SOU 2003:99 s. 79.
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fattning ir sekretessbestimmelserna som regel utformade med hyilp
av tre olika slags rekvisit. Dessa anger foremdler fo6r sekretessen,
sekretessens rickvidd och sekretessens styrka.”® Med foremailet for
sekretessen avses vilket slags uppgift som sekretessregleringen avser,
till exempel personliga och ekonomiska férhillanden. Sekretessen
rickvidd anger inom vilken verksamhet eller i vilken typ av drenden
sekretessbestimmelsen giller. I undantagsfall hinvisas ocks3 till en
viss bestimd myndighet. Om inget annat anges ir bestimmelsen
tillimplig inom hela den offentliga férvaltningen. Sekretessens styrka
anges genom ett skaderekvisit.

Skaderekvisit

Som anférts ovan medfér offentlighetsprincipen att sekretess ska
gilla endast 1 den omfattning som ir nédvindig for att skydda det
intresse som ligger till grund fér bestimmelsen.”' Ett sitt att
3stadkomma detta ir att anvinda si kallade skaderekvisit, det vill
siga sirskilda rekvisit som anger vilken styrka sekretessen har. Det
finns 1 huvudsak tvd olika typer av skaderekvisit, det raka och det
omvinda. Vid ett rakt skaderekvisit ir utgingspunkten
offentlighet. Det uttrycks i lagtexten genom att sekretess giller om
det kan antas att en viss skada intriffar om uppgiften rojs. Vid ett
omvint skaderekvisit foreligger en presumtion for att uppgifterna
omfattas av sekretess. Sekretessen uttrycks 1 dessa fall genom att
sekretess giller om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan
skada och men. I vissa fall kan sekretessen vara absolut. Det
innebir att ndgon skade- och menprévning inte ska goras och att
uppgiften inte kan limnas ut.

Forbeball

En myndighet ska ocks3 alltid ta stillning till om uppgifter som ir
sekretessbelagda and& kan limnas ut med forbehall. Av 10 kap. 14 §
OSL foljer att om en myndighet finner att sddan risk fér skada, men
eller annan oligenhet som enligt en sekretessbestimmelse hindrar
att en uppgift limnas ut kan undanrdjas genom ett foérbehdll som
inskrinker ritten att limna uppgiften vidare eller utnyttja den ska

2050U 2003:99 s. 78.
20150OU 2003:99 5. 131.
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myndigheten goéra ett sidant forbehdll nir uppgiften limnas ut.
Bestimmelsen ska bara tillimpas vid utlimnande till enskilda.

Skada och men

Vad avses med uttrycket “skada och men” i OSL? Enligt for-
arbetena till den tidigare sekretesslagen (1980:100) avser begreppet
”skada” ekonomisk skada.” Begreppet “men” ansdgs limpligt att
anvinda avseende integritetskrinkningar. Uttrycket men” har, enligt
forarbetena, en mycket vid innebord. T férsta hand dsyftas sddana
skador som att ndgon blir utsatt for andras missaktning om dennes
personliga forhallanden blir kinda. Redan den omstindigheten att
vissa personer kinner till en f6r nigon enskild 6mtilig uppgift kan
anses vara tillrickligt for att medféra men. Den berérda personens
egen upplevelse ska vara utgdngspunkten vid en bedémning av om
men foreligger. Vid bedémningen bér dock viss hinsyn kunna tas
till gingse virderingar i samhillet.

Enskilds personliga eller ekonomiska forhillanden

Begreppet “enskilds personliga och ekonomiska férhllanden” ir
himtat frin 2 kap. 2 § f6rsta stycket 6 TF. I forarbetena till sekretess-
lagen anfordes att det inte var nédvindigt att géra nigon analys av
begreppets innebérd.”” Innebdrden av begreppet personliga férhal-
landen fir istillet bestimmas med ledning av vanligt sprikbruk. I
propositionen anges som exempel pd personliga forhillanden en
persons adress eller yttringar av ett psykiskt sjukdomstillstind. Upp-
gifter om en persons ekonomi faller ocksd under begreppet personliga
forhallanden. Personliga och ekonomiska férhillanden bor emeller-
tid enligt forarbetena hillas isir, bland annat for att sekretessregle-
ringen ocks3 avser juridiska personer, som ju inte kan siga ha nigra
”personliga férhdllanden”.

For att en enskild ska lida skada eller men krivs det att uppgifter-
na ir hinférliga till en viss individ.”** Det innebir enligt férarbetena
att man 1 allminhet bér kunna limna ut s§ kallade avidentifierade

22 Prop. 1979/80:2 Del A s. 83, SOU 2003:99 s. 138 ff.
205 Prop. 1979/80:2 Del A s. 84.
2% Prop. 1979/80:2 Del A s. 84.
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uppgifter utan risk for att skada eller men uppkommer.”” Sekre-
tessen giller nimligen endast nir det finns ett samband mellan en
individ och uppgiften. I propositionen anfors det vidare att det i
enstaka fall kan tinkas att en avidentifiering inte ir tillricklig for att
hindra att sambandet mellan individen och uppgiften sparas. Huruvida
en sidan risk foreligger fir bedomas efter omstindigheterna i del

enskilda fallet.

Overforing av sekretess och primdr och sekunddir sekretess

Det ir en grundliggande princip i sekretessregleringen att sekretess
inte &verférs automatiskt mellan myndigheter.*® En sekretessbe-
stimmelse som giller {6r en uppgift hos en myndighet blir inte utan
sirskild reglering tillimplig hos en annan myndighet nir uppgiften
limnas dit. Detta beror bland annat p4 att behovet av och styrkan i
en sekretess inte kan bestimmas enbart med hinsyn till sekretess-
intresset.”” Detta miste i varje sammanhang vigas mot intresset av
insyn 1 myndigheternas verksamhet. Denna avvigning kan resultera
1 en annan bedémning utanfér det omrdde dir en sekretessregel
giller. Kravet pd offentlighet kan siledes innebira att de uppgifter
som behandlas som hemliga hos en myndighet ir offentliga hos en
annan myndighet som har inhimtat dem hos den férstnimnda.

For att uppgiften hos den mottagande myndigheten ska omfattas
av sekretess krivs det att det finns en sekretessbestimmelse som ir
tillimplig f6r den mottagande myndigheten, s& kallad primir sek-
retess. Med en primir sekretessbestimmelse avses enligt 3 kap. 1§
OSL en sekretessbestimmelse som en myndighet ska tillimpa pd
grund av att bestimmelsen riktar sig direkt till myndigheten eller
omfattar viss verksamhetstyp eller drendetyp som hanteras hos myn-
digheten eller omfattar vissa uppgifter hos myndigheten. Ett alter-
nativ ir att det finns en sirskild dverforingsbestimmelse som medfor
att sekretessen sprids utanfor sitt ursprungliga tillimpningsomride,
en sekundir sekretess. Enligt definitionen 1 3 kap. 1§ OSL ir en
sekundir sekretessbestimmelse en bestimmelse om sekretess som en
myndighet ska tillimpa p4 grund av en bestimmelse om 6verforing
av sekretess.

25 Avidentifierade uppgifter far hir férstds som vad som i denna utredning benimns anony-
miserade uppgifter, det vill siga dven kodade uppgifter.

206 Prop. 2008/09:150 s. 315.

27 Prop. 1979/80:2 Del A's. 75 {.

206



SOU 2014:45 Rattsliga forutsattningar for registerbaserad forskning

Om det finns flera primira sekretessbestimmelser till skydd for
samma uppgift hos en myndighet ska myndigheten tillimpa den
bestimmelse som ger det starkaste sekretesskyddet.”® I de fall en
uppglft dverfors frin en myndighet till en annan och det finns en
primir sekretessbestimmelse som ir tillimplig pd uppgiften hos den
mottagande myndigheten giller den bestimmelsen fére en sekundir
sekretessbestimmelse. Detta giller oavsett den primira sekretessens
styrka, det vill siga dven om det skulle innebira ett svagare skydd
in den sekundira bestimmelsen skulle ha gjort.*”

5.6.3.2 Mpyndigheternas sekretesspréovning

Enligt 2 kap. 14 § TF ir det alltid den myndighet som forvarar en
handling som ska préva om den kan limnas ut. En allmin handling
som fir limnas ut ska tillhandahdllas genast eller s snart som mojligt
(2 kap. 12 § TF), vilket innebir att en begiran att ta del av hand-
lingen ska provas skyndsamt av myndigheten.*'°

Nir nigon, till exempel en forskare, begir ut en uppgift ur en
myndighets register ska myndigheten inledningsvis ta stillning till
om uppgiften finns i en allmin handling. Om s§ ir fallet medfor
offentlighetsprincipen som framgitt ovan att handlingen som huvud-
regel ir offentlig och ska limnas ut. Uppgiften kan emellertid om-
fattas av sekretess. Myndigheten ska di bedéma om uppgiften kan
hinféras till en enskild och om det innebir skada och men f6r den
enskilde eller dennes nirstdende om uppgiften limnas ut, en s kallad
skade- och menprévning eller utlimnandeprévning. Om en skade-
och menprévning resulterar i slutsatsen att de uppgifter som begirs
ut omfattas av sekretess fir uppgifterna inte limnas ut. Det kan
emellertid finnas sekretessbrytande bestimmelser som ir tillimpliga
och som bryter igenom sekretesskyddet och medger att uppgifter-
na ind3 far limnas ut.

I vissa fall dr sekretessen absolut. Nigon skade- och menprov-
ning ska d3 inte géras. Uppgifterna kan dock eventuellt ind3 limnas
ut med stdd av en sekretessbrytande bestimmelse.

Det bor noteras att det endast ir specifika uppgifter som kan
skyddas av sekretess, inte de handlingar i vilka uppgifterna férekom-
mer. I de fall vissa uppgifter 1 en handling fir limnas ut och andra

28 Prop. 1979/80:2 Del A s. 70, prop. 2008/09:150 s. 316.
2% Tbid.
210S0U 2010:4 s. 63.
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inte ska de uppgifter som inte kan limnas ut strykas 6ver eller ute-
slutas pd annat sitt, s3 att handlingen i 6vrigt kan limnas ut (2 kap.
12 § forsta stycket TF).

Om myndigheten kommer fram till att de begirda uppgifterna
inte gir att limna ut ska myndigheten meddela den som har begirt
uppgifterna sin bedémning och skilen till att handlingen eller delar
av den inte limnas ut. Den enskilde har ritt till ett skriftligt av-
slagsbeslut. En myndighets beslut att inte limna ut en handling till
den enskilde, att limna ut en handling med férbehall eller att avsld
den enskildes begiran att sjilv anvinda tekniska hjilpmedel for att
ta del av upptagningar fér automatiserad behandling éverklagas enligt
huvudregeln till kammarritten (6 kap. 8 § forsta stycket OSL).
Aven i de fall klaganden ir en juridisk person eller kommunal myn-
dighet ska beslutet 6verklagas till kammarritten. Av tredje stycket
foljer att beslut av en tingsritt och som giller handling 1 domstolens
rittsskipande eller rittsvirdande verksamhet dock overklagas till
hovritten. Ett avslagsbeslut som meddelats av en statlig myndighet
som lyder under regeringen 6verklagas av en annan sidan myndig-
het till regeringen (6 kap. 8 § fjirde stycket OSL).

5.6.3.3 Utlimnandeprévningen

Vad ska myndigheterna beakta vid utlimnandeprévning vid rakt
respektive omvint skaderekvisit? Vid rakt skaderekvisit finns det
som ovan anférts en presumtion for offentlighet. Den som ska
tillimpa det raka skaderekvisitet kan gora sin bedémning inom ganska
vida ramar.”"' Prévningen ska goras utifrin sjilva uppgiften och
nigon bedémning av det enskilda fallet behover inte alltid goras.
Det ir 1 stillet uppgiften i sig som ir avgérande fér om ett utlim-
nande kan vara dgnat att skada det intresse som ska skyddas av
sekretessen. Om uppgiften ir sidan att den typiskt sett skulle be-
traktas som harmlos ska den normalt falla utanfér sekretessen. Om
uppgiften i stillet ir sddan att den litt kan komma att missbrukas
ska den 1 de flesta fall omfattas av sekretess. Det ir siledes arten av
den uppgift som efterfrigas som ir av avgérande betydelse.

En grundsats som hér samman med offentlighetsprincipen ir att
den som begir en uppgift hos en myndighet inte ska behova legiti-
mera sig och tala om varfér han eller hon vill ta del av en viss upp-

211 Prop. 1979/80:2 Del A s. 80, SOU 2003:99 s. 131.
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gift.”"* Enligt 2 kap. 14 § tredje stycket TF fir en myndighet inte pd
grund av att ndgon begir att {3 ta del av en handling efterforska
vem han eller hon ir eller i vilket syfte handlingen begirs i storre
utstrickning in som behévs for att myndigheten ska kunna préva
om det foreligger hinder att limna ut handlingen. Ett rakt skade-
rekvisit innebir vanligtvis att den som gor skadebedémningen inte
behover fringd denna princip. Vem som begir uppgiften och vad
den ska anvindas till ska som huvudregel inte inverka p& bedém-
ningen. Frigan om vem som begir en uppgift eller indamilet med
begiran kan emellertid ind fi betydelse nir sekretessfrigan ska
avgdras. Om det 1 ett sdrskilt fall framgdr att den som begir att {3 ut
en uppgift for vilken det giller sekretess enligt ett rakt skaderekvisit
kommer att anvinda uppgiften till skada eller men fér den upp-
giften ror giller sekretess just fér den uppgiften. Utgdngspunkten
ir dock inte att tjinstemannen sjilv ska férsoka utréna om omstin-
digheterna ir sddana som beskrivits 1 ett visst utlimnandefall. En
sddan 4tgird bor enligt forarbetena endast férekomma om det finns
sirskild anledning till det.

Vid ett omvint skaderekvisit dr, som framgitt ovan, sekretess
huvudregel. T sddana fall har tillimparen i praktiken ett begrinsat
utrymme for sin beddmning.”"’ Fér att kunna bedéma om en uppgift
omfattas av sekretess vid tillimpningen av ett omvint skaderekvisit
méste hinsyn tas till samtliga omstindigheter 1 det enskilda fallet.
Minga ginger miste handliggaren ta reda pd mottagarens identitet
och avsikter for att kunna avgéra om uppgifterna ska limnas ut. Upp-
lysningar om sékandens identitet och avsikter kan dock medféra att
det framstdr som oskadligt att limna ut uppgifterna.

5.6.3.4 Massuttag

Det omvinda skaderekvisitet kan medféra problem vid s kallade
massuttag, det vill siga uttag av en stor mingd uppgifter. Mojligheten
till massuttag ir en forutsittning f6r registerforskning och sddana
uttag sker 1 dag ofta av uppgifter som skyddas av statistiksekretess.
Vid massuttag ir det vanligtvis omdjligt att avgoéra vilken risk for
skada eller men som foreligger for varje enskild person. I forarbetena
till sekretesslagstiftningen finns vissa uttalanden som rér massuttag.
Det anférs att situationen i sddana fall ir sddan att tjinstemannen

212 Prop. 1979/80:2 Del A s. 81, SOU 2003:99 s. 132.
213 Prop. 1979/80:2 Del A s. 82, SOU 2003:99 s. 132.
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av naturliga skil inte kan bilda sig en uppfattning om den sirskilda
skaderisk som kan vara férbunden med en enskild uppgift.'* Kun-
skaper om bestillarens identitet och avsikt med uppgifterna i for-
ening med den skaderisk som typiskt sett ir férbunden med uppgifter
som avses med bestillningen bor enligt férarbetena vara ett fulle
tillrickligt underlag for en sekretessbedémning. Dessa férarbets-
uttalanden talar f6r att det ir mojligt med en sekretessprévning vid
massuttag. Uttalandena 1 forarbetena foljer emellertid 1 anslutning
till uttalanden om det raka skaderekvisitet.””® Det har lett till en
diskussion inom den juridiska doktrinen om férarbetsuttalandena
giller iven vid omvint skaderekvisit. I diskussionen har framforts
att det inte kan tas for givet att uttalanden om massuttag ska anses
gilla dven uppgifter som ir skyddade av den starkare sekretessen.*'®
Andra menar diremot att det ir mojligt att efter en objektiv prov-
ning limna ut uppgifter dven genom massuttag vid ett omvint skade-
rekvisit.”"” Férekomsten av bestimmelsen om statistiksekretess visar
detta, eftersom sidana uttag i regel sker genom massuttag. Det har
anforts att lagstiftarens tanke inte kan ha varit att den utlimnande
myndigheten ska gora en individuell prévning 1 dessa fall. Ett om-
vint skaderekvisit betyder inte, har det anférts, att den enskildes
instillning miste efterforskas i varje enskilt fall, utan avgérande ir
vem som begir ut uppgifterna, for vilket syfte och vilket sekre-
tesskydd uppgifterna har hos mottagaren. En annan tolkning av for-
arbetena ir inte mojlig. Uppgifter som regleras med omvint skade-
rekvisit skulle annars inte kunna limnas ut eftersom en skadeprévning
inte kan genomfdoras av resursskil.

5.6.3.5 Sekretess som kan gilla hos de myndigheter frin vilka
forskare begir uppgifter

Det ir 1 huvudsak OSL och OSF som styr i vilka fall en myndighet
far limna ut uppgifter {6r forskning och andra indamal. Hir foljer
en oversiktlig genomgdng av ndgra av de bestimmelser som reglerar
mojligheten f6r forskare att £ del av uppgifter.

214 Prop. 1979/80:2 Del A s. 81.

215 Tbid.

21¢ Rynning, E.,Férvaltningsrittslig tidskrift 2003, s. 107.

217 yvon Essen, U.,Forvaltningsrittslig tidskrift 2003, s. 206 f, Ekroth,]., Férvaltningsrittslig
tidskrift, 2005, s. 418.
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Statistiksekretess

Den sekretess som oftast ir aktuell nir en forskare begir ut upp-
gifter frdn en myndighet ir den si kallade statistiksekretessen, som
regleras 1 24 kap. 8 § OSL. Bestimmelsen har féljande lydelse.

24 kap 8 §

Sekretess giller i sddan sirskild verksamhet hos en myndighet som
avser framstillning av statistik fér uppgift som avser en enskilds per-
sonliga eller ekonomiska férhdllanden och som kan hinféras till den
enskilde. Detsamma giller annan jimférbar undersékning som utférs
av Riksrevisionen eller riksdagsforvaltningen eller, 1 den utstrickning
regeringen meddelar foreskrifter om det, av nigon annan myndighet.
Uppgift som behovs for forsknings- eller statistikindamal och uppgift
som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande
forhillande 4r direkt hanforllg till den enskilde, far dock limnas ut, om
det star klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nigon
nirstdende till denne lider skada eller men. Detsamma giller en uppgift
som avser en avliden och som rér dédsorsak eller dédsdatum, om
uppgiften behévs i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt
patientdatalagen.

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen 1 hogst sjuttio &r,
om uppglften avser en enskilds personliga forhdllanden, och annars i
hogst tjugo &r.

Enligt bestimmelsens férsta mening giller sekretess 1 sddan sirskild
verksamhet hos en myndighet som avser framstillning av statistik.
Statistik kan framstillas fér att anvindas som underlag for ett beslut
1 ett drende hos en myndighet. Det ir emellertid inte sidan verk-
samhet som avses. I stillet ir det friga om en mera allmint utre-
dande verksamhet utan anknytning till ngot sirskilt drende.”™ Be-
stimmelsen reglerar sekretessen hos minga av de myndigheter som
ansvarar for register som ir intressanta for registerbaserad forskning.
Som exempel kan nimnas den statistikproduktion som sker vid
statistikansvariga myndigheter, sisom SCB, Socialstyrelsen, BRA och
Foérsikringskassan.?”

Enligt bestimmelsen andra mening giller sekretess dven fér med
statistik jimforbar undersdkning inom Riksrevisionen eller riksdags-
forvaltningen. Aven myndigheter under regeringen har mojlighet att
sekretessbeligga uppgifter 1 andra med statistik jimférbara under-
sokningar, forutsatt att regeringen foreskrivit det. Regeringen har

218 Prop. 1979/80:2 Del A s. 263.
219S0U 2012:83 5. 138 f.
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med stéd av bestimmelsen meddelat foreskrifter om sekretess 17 §
OSF.

I 7 § OSF regleras sekretess f6r uppgifter som avser en enskilds
personliga eller ekonomiska férhdllanden i en mingd myndigheter
avseende vissa sirskilda undersékningar. For dessa uppgifter giller
foreskrifterna i 24 kap. 8 § forsta stycket tredje meningen och andra
stycket OSL, om inte en lingre giende begrinsning i sekretessen
anges 1 bestimmelsen. Till exempel giller sekretess for uppgifter om
enskildas personliga férhillanden i miljomedicinska, socialmedicinska,
psykiatriska eller andra medicinska studier som utférs av sjukvards-
inrittningar, utbildningsanstalter och forskningsinrittningar.

I prop. 2013/14:162 foreslds vissa dndringar 1 statistiksekretessen.
Bland annat foreslds att sd kallade andra jimfoérbara undersékningar
som utférs inom det statliga kommittévisendet och av Statskontoret
ska omfattas av statistiksekretess utan att regeringen meddelar fore-
skrifter om det. Den andra dndringen innebir att paragrafen delas
upp 1 fler stycken, i syfte att goéra bestimmelserna mer éverskidliga
och littare att tillimpa. Lagindringarna féreslds trida i kraft den 1
augusti 2014.

Statistiksekretessen giller oavsett varifrdn uppgiften hirror eller
hur den kommit till myndigheten.””® Det ir alltsd inte dndamailet
med uppgiften utan verksamheten vari den férekommer som ir
avgorande. Det kan leda till att en uppgift hos en myndighet ir
offentlig inom en handliggande avdelning men sekretessbelagd
inom en avdelning som framstiller statistik. En uppgift som ir
offentlig hos en myndighet som samlat in den av administrativa
skil blir sekretessbelagd hos en annan myndighet som himtar in
uppgiften for att uppritta statistik.

Sekretessen giller for uppgifter som avser en enskilds personliga
eller ekonomiska forhdllanden och som kan hinféras till den en-
skilde. Hirigenom skyddas inte bara sidana uppgifter som inne-
hiller identitetsbeteckningar som namn och personnummer pi en
enskild utan dven uppgifter som pd nigot sitt kan hinféras till en
viss enskild.”!

Bestimmelsen innehdller inte nigot skaderekvisit. Statistiksekre-
tessen ir sdledes absolut och det ir som huvudregel férbjudet att
limna ut nigra som helst uppgifter. Skilen till den starka statistik-
sekretessen diskuteras i forarbetena till den tidigare sekretesslagen.
I propositionen konstateras att det i friga om statistikuppgifter finns

220 Prop. 1979/80:2 Del A s. 263.
221 Ibid.

212



SOU 2014:45 Rattsliga forutsattningar for registerbaserad forskning

en intressekonflikt mellan 6nskemalet om allmin insyn i statistiskt
primirmaterial och hinsynen till den enskildes integritet.”* Ett skiil
att ha en lé’mgtgﬁende sekretess dr att offentlighetsintresset pd denna
punket ter sig férhillandevis svagt. Integrltetsmtresset ir diremot pi-
tagligt. Det anges vidare 1 proposmonen att registeruppgifter frin
exempelvis SCB visserligen var for sig dr timligen harmlésa, men
att en sammanstillning av sidana uppgifter ofta ir integritetskinslig.
Behovet av ett starkt sekretesskydd betriffande statistiken beror
ocks3, enligt propositionen, pd att statistikkvaliteten blir dilig om
inte den enskilde uppgiftslimnaren ir siker pd att hans uppgifter
inte kommer ut.

Det finns fyra undantag frin regeln om absolut sekretess. Det
undantag som dr mest relevant i forskningssammanhang ir det som
anges 1 bestimmelsens tredje mening. Dir anges att uppgifter som
behovs f6r forsknings- eller statistikindama3l fir limnas ut om det
stdr klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller nigon
nirstdende till denne lider skada eller men. I dessa fall giller siledes
ett omvint skaderekvisit. Mojligheten till utlimnande fér forsk-
ningsindamadl ir avsedd att tillimpas mycket restriktivt.”’

Det andra undantaget som kan bli aktuellt vid uttag av uppgifter
for forskningsindamal framgdr av samma mening i bestimmelsen.
Dir anges att uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteck-
ning eller dirmed jimférbart férhdllande ir direkt hinforlig till den
enskilde fir limnas ut. Det fr dock endast ske under férutsittning
att det stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller
denne nirstiende lider skada eller men. Undantaget infordes for att
tillgodose behovet av detaljerad statistik.””* Bestimmelsen avser
inte endast utlimnande till forsknings- och statistikindamal, utan
ir generellt tillimplig. Med ”dirmed jimférbart forhdllande”
dsyftas  enligt  forarbetena  bilnummer,  telefonnummer,
anstillningsnummer, fastighetsbeteckning och si vidare. Begreppet
enskild omfattar ocksd avliden.

222 Prop. 1979/80:2 Del A s. 262.
223 Prop. 1994/95:200 s. 38.
224 Prop. 1979/80:2 Del A s. 264.
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Hilso- och sjukvdrdssekretess

En viktig killa till information for forskare, frimst pd det medi-
cinska omridet, ir personuppgifter som himtas frin journaler eller
frdn ett nationellt, regionalt eller lokalt kvalitetsregister. Sddana
uppgifter skyddas av sekretess enligt 25 kap. 1 § OSL. Bestimmel-
sen har f6ljande lydelse.

25 kap. 1§

Sekretess giller inom hilso- och sjukvirden f6r uppgift om en
enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhillanden, om det inte
stdr klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nir-
stdende till denne lider men. Detsamma giller i annan medicinsk verk-
samhet, exempelvis rittsmedicinsk och rittspsykiatrisk undersokning,
insemination, befruktning utanfér kroppen, faststillande av konstill-
hérighet, abort, sterilisering, omskirelse och &tgirder mot smittsamma
sjukdomar.

Forsta stycket giller inte om annat féljer av 7, 8 eller 10 § eller
26 kap. 6 §.

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen 1 hégst sjuttio ir.

Med uttrycket hilso- och sjukvird avses for det férsta den 6ppna
och slutna sjukvird for vilken grundliggande bestimmelser finns i
hilso- och sjukvardslagen (1982:763).?” Hit hor ocksi forebyggan-
de medicinska hilsovird, till exempel verksamhet pid modra- och
barnavirdscentralerna och inom psykiatrisk barn- och ungdomsvard.
Ocksd tandvdrden hor tll hilso- och sjukvirden. Bestimmelsen
omfattar vidare verksamhet som utgor en del 1 annan typ av férvalt-
ning, till exempel elevhilsan inom skolvisendet, eller sjukvird inom
socialtjinsten, kriminalvirden eller férsvarsmakten. Vidare omfattas
foretagshilsovirden i det allminnas verksamhet.

Bestimmelsen ir endast tillimplig pa s&dan hilso- och sjukvird
och annan medicinsk verksamhet som ir individuellt inriktad. Miljs-
och samhillsmedicin och annan férebyggande hilsovird av mera
generell karaktir faller s3ledes utanfor tillimpningsomridet.

Sekretessen enligt 25 kap 1§ OSL tar sikte pd den hilso- och
sjukvdrd som bedrivs av det allminna 1 sjukhus och andra vird-
inrittningar samt verksamheten vid inrittningar f6r 6ppen vérd till
exempel distriktslikarmottagningar och folktandvardskliniker. Utan-
for bestimmelsens tillimpningsomride faller diremot verksamhet
vid sjukhus och andra liknande inrittningar som drivs av enskilda.

2Lenberg E. m.fl., Offentlighets- och sekretesslagen En kommentar (1 januari 2013, Zeteo)
kommentaren till 25 kap. 1 §.
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For sddan verksamhet giller i stillet féreskrifterna om tystnads-
plikt i patientsikerhetslagen (2010:659).

Sekretessregleringen giller ocksd ”1 annan medicinsk verksam-
het”. Med detta uttryck avses verksamhet som inte primirt har
vird- eller behandlingssyfte, till exempel verksamhet som bedrivs
hos Rittsmedicinalverket. I lagtexten exemplifieras sddan verksam-
het med rittsmedicinsk och rittspsykiatrisk undersékning, insemi-
nation, befruktning utanfér kroppen, faststillande av kénstillhorig-
het, abort, sterilisering, omskirelse och dtgirder mot smittsamma
sjukdomar.

Sekretessen 125 kap. 1 § OSL ska iakttas av all den personal som
ir verksam inom det allminnas hilso- och sjukvird, oavsett om
verksamheten avser det egentliga vdrdarbetet eller administrativt,
ekonomiskt eller tekniskt arbete. Bestimmelsen ir sdledes tillimplig
for exempelvis likare, sjukskoterskor och barnmorskor men dven
for apotekare, arbetsterapeuter, logopeder, likarsekreterare, psyko-
loger, kuratorer, psykoterapeuter, sjukgymnaster, sjukhusfysiker,
sjukvdrdsbitriden, skriv- och ambulanspersonal, telefonister och
vaktmistare.

Sekretessen omfattar uppgift om enskildas hilsotillstind eller andra
personliga férhdllanden. Bestimmelsen avser uppgifter om den vird-
behovande eller dirmed jimstillda personer samt uppgifter som en
vardbehdvande limnar om andra personer, exempelvis nirstiende,
grannar eller arbetskamrater.”*

Enligt 25 kap. 1§ giller sekretess om det inte stdr klart att
uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nigon nirstiende till
denne lider men. Det foreligger siledes en presumtion for att upp-
gifter om en enskilds hilsotillstind eller andra personliga férhillan-
den i hilso- och sjukvédrden, till exempel uppgifter i kvalitetsregister
(se avsnitt 5.3.6.3) inte ska limnas ut. Frigan om uppgifter kan lim-
nas ut méste avgoras efter en skadeprévning frin fall ull fall, med
beaktande av samtliga omstindigheter. Om uppgifter limnas ut frin
den allminna hilso- och sjukvirden till forskningsindamal foljer
det av 11 kap. 3 § OSL att hilso- och sjukvirdssekretessen blir
tillimplig p& uppgiften dven hos den mottagande myndigheten.
Om det finns en primir sekretessbestimmelse hos den mottagande
myndigheten ska dock den gilla 1 forsta hand.

226 Lenberg E. m.f., Offentlighets- och sekretesslagen En kommentar (1 januari 2013, Zeteo),
kommentaren till 25 kap. 1 §.
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Sekretess pd grund av bebandling i strid med personuppgiftslagen

En annan sekretessbestimmelse som aktualiseras oavsett frin vilken
myndighet forskare begir ut data ir 21 kap. 7 § OSL. Bestimmel-
sen har féljande lydelse.

21 kap.7 §

Sekretess giller for personuppgift, om det kan antas att ett utlim-
nande skulle medféra att uppgiften behandlas i strid med personupp-
giftslagen.

Uttrycken personuppgift och behandling 1 bestimmelsen har samma
innebord som 1 PUL. Med personuppgifter avses siledes all slags
information som direkt eller indirekt kan hinféras till en fysisk
person som ir i livet. Till skillnad frin sekretessbestimmelser som
giller till skydd for "uppgift om enskilds personliga férhillanden”
kan sekretessen enligt denna paragraf sdledes inte gilla till skydd
for avlidna. Uttrycket ”behandling” definieras 1 3 § PUL (se av-
snitt 5.3.4.2).

Bestimmelsen ir tillimplig hos sddana myndigheter som ir person-
uppgiftsansvariga eller som annars har tillgdng till personuppgifter.
Paragrafen innehller ett forbud att limna ut personuppgifter om
det kan antas att uppgifter efter utlimnandet kommer att behandlas
i strid med bestimmelserna 1 PUL. Om det ir friga om kinsliga
personuppgifter hinvisar PUL till etikprévningslagen. Det krivs
siledes dven att bestimmelserna i etikprévningslagen ir uppfyllda
for att sekretess inte ska gilla. Bestimmelsen innebir att den utlim-
nande myndigheten méste underséka hur uppgifterna kommer att
behandlas hos den som har begirt ut dem, till exempel hos den
forskningshuvudman som uppgifterna ska limnas ut till.

Bestimmelsen har utsatts for kritik. Problemen med bestimmel-
sen diskuteras bland annat i E-offentlighetskommitténs slutbetin-
kande Allménna handlingar i elektronisk form — offentlighet och inte-
gritet.”” T betinkandet konstateras att den sekretess som foreskrivs
1 21 kap. 7§ OSL ir foérsedd med ett rakt skaderekvisit. Detta
innebir att utgdngspunkten ir att uppgifterna ifriga ir offentliga
och att sekretess endast giller om det kan antas att viss skada upp-
stdr om uppgiften limnas ut. Avsikten vid anvindningen av raka
skaderekvisit dr att skadebedémningen ska kunna goras med ut-
gingspunkt 1 sjilva uppgiften och att myndighetens tjinstemin inte

27.S0U 2010:4 s. 320 ff. Se ocksg JO:s yttranden dnr 1102-2004 och 1849-2004.
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ska behova ta reda pd vem som begir ut en uppgift eller indamilet
med begiran. Betriffande sekretessen 1 21 kap. 7 § OSL har emeller-
tid inte arten av den uppgift som begirs utlimnad direkt betydelse
for provningen av skaderekvisitet och dirmed fér frigan om nir
myndigheten fir efterforska vad s6kanden ska anvinda uppgifterna
till. T stillet dr det avgorande fo6r om en efterforskning bor goras
om det pd grund av nigon omstindighet kring sékandens begiran
kan antas att sdkande kommer att hantera uppgifterna pd ett sitt
som strider mot PUL. Kommittén konstaterar att sekretessbestim-
melsen 1 21 kap. 7 § OSL inskrinker den enskildes mojligheter att
dberopa sin ritt enligt 2 kap. 14 § tredje stycket TF att inte behova
uppge sitt namn eller sitt syfte med att 6nska studera en viss hand-
ling. For att offentlighetsprincipen ska kunna uppritthillas effektivt
ir det av vikt att den enskilde kan férbli anonym.

Kommittén framfér vidare att bestimmelsen 1 21 kap. 7 § OSL
bryter mot systematiken 1 OSL genom att skaderekvisitet tar sikte
pa skada eller men som kan tinkas uppkomma p8 grund av att den
som fitt del av uppgiften kan komma att bryta mot bestimmelserna i
PUL. Utgdngspunkten ir annars att skaderekvisiten tar sikte pd skada
eller men som kan uppkomma genom sjilva utlimnandet av upp-
gifterna. Vidare har det framforts att den praktiska tillimpningen
av bestimmelsen ir problematisk. Den som ska tillimpa bestim-
melsen miste gora mer eller mindre vil underbyggda antaganden
om avsikt och syfte hos den som begir att i ut uppgifter for vilka
ingen sekretess rdder 1 ¢vrigt. En utlimnande myndighet tvingas
gora antaganden om en idnnu inte paboérjad behandling av person-
uppgifter omfattas av PUL och om den i s fall kan tinkas strida
mot lagens bestimmelser. Kommittén anfér att detta inte bara ppnar
for skonsmissiga bedémningar utan ocksi strider mot huvudprin-
cipen att offentlighetsprincipen férutsitter att myndigheten inte
ska efterforska vem sokanden ir eller hur han eller hon tinker
anvinda uppgifter ur en allmin handling efter utlimnandet. Enligt
kommittén har det frin myndighetshall pdpekats att bestimmelsen
ir svir att tillimpa. Det ir svért att bedéma om PUL 6ver huvud
taget kommer bli tillimplig pd den behandling som sokanden kan
antas foreta och bedéma hur en tillimpning av PUL skulle kunna
tinkas utfalla i det enskilda fallet. Det anférs att minga myndig-
heter uppfattar denna prévning som komplicerad och att den ger
utrymme f6r subjektiva bedémningar.

Trots att kommittén kunde instimma i den kritik som framférts
mot bestimmelsen ansdg den inte att det var limpligt att upphiva
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bestimmelsen utan limnade 1 stillet forslag till fortydligande av sek-
retessbestimmelsen i 21 kap. 7 § OSL.**

Rickvidden av bestimmelsen 1 21 kap. 7 § OSL diskuteras dven 1
VR:s rapport Rdttsliga forutsittningar for en databasinfrastruktur for
forskning.” Det anférs att en behandling av personuppgifter ir 1
strid med PUL inte bara om den saknar laglig grund utan iven om
exempelvis informationskrav och sikerhetskrav inte uppfylls. Det kan
dirfor diskuteras hur 1ingt den utlimnande myndigheten ska orientera
sig 1 forskarens verksamhet och dessa omfattande frigor, sirskilt med
tanke pd att bestimmelsen innehdller ett rakt skaderekvisit. Det
anfors att det finns olika uppfattningar bland de statistikansvariga
myndigheterna i denna friga.

5.6.3.6  Sekretessbrytande bestimmelser

Som huvudregel giller sekretess dven mellan myndigheter (8 kap.
1§ OSL). Det har dock ansetts att sekretessregleringen inte bor
hindra myndigheterna frin att utvixla uppgifter i de fall dir intresset
av att uppgifterna limnas ut bor ha foretride framfér det intresse
som sekretessen ska skydda. Ett antal sekretessbrytande bestim-
melser och undantag frin sekretessen har dirfér inférts 1 lagen. De
flesta av dem ir samlade i 10 kap. OSL. Aven om sekretess giller for
en viss uppgift enligt ndgon annan bestimmelse i lagen fir hand-
lingen dnd4 limnas ut om ndgon av bestimmelserna i 10 kap. OSL
ir tillimplig. Till exempel hindrar inte sekretess att en uppgift limnas
till en annan enskild eller till en myndighet om den enskilde sam-
tycker till det (10 kap. 1 § OSL) eller om det ir nédvindigt for att
den utlimnande myndigheten ska kunna fullgéra sin verksamhet

(10 kap. 2 § OSL).

Sekretessbrytande bestimmelser och undantag for forskningsindamadl

Det finns inte ndgon allmin bestimmelse 1 OSL som medger undan-
tag frin sekretess for forskningsindamil. T forarbetena till den tidigare
sekretesslagen diskuterades mojligheten att inféra en sirskild dispens-
befogenhet for forskningsindamil.?® En sidan reglering ansigs

2S0OU 2010:4 5. 333 f.

29 Rittsliga forutsittningar fo6r en databasinfrastruktur f6r forskning 11:2010 Vetenskaps-
ridet s. 90.

20 Prop.1979/80:2 Del A s. 347.
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emellertid inte nédvindig. Det motiverades med att om den efter-
fragade uppgiften ir hemlig enligt en sekretessbestimmelse som inne-
hller ett skaderekvisit torde skadeprévningen ofta kunna resultera
i ett utlimnande av uppgiften. Ar mottagaren en offentlig institution
eller tjinsteman Sverfors sekretessen till institutionen (nuvarande
11 kap. 3 § OSL) och en enskild forskare kan 8liggas tystnadsplikt
(med stdd av nuvarande 10 kap. 14 § OSL). Vidare anférdes att
forskningens behov kan tillgodoses genom sirskilda féreskrifter och
att forskningen i vissa fall far tillgdng till uppgifter med st6d av den
sd kallade generalklausulen (nuvarande 10kap. 27§ OSL). Det
konstaterades ocksd att forskningen i vissa fall kan f3 tillgdng till
uppgifter efter dispens frin regeringen (enligt nuvarande 10 kap.
6 § OSL). Nigon sirskild dispensbefogenhet for forskningsinda-
mal ansdgs dirfor inte behdvas.

Hir foljer en genomging av de sekretessbrytande bestimmelser
och undantag som kan bli tillimpliga vid utlimnande av uppgifter
for forskningsindamal.

Generalklausulen

Som anfért ovan giller som huvudregel sekretess mellan myndig-
heter (8 kap. 1§ OSL). For att inte oférutsedda hinder ska upp-
komma 1 myndigheternas verksamhet har emellertid en generalklausul
med foljande lydelse inforts.

10 kap. 27 §

Utdver vad som foljer av 2, 3, 5 och 15-26 §§ fir en sekretessbelagd
uppgift limnas till en myndighet, om det ir uppenbart att intresset av
att uppgiften limnas har féretride framfor det intresse som sekretessen
ska skydda.

Forsta stycket giller inte i friga om sekretess enligt 24 kap. 8§,
25 kap. 1-8 §§, 26 kap. 1-6 §§, 29 kap. 1 och 2 §§, 31 kap. 1§ forsta
stycket, 2 och 12 §§, 33 kap. 2 §, 36 kap. 3 § samt 40 kap. 2 och 5 §§.

Forsta stycket giller inte heller om utlimnandet strider mot lag
eller férordning eller féreskrift som har meddelats med stéd av per-
sonuppgiftslagen (1998:204).

Bestimmelsen medger att sekretessbelagda uppgifter limnas till en
annan myndighet om intresset av att uppgifterna limnas har fére-
tride framfor det intresse som sekretessen ska skydda. Det krivs
dock att det dr uppenbart att intresset av att en uppgift limnas ut
har foretride framfor det intresse som sekretessen ska skydda for
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att generalklausulen ska bli tillimplig. Bestimmelsen kan inte tillim-
pas vid alla typer av sekretess. Vissa omriden, sdsom hilso- och sjuk-
vérd och socialtjinst, dr helt undantagna frn bestimmelsens tillimp-
ningsomrdde. Den kan inte heller tillimpas vid statistiksekretess en-
ligt 24 kap. 8 § PUL. Enligt tredje stycket giller bestimmelsen inte
heller om utlimnandet strider mot lag eller férordning eller fore-
skrift som har meddelats med stod av PUL.

Av forarbetena framgir att generalklausulen sirskilt ger utrymme
for informationsutbyte nir det dr friga om myndigheter med samma
sakliga behorighet men med skilda lokala kompetensomriden eller
myndigheter som har nirbesliktade funktioner och som bida har
rittslig befogenhet att direkt begira in de utvixlade uppgifterna.”'
Av sirskilt intresse for denna framstillning ir att det 1 férarbetena
ocksd anges att bestimmelsen dr méjlig att tillimpa vid utlimnande
av uppgifter till forskning.*”

Nir det giller bland annat generalklausulen anférdes det 1 for-
arbetena att mojligheterna att utvixla uppgifter mellan myndig-
heter fir utnyttjas mer sparsamt och med storre forsiktighet om
informationen inte ir sekretesskyddad hos den mottagande myndig-
heten. Detta giller sirskilt 1 friga om uppgifter som ir hemliga med
hinsyn till enskilds intressen.”” Om en uppgift inte skyddas av
sekretess hos den mottagande myndigheten kan risken fér skada
ska uppkomma vara s stor att uppgiften inte bor limnas ut.”*
Uppgifter som en enskild person har limnat i fértroende kan det
finnas sirskild anledning att inte limna ut.

Forbeball

I 10 kap. 14 § OSL finns en regel som medger att uppgifter som
omfattas av sekretess kan limnas ut med s kallat forbeh3ll. Bestim-
melsen har féljande lydelse.

10 kap. 14 §

Om en myndighet finner att sidan risk for skada, men eller annan
oligenhet som enligt en bestimmelse om sekretess hindrar att en
uppgift limnas till en enskild kan undanréjas genom ett f6rbehall som
inskrinker den enskildes ritt att limna uppgiften vidare eller utnyttja

31 Prop. 1979/80:2 Del A s. 326 f.
22 Prop. 1979/80:2 Del A s. 347.
233 Prop. 1979/80: 2 Del A's. 77.
24 Prop. 1979/80: 2 Del A s. 91.
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den, ska myndigheten gora ett sidant férbehill nir uppgiften limnas
ull den enskilde.

Att den tystnadsplikt som uppkommer genom ett sddant forbehill
som anges 1 forsta stycket inskrinker den ritt att meddela och offent-
liggdra uppgifter som féljer av 1 kap. 1 § tryckfrihetsférordningen och
1 kap. 1 och 2 §§ yttrandefrihetsgrundlagen féljer av 13 kap. 5 § andra
stycket.

Bestimmelsen ger myndigheten mojlighet att limna ut uppgifter
som ir sekretessbelagda till en enskild, under férutsittning att den
risk for skada, men eller annan oligenhet som hindar att uppgifter-
na limnas ut kan undanréjas genom att ett forbehdll uppstills vid
utlimnandet. Ett férbehdll kan ocksd stillas upp om den som upp-
giften roér samtycker till att en sekretessbelagd uppgift limnas ut
under forutsittning av sddant forbehall. Ett forbehall fir stillas upp
endast om forbehdllet behovs for att undanrdja den skaderisk som
annars skulle utgora ett hinder mot utlimnande och om férbehillet,
sammanvigt med andra omstindigheter, ir tillrickligt f6r att undan-
roja risken. Forbehillet bor vara s3 preciserat att den enskilde kan
bedéma hur han eller hon kan utnyttja de uppgifter som limnas ut.
Ett férbehdll kan till exempel gilla férbud mot vidarespridning av
handlingens innehill eller mot publicering av namn eller hemliga
uppgifter ur handlingen.

Forbehallet innebir att den som tar emot uppgifterna har tyst-
nadsplikt. Om den som férbehéllet riktar sig mot inte féljer villkoren
1 forbehillet kan ansvar fér brott mot tystnadsplikten bli aktuellt
(20 kap. 3 § brottsbalken).

Bestimmelsen om forbehdll ir endast tillimplig vid utlimnandet
till enskild, inte till en annan myndighet. Forbehdllet kan dirmed
inte rikta sig till en person som vill ta del av uppgifterna i egenskap
av offentlig funktionir eller anstilld vid en myndighet. Handlingar
eller uppgifter som utlimnas till en myndighet omfattas i sidana
fall i stillet av den sekretess som giller hos den myndigheten och 1
vissa fall av sekundir sekretess. I forskningssammanhang kan s3-
ledes forbehdll endast anvindas vid forskning som bedrivs av enskild
huvudman.
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Dispensmajligheter

I forarbetena till sekretesslagen anférs att det finns behov av
undantag frin sekretess i sirskilda fall.”® De enskilda sekretess-
bestimmelserna kan inte utformas sd att varje tinkbart behov av
utlimnande beaktas. Dirfor inférdes en regel enligt vilken rege-
ringen har mojlighet att 1 ett enskilt fall medge dispens frén sekretess
enligt vilken sekretessbestimmelse som helst. Bestimmelsen har
foljande lydelse.

10 kap. 6 §

Regeringen fir for ett sirskilt fall besluta att en sekretessbelagd
uppgift 1 ett regeringsirende fir limnas ut. Regeringen fir dven i 6vrigt for
ett sirskilt fall besluta om undantag frin sekretess, om det ir motiverat
av synnerliga skil.

Om ingen annan sckretessbrytande bestimmelse ir tillimplig kan
det sdledes bli aktuellt f6r den som begir ut uppgifter for forsknings-
indamadl att ansdka om dispens hos regeringen. For att regeringen
ska kunna medge dispens krivs det dock att det ir pdkallat av syn-
nerliga skil. Det framgdr av forarbetena att det ir friga om en undan-
tagsbestimmelse som ska anvindas med stor restriktivitet, dtminstone
nir enskilda intressen berdrs.”® I férarbetena anges dock sirskilt
att bestimmelsen kan bli tillimplig vid utlimnande fér sirskilt
angeligna forskningsindamal.?”

Regeringen har enligt 10 kap. 7 § OSL mojlighet att forena ett
beslut om dispens med férbehdll som inskrinker mottagarens ritt
att forfoga dver uppgiften.

5.6.3.7 Bestimmelser om skydd f6r enskild inom forskning
och statistik

Enligt kommittédirektiven ir det, f6r att bibehdlla allminhetens for-
troende for forskningen, av stor vikt att regelverket tillgodoser den
enskilda individens integritetsskydd. Det ir i detta sammanhang av
central betydelse att de uppgifter forskaren férfogar 6ver omfattas
av ett fungerande sekretesskydd. Hir foljer exempel pd ett antal

23 Prop. 1979/80:2 Del A s. 346.
236 Tbid.
27 Prop. 1979/80:2 Del A s. 347.
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sekretessbestimmelser som kan bli aktuella vid olika sorters forsk-
ning.

Uppgifter som ror enskildas hilsa eller sexualliv

Enligt 21 kap. 1 § OSL giller sekretess f6r uppgift som rér en en-
skilds hilsa eller sexualliv, sisom uppgifter om sjukdomar, missbruk,
sexuell liggning, kénsbyte, sexualbrott eller annan liknande uppgift,
om det miste antas att den enskilde eller ndgon nirstiende till denne
kommer att lida betydande men om uppgiften rojs.

Som exempel pd uppgifter som kan omfattas av bestimmelsen
anges 1 forarbetena uppgifter om kénsbyten, transsexualitet, HIV
eller psykiska sjukdomar i vissa fall.”® Efter beaktande av omstin-
digheterna 1 det enskilda fallet kan dven mindre kinsliga uppgifter
in de som nimnts sekretessbeliggas med stod av bestimmelsen. Be-
démningen paverkas av olika faktorer, sisom om den enskilde ir
underdrig eller vuxen, i vilken verksamhet uppgiften finns och av vem
eller under vilka férhdllanden uppgiften begirs utlimnad. Prévning-
en ir vidare beroende av den enskildes egen instillning, till exempel
om den enskilde sjilv har berittat i media att han eller hon har bytt
kén.

Bestimmelsen ir en primir sekretessbestimmelse och dess rick-
vidd har inte begrinsats till nigon sirskild verksamhet eller myndig-
het. Den ska siledes tillimpas av alla myndigheter och andra organ
som ska tillimpa OSL och medfér ett minimiskydd for kinsliga
uppgifter om enskildas hilsa och sexualliv inom hela den offentliga
sektorn.”” T bestimmelsens andra stycke gors vissa undantag frin
sekretessen, till exempel vid en férhandling om tvngsmedel och i
vissa typer av mél vid domstol.

Sekretess till skydd for enskild inom forskning och statistik

I 24 kap. OSL finns vissa sekretessbestimmelser sirskilt till skydd
for enskild inom forskning och statistik.

Enligt 24 kap. 1 § giller sekretess for uppgift som hinfér sig till
psykologisk undersékning som utférs f6r forskningsindamail, om
det inte stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den som uppgiften

28 Prop. 2005/06:161 s. 97.
29 Prop. 2005/06:161 s. 31.
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ror eller nigon nirstiende till denne lider men. Alla slags uppgifter
som hinfor sig till sddana undersékningar kan vara féremal f6r sek-
retess. Ett omvint skaderekvisit giller, det vill siga det rider en
presumtion for sekretess.

I samband med att lagen (2013:794) om vissa register {6r forsk-
ning om vad arv och miljé betyder fér minniskors hilsa infoérdes i
december 2013 inférdes dven en sekretessbestimmelse 1 24 kap.
22§ OSL. Enligt bestimmelsen giller sekretess 1 verksamhet som
avser férande av eller uttag ur register enligt lagen om vissa register
for forskning om vad arv och miljé betyder f6r minniskors hilsa
for uppgift som avser en enskilds personliga forhdllanden och som
kan hinforas till den enskilde. Sekretessen ir siledes som huvud-
regel absolut. Sekretessen hindrar dock inte att uppgift limnas ut 1
den utstrickning som framgar av lagen. Vidare fir uppgift som inte
genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande f6érhillande
ir direkt hinforlig till den enskilde limnas ut, om det stdr klart att
uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nirstdende till
denne lider men.

I 24 kap. 4 § finns en bestimmelser om sekretess 1 den verksam-
het som bedrivs av Institutet fér sprdk och folkminnen (tidigare
Sprik- och folkminnesinstitutet; SOFI). Enligt bestimmelsen giller
sekretess for uppgift i en upptagnlng som har dialektologiskt eller
etnologiskt innehdll och som har gjorts eller anskaffats for veten-
skapligt indamal, om det kan antas att den som har limnat uppgiften
eller som uppgiften avser eller nigon nirstiende till denne lider
men om uppgiften rjs.

Sekretess giller enligt 24 kap. 5 § OSL hos universitet och hog-
skolor for uppgift om en enskilds affirs- eller driftférhillanden,
uppfinningar eller forskningsresultat som har limnats eller kommit
fram vid sdan forskning som efter éverenskommelse bedrivs i sam-
verkan med en enskild, om det miste antas att den enskilde har
deltagit 1 samverkan under férutsittning att uppgiften inte réjs.

En viktig bestimmelse i forskningssammanhang ir den s3 kallade
statistiksekretessen 1 24 kap. 8 § OSL. Bestimmelsen har behand-
lats 1 avsnitt 5.6.3.5. Statistiksekretessen tar 1 férsta hand sikte pd
uppgifter som avser en enskilds personliga eller ekonomiska férhél-
landen 1 sddan verksamhet som avser framstillning av statistik. Enhgt
bestimmelsen har emellertid dven mynd1gheter under regeringen
mojlighet att sekretessbelagga uppgifter i andra jimférbara under-
sokningar, om regeringen har féreskrivit det. Regermgen har med
stdd av bestimmelsen meddelat foreskrifter om sekretess 17 § OSF
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avseende enskildas personliga eller ekonomiskas férhillanden hos
vissa angivna myndigheter och utredningar. Bland annat foéreskrivs
sekretess for sociologiska, psykologiska, pedagogiska eller andra
beteendevetenskapliga eller samhillsvetenskapliga studier pd utbild-
ningsanstalter och forskningsinrittningar.

Overforing av sekretess

I de fall det inte finns ndgon primir sekretessbestimmelse som ir
tillimplig pd uppgifterna som behandlas 1 ett visst forskningsprojekt
kan det finnas en sekretess som genom bestimmelsen om éverféring
av sekretess har forts over frin den myndighet frn vilken upp-
gifterna ir himtad. Bestimmelser om overforing av sekretess finns
i 11 kap. OSL. Overforing av sekretess i forskningsverksamhet reg-
leras sirskilt 1 11 kap. 3 § OSL. Bestimmelsen har féljande lydelse:

11 kap. 3 §

Fir en myndighet i sin forskningsverksamhet frdn en annan myn-
dighet en sekretessreglerad uppgift, blir sekretessbestimmelsen tillimp-
lig pd uppgiften dven hos den mottagande myndigheten.

Forsta stycket tillimpas inte pd en uppgift som ingdr i ett beslut
hos den mottagande myndigheten.

Denna bestimmelse dr central f6r sekretesskyddet fér personupp-
gifter 1 forskningssammanhang. Den innebir att en myndighet som
1 sin forskningsverksamhet fir en sekretessreglerad uppgift frén en
annan myndighet ska tillimpa samma sekretessbestimmelse pd upp-
giften som den utlimnande myndigheten. I de fall uppgifter har
dverlimnats frin till exempel hilso- och sjukvirden till en annan
myndighet f6r dess forskningsverksamhet giller siledes den starka
hilso- och sjukvirdssekretessen iven hos den mottagande myndig-
heten. Det innebir ocksi att den absoluta sekretess som giller en-
ligt 24 kap. 8 § OSL, statistiksekretessen, éverfors till en motta-
gande myndighet.

I de fall en uppgift f6r vilken 6verford sekretess giller begirs ut
frén den mottagande myndigheten, till exempel forskningshuvud-
mannen som anvinder uppgiften 1 sin forskningsverksamhet, ska den
mottagande myndigheten gora en sjilvstindig bedémning av om
uppgiften omfattas av sekretess eller inte (2 kap. 14 § forsta stycket
TF).
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Paragrafens andra stycke innebir att den 6verforda sekretessen
inte blir tillimplig pd en uppgift som ingdr i ett beslut hos den mot-
tagande myndigheten.

Owerforing av sekretess frin register som fors med stod av lagen
om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
ménniskors héilsa

I 24 kap. 2 b § OSL finns en sirskild bestimmelse om 6éverféring av
sekretess nir en myndighet fir en uppgift som ir sekretessreglerad
1 2a§ frdn den som bedriver verksamhet enligt lagen om vissa
register for forskning om vad arv och milj6 betyder f6r minniskors
hilsa. Sekretessen blir d3 tillimplig dven hos den mottagande myn-
digheten.

5.6.3.8 Uppgiftsskyldighet mellan myndigheter

I 6 kap. 5§ OSL finns en bestimmelse om informationsskyldighet
mellan myndigheter. Bestimmelsen har féljande lydelse.

6 kap.5§

En myndighet ska pi begiran av en annan myndighet limna uppgift
som den férfogar 6ver, om inte uppgiften ir sekretessbelagd eller det
skulle hindra arbetets behériga ging.

Den skyldighet som féljer av bestimmelsen ir mera vidstrickt in
skyldigheten gentemot allminheten som féljer av TF. Skyldigheten
giller varje uppgift som myndigheten férfogar ver, alltsd inte bara
uppgifter ur allminna handlingar.

I de fall en myndighet begir ut en uppgift som ir sekretess-
belagd och en sekretessbrytande bestimmelse ir tillimplig innebir
den sekretessbrytande bestimmelsen 1 kombination med 6 kap. 5 §
OSL att den myndighet som férfogar éver uppgiften ir skyldig att
limna ut den. I vilken form uppgifterna kan limnas avgors, om det
ir friga om personuppgifter, av bestimmelserna 1 PUL.

Denna skyldighet anses utgora en precisering av den allminna
samverkansskyldighet som giller f6r myndigheterna enligt 6 § forvalt-
ningslagen (1986:223). Det har ifrdgasatts om denna skyldighet stir
i strid med den s3 kallade finalitetsprincipen i dataskyddsdirektivet.
Som nimns tidigare innebir denna princip att en personuppgift inte
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far behandlas for ett indam&l som ir oférenligt med det indamadl
for vilket uppgiften samlades in. Offentlighets- och sekretesskom-
mittén anforde emellertid 1 sitt huvudbetinkande att regering och
riksdag redan vid PUL:s tillkomst tagit stillning till att bestimmel-
sen 1 nuvarande 6 kap. 5§ OSL inte strider mot dataskyddsdirek-
tivet.”*® Enligt kommittén ska siledes ett utlimnande av uppgifter
till en annan myndighet anses vara forenligt med finalitetsprincipen
om utlimnandet ir tillitet enligt sekretesslagen. Kommittén ansdg
dock att det skulle kunna uppstd en normkollision mellan 6 kap. 5 §
OSL och en registerforfattning, om idndamélsregleringen i den
senare forfattningen ir utformad s3 att den utesluter en tillimpning
av finalitetsprincipen. I en sddan situation fir enligt kommittén inda-
mélsregleringen 1 registerforfattningen anses utgora lex specialis 1
forhdllande till 6 kap. 5§ och ett utlimnande av uppgifter i strid
med dndamélsregleringen skulle dirmed utgora en otilldten behand-
ling av uppgifterna. Enligt utredningen var det dock oklart om det
fanns nigra registerforfattningar som p3 detta sitt utesldt en tillimp-
ning av finalitetsprincipen.

5.7 Lagen om den officiella statistiken
5.7.1 Inledning

Den officiella statistiken regleras genom lagen om den officiella
statistiken, statistiklagen. Lagen kompletteras av férordningen
(2001:100) om den officiella statistiken. Regeringen beslutar inom
vilka omriden det ska finnas officiell statistik och vilka myndigheter
som ska ansvara fér denna, s3 kallade statistikansvariga myndigheter
(1 § andra stycket). Ansvaret for den officiella statistiken ir fordelat
pd ett storre antal statliga myndigheter. Vilka de statistikansvariga
myndigheterna ir och vilka ansvarsomrdden respektive myndighet
har regleras i en bilaga till férordningen om den officiella statistiken.
SCB ir den dominerande statistikproducenten och svarar {6r en stor
del av den officiella statistiken. Exempel pd andra statistikansvariga
myndigheter ir Férsikringskassan, Socialstyrelsen och BRA.

20S0U 2003:99 5. 231 ff.
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5.7.2 Utlamnande av uppgifter i vissa fall

I 16 § statistiklagen finns en bestimmelse som mojliggor for en
statistikansvarig myndighet att 1 samband med ett utlimnande férse
ett anonymiserat material med ett icke informationsbirande 16p-
nummer. Bestimmelsen har féljande lydelse.

16 §

Nir en statistikansvarig myndighet limnar ut uppgifter som inte
direkt kan hinféras till en enskild, fir myndigheten i samband med
utlimnandet férse uppgifterna med en beteckning som hos den sta-
tistikansvariga myndigheten kan kopplas till personnummer eller mot-
svarande for att gora det mojligt att senare komplettera uppgifterna.
En sidan 4tgird fir vidtas om den som uppgifterna limnas ut till skall
anvinda dessa f6r forskning eller statistik samt har ett sirskilt behov
av att senare kunna komplettera uppgifterna.

Om en uppgift rittats, blockerats eller utpldnats hos den statistik-
ansvariga myndigheten skall myndigheten vidta de &tgirder som be-
hovs f6r att uppgifterna skall kunna dndras hos den som uppgifterna
limnats ut tll.

Bestimmelsen ir avsedd att tillimpas vid longitudinella studier, det
vill siga mitning av utvecklingen 6ver tiden av en och samma forete-
else, och sidana likartade studier.*' Nir en statistikansvarig myn-
dighet limnar ut anonymiserat material till sidana studier kan
materialet férses med ett [pnummer. For att materialet ska kunna
uppdateras vid ett senare tillfille bevarar myndigheten en nyckel i
form av en foreteckning for att dversitta [opnummer till personnum-
mer. Forteckningen ska bevaras hos den utlimnande myndigheten
och endast kunna anvindas fér ett och samma material. Ett 16p-
nummerférfarande fr endast tillimpas om uppgifterna ska anvindas
for forskning eller statistik och det finns ett behov av att senare
komplettera uppgifterna. De uppgifter som limnas ut enligt 16 §
forsta stycket fir av den som uppgifterna limnas ut till behandlas
endast for forskning eller statistik (17 § statsitiklagen).

I forarbetena till bestimmelsen framhills att myndigheten i
varje enskilt fall ingdende ska préva om 16pnummerférfarandet ska
tillitas med hinsyn till samtliga relevanta faktorer.”* Regeringen
anfor vidare att metoden ska kunna anvindas vid longitudinella och
liknande studier sd linge sambhillets behov av studien ir vil doku-
menterat. Den ska endast tillitas under férutsittning att sekretess-

241 Prop. 2000/01:27 5. 52 f.
22 Prop. 2000/01:27 5. 53 {.
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och integritetsskyddet vidmakthills pd samma nivd som hos den ut-
limnande myndigheten. Om det kan ske utan pvisbara nackdelar
ur kvalitetssynvinkel bér det utlimnade materialet bestd av ett urval
av personer.

Den som har fatt personuppgifter som avses i1 16 § forsta stycket
behéver inte limna information till den registrerade om att upp-
gifter behandlas, om den som behandlar uppgifterna inte sjilv har
mojlighet att vidta ndgon dtgird for att identifiera den registrerade.
Inte heller behéver den som behandlar uppgifterna pd begiran av
den registrerade ritta, blockera eller utpldna uppgifter (18 § statistik-
lagen).

Utformningen av bestimmelserna 1 16-18 §§ statistiklagen avser
enligt propositionen att skapa en siker metod fér att kunna
komplettera material som 1 sig inte ska kunna hinféras till enskilda
individer eller féretag.”” Det ska inte vara méjligt f6r mottagaren
att pd ndgot sitt identifiera de individer som ingdr i materialet. I
sammanhanget nimns att det i 6 § i lagen finns ett férbud mot
olovlig identifiering.

De uppgifter som limnas ut enligt bestimmelsen f&r som angetts
ovan endast anvindas f6r specifika statistik- och forskningsindama3l.
Avsikten med denna utformning ir att sikerstilla att uppgifterna
blir omfattade av statistiksekretessen hos den mottagande myndig-
heten.”** Det ankommer pd den utlimnande myndigheten att bevaka
att statistiksekretessen blir tillimplig hos mottagaren.

5.8 Arkivlagen
5.8.1 Inledning

Forskning som bedrivs i allmin regi styrs, liksom all annan offent-
lig verksamhet, av offentlighetsprincipen. Principen medfér, som
beskrivits ovan, bland annat en ritt fér allminheten att ta del av
allminna handlingar. En forutsittning f6r att offentlighetsprincipen
ska kunna utnyttjas dr att handlingarna bevaras hos myndigheterna
och en god offentlighetsstruktur. Redan bestimmelserna 1 TF kan
sigas medfora en skyldighet att allmidnna handlingar i princip ska
bevaras, ordnas si att det gdr att hitta bland dem och virdas s8 att

23 Prop. 2000/01:27 5. 72 f.
24 Prop. 2000/01:27 s. 73.
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de inte skingras och férstors.”* Enligt 2 kap. 18 § TF ska bestim-
melser om hur allminna handlingar ska bevaras och om gallring av
sddana handlingar meddelas 1 lag. Bestimmelser om myndigheter-
nas skyldighet att bevara allminna handlingar och pa vilket sitt det
ska ske finns i arkivlagen (1990:782), arkiviérordningen (1991:446)
och Riksarkivets foreskrifter (RA-FS och RA-MS). I dessa bestim-
melser anges bland annat hur en handling ska framstillas, férvaras
och skyddas. Dir finns ocksd bestimmelser om gallring och avhin-
dande av allminna handlingar.

En forutsittning for registerbaserad forskning ir att de person-
uppgifter som samlats in dokumenteras och bevaras s att de kan
dteranvindas av andra. Som anges ovan ir utgdngspunkten att all-
minna handlingar ska bevaras. Bevarandet av handlingar kan emel-
lertid ocksd, fér dem vars uppgifter ska bevaras, ses som ett hot mot
den personliga integriteten.

5.8.2  Arkivens syfte

En myndighets arkiv bildas av allminna handlingar frin myndig-
hetens verksamhet och sddana handlingar som avses 1 2 kap. 9 § TF
(minnesanteckningar) som myndigheten beslutar ska tas om hand
for arkivering. Enligt 3 § arkivlagen ska myndigheternas arkiv som
huvudregel bevaras, hillas ordnade och vérdas s att de tillgodoser
ritten att ta del av allminna handlingar, behovet av information fér
rittskipningen och férvaltningen och forskningens behov.

5.8.3 Gallring

Enligt 10 § arkivlagen fir allminna handlingar gallras. Med gallring
avses att en handling f6rstors pd ett eller annat sitt. Vid gallringen
ska det dock beaktas att arkiven utgér en del av kulturarvet och att
det arkivmaterial som 4terstdr ska kunna tillgodose ritten att ta del
av allminna handlingar, behovet av information fér rittskipningen
och férvaltningen och forskningens behov. Det foljer av 14 § arkiv-
forordningen att statliga myndigheter fir gallra allminna handlingar
endast 1 enlighet med foreskrifter eller beslut av Riksarkivet, om
inte sirskilda gallringsforeskrifter finns i lag eller férordning. Detta
medfor till exempel att universitet och hégskolor 1 allmin regi som

2 Prop. 2001/02:70 s. 35.
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bedriver forsking inte sjilvstindigt kan bestimma vilka handlingar
som ska arkiveras utan mdste folja det regelverk som giller for
arkivering och gallring.

Allminna bestimmelser om gallring finns 1 Riksarkivets fore-
skrifter och allminna rd om arkiv hos statliga myndigheter (RA-
FS 1991:1, dindr. RA-FS 1997:4). Dir anges att myndigheterna fort-
l6pande ir skyldiga att préva forutsittningarna f6r gallring (7 kap.
1§). Den fortlopande prévningen kan underlittas om myndigheten,
1 samrdd med arkivmyndigheten, har faststillt vergripande riktlinjer
for vilka typer av handlingar som kan komma 1 frga for bevarande
respektive gallring (7 kap. 1§ Riksarkivets allminna rdd). Rikt-
linjerna ska ta sin utgdngspunkt i arkivlagens bevarandemail och en
bedémning av vilka handlingar som ir centrala f6r myndighetens
verksamhet. Om myndigheten efter préovning anser att det finns
handlingar som bor gallras ska en framstillning om gallring goras
till arkivmyndigheten (7 kap. 2 § ). Framstillningen bér innehélla en
beskrivning av de handlingar som féreslds tll gallring, uppgift om
handlingarnas omfattning, anvindning och betydelse samt en moti-
vering till gallringsférslaget. Riksarkivet fattar direfter beslut om
gallringsforeskrifter. Foreskrifterna kungors 1 serien Riksarkivets
myndighetsspecifika foreskrifter om gallring och annan arkivhante-
ring (RA-MS) Nir gallring har beslutats ska myndigheten verkstilla
gallring pa foreskrivet sitt (6 § arkivlagen).

En av de viktigaste foreskrifterna ir RA-FS 1997:6 som giller
gallring av handlingar av ullfillig eller ringa betydelse. Enligt fore-
skrifterna ska myndigheten sjilv ta stillning till vilka handlingar som
ir av tillfillig och ringa betydelse med hinsyn till de bevarandemal
som anges. For universitet och hégskolors del ir det dokumentation
av undervisningen och forskningen som ir av betydelse. I samman-
hanget bor dven hogskolornas och universitetens tredje uppgift
uppmirksammas, det vill siga att samverka med det omgivande
samhillet och informera om sin verksamhet samt att verka for att
forskningsresultat vid hégskolan kommer till nytta dela med sig av
kunskap, uppmirksammas (1 kap. 3 § andra hégskolelagen). Aven
denna uppgift har betydelse for hur gallring ska ske.

231



Rattsliga forutsattningar for registerbaserad forskning SOU 2014:45

5.8.4  Riksarkivets foreskrifter for forskningsverksamhet

Riksarkivet har utfirdat foreskrifter och allminna rdd om gallring
av handlingar i statliga myndigheters forskningsverksamhet.*** Fore-
skrifterna giller oberoende av vid vilken myndighet forskningens
bedrivs och oberoende av pd vilka media handlingarna upprittats.

Av 6§ i foreskrifterna framgir att handlingar som innehdller
grundliggande syfte, metod och resultat ska undantas frin gallring.
Vidare ska enligt 7 § handlingar som har ett fortsatt inomveten-
skapligt virde eller virde for annat forskningsomride som bedéms
vara av stort vetenskapshistoriskt, kulturhistoriskt eller person-
historiskt virde eller som bedéms vara av stort allmint intresse
bevaras. Som exempel pd sidana handlingar anges 1 bilagan till fore-
skrifterna handlingar som utgér sirskilt omfattande primirmaterial,
insamlat genom férsok, mitningar, enkiter, intervjuer och si vidare,
som ir unikt eller som endast med stor moda kan dterskapas. Hir
anges dven register och databaser avseende data med sirskilt hog
tickningsgrad och kontrollerbarhet.

Enligt 8 § i foreskrifterna fir ingen gallring verkstillas f6rrin
myndigheten provat om handlingar ska undantas frin gallring en-
ligt 7 §.

5.8.5  Arkivering av digitala handlingar

Lingtidslagring av elektroniska handlingar stiller andra krav pd
myndigheterna in traditionella arkivmaterial. For att lisbarheten hos
handlingarna ska bestd krivs att de framstills 1 material som tilliter
dverforing till nya databirare under bevarandetiden. Riksarkivets
foreskrifter och allminna r8d om elektroniska handlingar (RA-FS
2009:1) innehiller bestimmelser om hantering av elektroniska hand-
lingar. Riksarkivets foreskrifter och allminna rid om tekniska krav
pd elektroniska handlingar anger vilka format och standarder som
ir godkinda f6r framstillning och bevarande av digitala handlingar.

All forstoring av allmidnna handlingar och uppgifter i allminna
handlingar utgér gallring. S3 ir dven fallet om data dessférinnan har
forts over till en ny databirare om dverforingen medfor forlust av
information eller s6kméjligheter. For gallring krivs stod 1 lag, for-
ordning eller myndighetsforeskrifter. Enligt 4 kap. 6 § RA-FS 2009:1

246 Riksarkivets foreskrifter (1999:1) och allminna rdd om gallring av handlingar i statliga myn-
digheters forskningsverksamhet och féreskrifter om dndring av dessa foreskrifter (2002:1).
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far elektroniska handlingar inte gallras om det medfér risk for in-
formationstorlust 1 de handlingar som ska sparas.

5.8.6  Forhallande till personuppgiftslagen

Det foljer av 9 § PUL att en personuppgift inte fir bevaras lingre
in nddvindigt med hinsyn till indamalet for vilket personuppgifter-
na samlades in. TF:s och arkivlagens bestimmelser har dock fore-
tride framfér PUL:s bestimmelser. Enligt 8 § forsta stycket PUL
ska bestimmelserna 1 PUL inte tillimpas 1 den utstrickning det skulle
inskrinka en myndighets skyldighet att limna ut personuppgifter
enligt 2 kap. TF. Det anges vidare 1 8 § andra stycket PUL att be-
stimmelserna 1 lagen inte hindrar att en myndighet arkiverar och
bevarar allminna handlingar eller att arkivmaterial tas om hand av en
arkivmyndighet. Myndigheterna ska siledes 1 forsta hand tillimpa
bestimmelserna om bevarande av allminna handlingar enligt arkiv-
lagen.

5.8.7 Sekretess

I 11 kap. 6 § finns en sirskild bestimmelse om 6verféring av sekretess
nir uppgifter dverlimnas frdn en myndighet till en arkivmyndighet.
Fir en arkivmyndighet f6r arkivering frdn en annan myndighet en
uppgift som ir sekretessreglerad dir blir sekretessbestimmelsen
tillimplig pd uppgiften dven hos arkivmyndigheten.
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6 Integritet och registerbaserad
forskning

I direktiven till utredningen anges att jag ska undersoka om det be-
fintliga sekretesskyddet for uppgifter som hanteras inom forskning
ir tllrickligt for att skydda den enskildes integritet. Syftet med
detta kapitel dr att fora en principiell diskussion om enskilda indi-
viders personliga integritet' och hur den kan tinkas paverkas i sam-
band med registerbaserad forskning.? I kapitlen 8 och 9 ska jag ater-
komma till ndgra mer konkreta éverviganden om vad som kan géras
for att stirka skyddet av den personliga integriteten i forskningen.

Den statliga Integritetsskyddskommittén pekade 1 ett delbetin-
kande frdn 2007 p4 en rad frigor som kan stillas for att belysa hur
olika férslag paverkar integriteten:

Vilken art av integritetsforluster kan uppkomma, dvs. vilka slags for-
luster rér det sig om; hur stor ir risken fér olika kategorier av medborga-
re att rika ut {or integritetsforluster; vilken omfattning kan skadorna
vintas medféra; kan alla medborgare drabbas eller bara de som tillhor
en viss grupp; vad kan de tillimpande myndigheterna respektive med-
borgarna sjilva gora for att begrinsa integritetsférlusterna; hur for-
hiller sig de beriknade férlusterna till andra integritetsférluster? ?

Integritetsskyddskommittén framhéller att det har ett "betydande
egenvirde att lagstiftaren noggrant, uppriktigt och med pedagogisk
klarhet redovisar sina skil och virderingar. I vart land bjuder tradi-
tionen att dessa dverviganden redovisas 1 forarbetena till lagstift-
ningen, i férsta hand 1 propositioner och utskottsbetinkanden men

! Hir diskuteras personlig integritet, men i andra sammanhang kan man ocks3 tala om inte-
gritet for t.ex. mindre foretag. Begreppet integritet kan ocksd anvindas 1 andra betydelser idn
det som 4syftas i detta kapitel.

2 Ett viktigt underlag for kapitel har Joanna Stjernschantz Forsberg bistitt med genom en rapport
till utredningen, Om registerforskning och integritet. Jag vill ocks tacka Kjell Asplund,
Géran Collste, Sven Ove Hansson, Erik Lempert, Elisabeth Rynning och Nils-Eric Sahlin som
har gett virdefulla kommentarer till den rapporten.

>SOU 2007:22 Del I's.451.

235



Integritet och registerbaserad forskning SOU 2014:45

ocksd i det utredningsmaterial som foéregdr departementsbehand-
lingen”.

Denna utredning ir férhoppningsvis forsta steget 1 en sidan kedja
som ska leda till proposition, utskottsbetinkande och si smaningom
riksdagsbeslut. Jag ska hir redovisa en rad principiella ¢vervigan-
den om integritet vid registerbaserad forskning och hoppas dirmed
kunna bidra till den klarhet som Integritetsskyddskommittén efter-
lyser. De frigor kommittén reser ir en viktig utgdngspunkt.

6.1 Vad ér integritet?

Den forsta frigan som finns skl att stilla dr vad som ska forstds
med integritet.

Integritetsskyddskommittén, som arbetade 2004-2008, ir den
senaste 1 en ldng rad av statliga utredningar som har behandlat inte-
gritetsfrigor. Kommittén konstaterar att frigan om vad som egent-
ligen ska avses med integritet har dterkommit i flera av dessa utred-
ningar, men menade samtidigt att en sddan begreppsanalytisk infalls-
vinkel har sina begrinsningar:

Ett skil hirtill ir att det ... dr svirt for att inte siga omojligt att komma
fram till en entydig och allmint accepterad definition av begreppet
personlig integritet. Ett annat skil dr att man inte genom att bestimma
inneboérden av detta begrepp ens teoretiskt kan {8 svar ocks3 pa frigan
om vad det ir som skall skyddas. Den sistnimnda frigan kan nimligen
inte besvaras utan att man samtidigt bedomer omfattmngen och tyng-
den av de motstiende legitima intressen som kan finnas, sdsom intresset
av offentlighet och brottsbekimpning.

Utformandet av ett integritetsskydd, i Sverige sivil som pd andra
hill, synes heller inte 1 praktiken har tagit sin utgdngspunkt 1 en viss
definition av begreppet integritet, utan arbetet har varit inriktat pd att
fran fall till fall forbjuda sddana féreteelser som inte ansetts forsvarbara
med hinsyn till dels den skada de skulle innebira fér den personliga
integriteten, dels den skada som ett uppritthdllande av integriteten
skulle 4samka andra beaktansvirda intressen. I rittsordningen har med
andra ord den faktiska omfattningen av den skyddade personliga inte-
griteten kommit att bestimmas inte genom sofistikerade definitioner
utan genom summan av et stort antal skyddsregler av mycket varie-
rande slag. *

#SOU 2007:22 Del I's. 52.

236



SOU 2014:45 Integritet och registerbaserad forskning

Nigra &r tidigare skrev en annan utredning inom omridet, Integri-
tetsutredningen, efter att ha gitt igenom atskillig svensk och utlindsk
litteratur p& omridet foljande:

. som en klar gemensam nimnare framstir 1 vart fall uppfattningen
att begreppet personlig integritet innebir att alla minniskor har ritt till
en personlig sfar dir ett odnskat intring, sivil fysiskt som psykiskt
kan avvisas. De flesta minniskor har ocks en bestimd uppfattning om
vad personlig integritet innebir for deras egen del och de uttrycker detta
mestadels pd motsvarande sitt som nyss nimnts. Men uppfattningen
om storleken pd den privata sfiren kan variera kraftigt mellan olika
minniskor beroende framfér allt pd deras kulturella, etniska, religiésa
och sociala bakgrund. Omfinget av den personliga sfiren uppfattas
inte heller som statiskt, inte ens fér den egna individen, utan kan fér-
indras med hinsyn till bl.a. vunna erfarenheter och den aktuella situa-
tionen. °

Integritetsskyddskommittén redovisar ocksd visst material som togs
fram vid en nordisk konferens &r 1967 i Internationella juristkom-
missionens regi.® Resultatet vid konferensen blev en resolution som
vunnit internationell uppmirksamhet. Enligt den innebir ritten till
privatliv 1 allminhet en ritt f6r individen att leva sitt eget liv med
ett minimum av inblandning fr&n myndigheter, allminhet och andra
individer. Kommittén refererar en underlagsrapport till konferensen
som hade forfattats av professor Stig Stromholm. Strémholm konsta-
terar att jurister ofta har resignerat infér uppgiften att ge en positiv
bestimning av integritetsbegreppet. I stillet har man valt att géra for-
teckningar 6ver de handlingar som kan anses utgora integritetskrink-
ningar. Enligt Stromholm kan krinkningarna indelas 1 tre huvud-
grupper: 1) intrdng i en persons privata férhillanden, 2) insamlande
av uppgifter om en persons privata férhdllanden och 3) offentlig-
gorande eller annat utnyttjande av material om en persons privata for-
h3llanden. Mer konkret kriver, enligt Strémholm, féljande grupper
av handlingar beaktande:

1. ulltride tll och genomsékande av privata lokaler eller annan egen-
dom,

2. kroppsundersékning,

3. medicinska undersdkningar, psykologiska tester osv.,

>SOU 2002:18 s. 53.
©SOU 2007:22 Del I's. 56-58.
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4. intrdng 1 en persons privata sfir genom skuggning, spionerande,
telefonterror o.d.,

5. ofredande genom foretridare f6r massmedierna, till exempel i
form av “snokreportage”, men dven pitringande och brutala inter-
vjuer av olycksoffer, dessas anhoriga eller eljest personer, som
har svért att virja sig,

. olovlig ljudupptagning, fotografering eller filmupptagning,

6
7. brytande av brevhemlighet,
8. telefonavlyssning,

9

. utnyttjande av elektronisk avlyssningsapparatur,

10.spridande av fértroliga uppgifter (till exempel genom advokater,
likare, sjilasorjare),

11.avslojande infor offentligheten av annans privata férhllanden,

12.0lika former av utnyttjande av annans namn, bild eller liknande
identifieringsmedel,

13.missbruk av annans ord eller meddelanden (exempelvis genom
forvringda eller helt uppdiktade intervjuer),

14.angrepp p4 annans heder och ira.

Ytterligare en aspekt pd integritetsbegreppet lyfts fram av Integri-
tetsskyddskommittén med referens till fil. dr. Ludvig Beckman.’
Han har pekat pi ”den personliga integritetens paradox”.®
Personlig integritet kan enligt Beckman syfta inte bara pd skyddet
for privatlivet, utan handlar ocksd om respekten for individen som
en individ med férméga att fatta egna och sjilvstindiga beslut. T
vilka fall kan det vara acceptabelt att individen tillits fatta
sjilvstindiga beslut som kan tinkas krinka privatlivet? Beckman
nimner ett par typfall dir sddana frigor maiste stillas: den som
frivilligt gdr upp i en boxningsring eller prostituerar sig. Jag avstdr i
detta sammanhang frdn synpunkter pd den fria viljan 1 olika

7 Beckman ir numera professor vid statsvetenskapliga institutionen vid Stockholms univer-
sitet.
8SOU 2007:22 Del I 5.62.
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beslutssituationer. Men denna integritetens paradox ir inte
ointressant nir jag senare kommer in pd forskning och integritet.’

Som framgdr av Stromholms “krinkningsforteckning” spanner
integritetsfrigorna over vitt skilda omriden. I den allmiinna debatten
aktualiseras integritetsaspekter i diskussioner om alltifrén kropps-
undersokningar till kameradvervakning och telefonavlyssning, alltifrin
registrering 1 samband med att man anvinder betalkort och internet-
vanor till direktreklam — och, som ir 1 fokus 1 detta kapitel, forsk-
ning. Visserligen kan det sigas finnas en gemensam kirna, intresset
av att skydda individers privata sfir, men det finns ocksd minga olik-
heter. Nir samma begrepp dterkommer i1 de olika kontexterna innebir
det en risk for att dessa olikheter inte tillrickligt beaktas.

Jimfor exempelvis telefonavlyssning med rapportering av upp-
gifter till cancerregistret. D3 det giller telefonavlyssning vet indivi-
den inte om att den sker, syftet ir att fi fram information som ska
kunna anvindas mot personen i friga. Att uppgifter om cancerpatien-
ter rapporteras till cancerregistret hills inte hemligt fér patienterna,
oppen information finns tillginglig om vad som rapporteras och
uppgifterna ska snarast anvindas for att hjilpa den enskilde och
andra som drabbas av samma sjukdom.

Integritetsskyddskommittén valde att avgrinsa sin behandling
av integriteten till vad den kallar den personliga integriteten 1 ideell
mening, alltsd inte fysiska krinkningar av olika slag. Den avgrins-
ningen ter sig naturlig ocks vid en granskning av integritetsfrigor-
na 1 anslutning till registerforskning. Det ir alltsd information om
den enskilde som ir 1 blickpunkten for diskussionen. Kommittén
stillde sig féljande frigor:"

e Hur skyddas enskilda personer mot olovlig insamling av upp-
gifter om deras privata forhdllanden och hur avgrinsas "lovligt”
uppgiftsinsamlande ...?

e Hur skyddas enskilda personer mot olovligt offentliggérande eller
annan negativ anvindning av uppgifter om deras privata for-
hillanden och hur avgrinsas vad som i detta sammanhang ir
“lovligt” ...?

? Beckman, L., Staten miste agera pi etikens slagfilt, Axess juni 2005, refererad i Skyddet for
den personliga integriteten. Kartliggning och analys. SOU 2007:22 1:62; en liknande diskus-
sion férs 1 Hansson, MG, Integritet, Carlssons 2006.

1©SOU 2007:22 Del I s. 64.
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e Hur regleras skyddet mot intrdng i nigon enskilds privata sfir ...
dir syftet dr att inhimta information om den enskilde, och hur
avgrinsas sddana "lovliga” intring?

e Hur skyddas identifieringsdata som namn, bild och liknande?

Jag kommer 1 det f6ljande att utgd frin den pragmatiska syn pa inte-
gritet som Integritetsskyddskommittén intog och de frigor som den
belyste 1 sitt delbetinkande.

6.2 Rattsligt skydd for personlig integritet

Jag har 1 kapitel 5 redovisat de rittsliga forutsittningarna for att
behandla personuppgifter i allminhet och inom forskning i synner-
het. Det framgdr att det finns en rad bestimmelser som syftar till att
skydda enskilda individers integritet.

Regeringsformen (RF) fick den 1 januari 2011 en ny bestimmelse
1 2 kap. 6 § som innebir att var och en gentemot det allminna ir
skyddad mot betydande intring i den personliga integriteten, om det
sker utan samtycke och innebir évervakning eller kartliggning av
den enskildes personliga férhillanden. Begrinsningar av denna fri-
och rittighet méste enligt 2 kap. 20 § forsta stycket RF goras genom
lag." Det har bedémts att grundlagsindringen kan komma att med-
fora att viss personuppgiftsbehandling som fér nirvarande regleras
i férordningar i framtiden kan behéva regleras 1 lag.

I personuppgiftslagen (PUL) preciseras villkoren fér att {8 samla
in och anvinda personuppgifter. PUL, som ir subsidiir, komplette-
ras av lagar och férordningar som reglerar personuppgiftsbehandling
inom sirskilda omriden, till exempel patientdatalagen och polisdata-
lagen. Ytterst styrs mojligheterna att behandla personuppgifter av
EU:s dataskyddsdirektiv. Personuppgifter fir bara behandlas om det
finns lagligt stéd for behandlingen, f&r bara samlas in for sirskilda,
uttryckligt angivna och berittigade dndaml och fir inte behandlas
for ndgot indamdl som ir oférenligt med detta. Fler uppgifter far
inte behandlas in vad som ir nédvindigt med hinsyn tillindamalet
med behandlingen. Personuppgifter fir behandlas bara om den re-
gistrerade har limnat sitt samtycke till behandlingen eller om be-

1 Se avsnitt 5.3.1.
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handlingen ir nédvindig fér vissa angivna syften, till exempel fér
att en arbetsuppgift av allmint intresse ska kunna utféras.'

For kinsliga personuppgifter giller dessutom att behandling ir
forbjuden om den inte omfattas av undantagen i PUL som tilldter
behandling eller ir tilliten enligt annan lag eller férordning."

Enligt tryckfrihetsférordningen (TF) har varje svensk medbor-
gare, 1 praktiken alla Sveriges invénare, till frimjande av ett fritt
meningsutbyte och allsidig upplysning ritt att ta del av allminna
handlingar. Det dr den s kallade offentlighetsprincipen. Men av TF
framgdr ocksd att denna ritt fir begrinsas om det ir pkallat med
hinsyn till bland annat skyddet for enskilds personliga och ekono-
miska forhllanden. Uppgifter om enskilda kan omfattas av olika
grader av sekretess vilket regleras nirmare 1 offentlighets- och sekre-
tesslagen (OSL)."

Naturligtvis kan en enskild person uppfatta det som en integritets-
krinkning redan att ndgon har tillgdng till dennas kinsliga person-
uppgifter, men att s3 ir fallet ir en ofrdnkomlig f6ljd av att myn-
digheter ofta behover sddana uppgifter for att kunna fullgéra sina
uppgifter. Jag har redovisat en rad skil f6r varfér myndigheter be-
handlar personuppgifter, till exempel {6r administrativa indamal, fér
att f8 underlag for officiell statistik och fér utvirdering, uppfoljning
och kvalitetssikring inom till exempel hilso- och sjukvirden.”
Eftersom behandling av personuppgifter, iven kinsliga sddana, ir
noédvindig for vissa indamadl blir regler om sekretess och andra
skyddsdtgirder sirskilt viktiga nir det handlar om att skydda den
enskildes integritet.

6.3 Rattslig grund for myndighetsregister

Regeringen har i propositionen om PUL uttalat att mélet ir att
myndighetsregister med ett stort antal registrerade och ett sirskilt
kinsligt inneh&ll ska regleras sirskilt i lag.'* Myndigheters person-
uppgiftshantering regleras siledes 1 allminhet 1 sirskilda register-
forfattningar, beslutade av riksdagen eller regeringen. Som tidigare

12 Se avsnitt 5.3.4.7.

13 Se avsnitt 5.3.4.8.

" Se avsnitt 5.6.3.1.

15 Se avsnitt 3.3.

!¢ Prop. 1997/98:44 s. 41.
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framgdtt finns det 6ver hundra register med personuppgifter som
regleras i sddana forfattningar."”

L3t mig exemplifiera med en sidan registerférfattning, som ger
grund for behandling av personuppgifter med ett tydligt admini-
strativt syfte, lagen (2001:182) om behandling av personuppgifter i
Skatteverkets folkbokféringsverksamhet. Personuppgifter fir enligt
1 kap. 4 § behandlas fér tillhandahillande av information som be-
hovs for

1. samordnad behandling, kontroll och analys av identifieringsupp-
gifter for fysiska personer och av andra folkbokforingsuppgifter,

handliggning av folkbokféringsirenden,

fullgorande av underrittelseskyldighet enligt lag eller férordning,
framstillning av personbevis och andra registerutdrag,
aktualisering, komplettering och kontroll av personuppgifter,

uttag av urval av personuppgifter, och

N U

tillsyn, kontroll, uppféljning och planering av folkbokférings-

verksamheten.
For dessa dindamadl fir ett antal uppgifter samlas i ett register som
kallas personuppgiftsdatabasen:
1. person- eller samordningsnummer,
2. namn,
3. fodelsetid,
4. fodelsehemort,
5. fodelseort,
6. adress,
7

. folkbokféringsfastighet, ligenhetsnummer, folkbokféringsort,
distrikt och folkbokféring under sirskild rubrik,

8. medborgarskap,
9. civilstind,

10.make, barn, forildrar, virdnadshavare och annan person som den
registrerade har samband med inom folkbokféringen,

17 Se avsnitt 3.5.1.
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11.samband enligt 10 som ir grundat pd adoption,

12.inflyttning frdn utlandet,

13.avregistrering enligt 19-21 §§ folkbokféringslagen (1991:481),
14.anmilan enligt 5 kap. 2 § vallagen (2005:837),

15.gravsittning,

16.personnummer som personen har tilldelats i ett annat nordiskt

land, och

17.uppehillsritt f6r en person som ir folkbokford.

Det idr uppenbart att dessa uppgifter behovs hos Skatteverket for att
hilla reda p4 vilka som bor i Sverige och vilka som ir svenska med-
borgare. Vissa av dessa uppgifter kan av enskilda upplevas som kins-
liga, men riksdagen har likvil funnit att det dr viktigt att de finns
registrerade. En avvigning har alltsd skett mellan olika intressen.
Motsvarande forhillanden giller f6r andra administrativa register.

Ett annat indamil med myndighetsregister ir att tillhandah&lla
uppgifter som kan utgora underlag for statistik. Statistik dr en mycket
viktig informationskilla i en demokrati och tillgdngen till statistik
kan ses som en rittighet for alla medborgare. Den officiella statisti-
ken ger en dvergripande bild av samhillet och 6kar medborgarnas
mojlighet till insyn. Statistiken anvinds ocksd som grund fér politiska
beslut, f6r den allminna debatten, fér forskning, for utvirdering
med mera.” Den officiella statistiken har en sirstillning bland den
statistik som tas fram av myndigheter. Den regleras 1 en sirskild lag,
lagen om den officiella statistiken."” Den officiella statistiken ir till-
ginglig fér allminheten, till exempel p4 nitet.*® Det har uppdragits
&t 27 statistikansvariga myndigheter, av vilka Statistiska centralbyrin
(SCB) har de mest omfattande uppgifterna, att ansvara for denna.
Vilka myndigheter som ska vara ansvariga f6r officiell statistik, och
inom vilka amnesomriden det ska finnas officiell statistik, beslutas
av regeringen.”'

Den absoluta merparten av underlaget for den officiella statisti-
ken himtas ur administrativa register, sdsom Skatteverkets folkbok-
foringsdatabas, men 1 vissa fall samlas uppgifterna for statistiska

¥ SOU 2012:83 5. 102.

' Se avsnitt 5.7.

2 www.scb.se.

2 Nigra av den officiella statistikens amnesomriden redovisas i avsnitt 3.5.2.
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indamil in direkt frin enskilda och féretag.”? Fér den ekonomiska
statistiken samlas en hel del uppgifter in frin foretag och kommu-
ner. Dessa ir enligt lagen om officiell statistik skyldiga att limna
uppgifter (uppgiftsskyldighet). Frin enskilda samlas uppgifter in till
bland annat SCB:s arbetskraftsundersckningar (AKU) och undersok-
ningar om levnadsférhdllanden (ULF). De vinder sig till ett urval
av den svenska befolkningen och deltagandet ir frivilligt.”

For att statistiken ska bli pdlitlig och verkligen ge en sann bild
av forhdllandena 1 samhillet ir det angeliget att den bygger pd upp-
gifter om hela befolkningen eller pd representativa urval. Genom att i
hég grad anvinda uppgifterna frin administrativa register kan det
mélet sikrare nds. Dessa omfattar i regel hela, eller hela den berérda
delen, av befolkningen. Nir det giller statistik som baseras pi
urvalsundersékningar finns ett problem med bortfall.*

Ater andra register skapas fér att fullgéra uppgifter som anges i
hilso- och sjukvirdslagen. Av den framgdr att kvaliteten 1 verk-
samheten systematiskt och fortlopande ska utvecklas och sikras.
Landstingen och kommunerna ska ocksi medverka vid finansiering,
planering och genomférande av klinisk och folkhilsovetenskaplig
forskning.”” Fér att understddja detta arbete fors olika register med
uppgifter om patienter.

I de s3 kallade hilsodataregistren, som fors av Socialstyrelsen, ir
deltagandet obligatoriskt, men uppgifterna till registren tillhanda-
hills av vdrdgivarna och inte av de enskilda patienterna. Hilsodata-
registren skapas med stéd av hilsodatalagen samt av regeringen
utfirdade férordningar for varje register.”® Det har, med hinsyn till
att uppgiftslimnandet ir obligatoriskt, ifrigasatts om denna lagkon-
struktion ir férenlig med den nya lydelsen 1 RF. Frigan &vervigs
for nirvarande inom Regeringskansliet.

I nationella och regionala kvalitetsregister ir deltagandet diremot
frivilligt. T dessa fall samlas uppgifter normalt in vid patientbesok 1
hilso- och sjukvirden. Uppgifterna registreras utan den enskildes
uttryckliga samtycke, men den enskilde har ritt att motsitta sig re-
gistrering med f6ljd att uppgifter om honom eller henne inte fir

2S0U 2012:83 5. 151.

» Tidigare foreldg i ett sammanhang uppgiftsskyldighet f6r enskilda hushill i Sverige,
niamligen vid folk- och bostadsrikningarna (FoB). Varje FoB grundade sig pé en lag. Den sista
FoB:en genomférdes 1990. Numera himtas motsvarande uppgifter frin register. Det kan
nidmnas att Statistisk Sentralbyr i Norge har méjlighet att féreskriva om uppgiftsskyldighet
ocks3 f6r enskilda. Det har man gjort i ett fall, nir det giller arbetskraftsundersékningarna.
24 Se avsnitt 4.3, dven avsnitt 8.3.2.

» Hilso- och sjukvardslag (1982:763), 26 §

2 Se avsnitt 5.3.6.2.
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registreras, eller, om s redan har skett, ska utplanas (s3 kallad optout-
modell).”” Nir det giller biobanker ska patienterna informeras om
att de kan samtycka till att prover sparas for deras framtida vérd,
for kvalitetssikring inom hilso- och sjukvirden och fér forskning,
eller att proverna kan sparas med restriktioner vad giller anvind-
ningen, eller att de ska forstoéras. De bor ocksd informeras om att
de vid ett samtycke nu har mojligheter nir som helst dra tillbaka
detta.”® Erfarenhetsmissigt ir det bara en liten minoritet som har
ndgra erinringar mot att uppgifter/prover sparas och anvinds.”

6.4 Alla har ratt att fa ut uppgifter som galler
dem sjalva

Den enskilde har ritt att frdn registerhllare begira ett si kallat re-
gisterutdrag. I det ska den personuppgiftsansvarige ge information
om vilka uppgifter som finns registrerade, varifrdn uppgifterna har
himtats, indaméilet med behandlingen och till vilka mottagare eller
kategorier av mottagare som uppgifterna limnats ut. En begiran om
registerutdrag miste goras skriftligen. P4 begiran av den registre-
rade ir den personuppgiftsansvarige skyldig att snarast ritta, blocke-
ra eller utpldna sidana personuppgifter som inte har behandlats i
enlighet med PUL. Enligt PUL ir den personuppgiftsansvarige
ocksd skyldig att ersitta den registrerade for skada eller krinkning

av den personliga integriteten som en behandling av personupp-
gifter i strid med PUL har orsakat.”

6.5 Integritetskrankningar genom spridning
av uppgifter m.m.

En av de frigor Integritetsskyddskommittén menar att man bor
stilla &r hur de eventuella integritetsforlusterna i en verksamhet for-
hiller sig till andra integritetstérluster. Innan jag gir nirmare in pd

¥ Prop. 2012/13:163, s 13.

3 Socialstyrelsens féreskrifter och allminna rad (SOSFS 2002:11) om biobanker i hilso- och
sjukvirden m.m. 4 kap. 3 §.

? Hansson, MG., Where should we draw the line between quality of care and other ethical
concerns related to medical registries and biobanks?, Theor Med Biotech (2012) 33:313-323.
DOI 10.1007/511017-012-9229-x.; Nilstun, T. och Hermerén, G., Human tissue samples and
ethics — attitudes of the general public in Sweden to biobank research. Medicine, Health
Care and Philosophy (2006) 9:81-86. DOI 10.1007/511019-005-7984-4.

% Se avsnitt 5.3.4.12-13.
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frigorna kring integritet och registerforskning kan det dirfér finnas
skil att kort pdminna om vissa andra foreteelser 1 samhillet.

Som framgatt innebir sekretessreglerna en begrinsning av offent-
lighetsprincipen. Men det finns uppgifter om enskilda som inte skyd-
das av sekretess. Det giller till exempel uppgifter om tilltalade i
domar frin vira domstolar. Viren 2014 fick foretaget Lexbase stor
medial uppmirksamhet.”’ Féretaget hade begirt ut ett stort antal
domar och gjorde dem litt tillgingliga pd nitet. Minga reagerade
mot det sitt pd vilket Lexbase spred uppgifter pd nitet och inom en
dryg vecka hade nirmare 250 anmilningar inkommit till Justitie-
kanslern.” Justitiekanslern har emellertid inte funnit skil att vicka
dtal. Datainspektionens generaldirektor konstaterade i en tidnings-
artikel att inspektionen inte hade mojligheter att ingripa eftersom
Lexbase hade grundlagsskydd genom ett s3 kallat frivilligt utgivnings-
bevis.” P4 webbsidan annonseras att "med Lexbase sékverktyg
undersdker du huruvida en person eller ett foretag forekommer i
databasen, det vill siga om personen eller féretaget varit inblandat i
brottsmal eller tvistemil”.”* Och Lexbase ir inte unikt. Det finns
andra databaser som tillhandahiller en liknande service (Infotorg
Juridik, Lex Press, Norstedts Juridik, JP Infonet).”

Det finns en ling rad foreteelser 1 samhillet som pd olika sitt kan
hota den personliga integriteten. Aktiviteter pd Internet — e-post,
surfning eller fildelning — registreras pd olika stillen, till 6vervigande
del helt utanfoér den enskildes kontroll. Oskyddad kommunikation
kan inte bara avlyssnas, den kan ocksd sparas vid sd kallade noder
som passeras pd vigen. Den som publicerar nigot pd Internet eller
oskyddat kommunicerar éver nitet, avhinder sig 1 viss mén kontrol-
len &ver informationen. Anvindarnas utnyttjande av sékmotorer pd
Internet ger samtidigt kunskap om vad de intresserar sig for, nigot
som utnyttjas inom bland annat reklambranschen. Lagrade trafik-
data frin nitet gor det mojligt att rekonstruera kommunikations-
vigar och kartligga kommunikationsménster. De kan 1 vissa fall
anvindas for att kontrollera vem som har kommunicerat med vem
och pa vilket sitt. Aven system som kartligger rent fysiska kommu-
nikationer tilldrar sig allt stdrre intresse frin trafikforetag, arbets-

! Skriverierna bérjade i Dagens Nyheter 2014-01-27 med artikeln "Grannens domar kan
lisas pd nitet”.

32>Syvart for JK att vicka dtal mot Lexbase”, DN 2014-02-07.

% Svahn Starrsjé, K. Grundlagen missbrukas och méste dndras snarast, Dagens Nyheter
2014-01-28.

3* Lexbase.se

% Kindbom, M. Lexbase-stingning stoppar inte krinkningarna, SvD 2014-02-07.
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givare, forsikringsbolag och statliga organ. Med utvecklad teknik ir
det mojligt att 1 detalj registrera fordons forflyttningar, férarens
korstil och varjehanda hindelser. Alla dessa data ger mojligheter till
detaljerade kartliggningar av individernas kommunikation och fér-
flyttningar, eventuellt ocksd av vanor och personligheter. Det finns
ocksd en 6kad efterfrigan pd tjinster som pd olika sitt tilldter anvin-
dare av nittjanster att upptrida under falsk identitet eller anonymt.*
Under anonymitetens tickmantel kan till exempel uppgifter om andra
spridas. Manga av de uppgifter om oss som samlas in férutsitter for-
mellt samtycke, men de flesta torde vara omedvetna om att de har
gett ett sddant, till exempel nir ett abonnemang tecknas med en leve-
rantor.

Vi riskerar stindigt att hamna p4 bild och {3 uppleva att bilderna
sprids pd nitet. Visserligen finns det minga minniskor som alldeles
frivilligt berittar pi Facebook om varje steg de tar, men sjilvfallet kan
spridning av uppgifter av detta slag av manga andra upplevas som
integritetskrinkande. I en opinionsundersékning som SCB 2006
gjorde pd uppdrag av Integritetsskyddskommittén menade en stor
majoritet att foretag och privatpersoner krinkte andra minniskors
integritet genom kartliggning av képvanor, patringande marknads-
foring och smygfotografering.”

Att den tekniska utvecklingen rymmer stora risker for den per-
sonliga integriteten dr naturligtvis inget argument for minskat inte-
gritetsskydd vid forskning. Men fér att ritt kunna virdera de risker
som kan vara foérknippade med forskning dr det viktigt att se dem i
relation till utvecklingen i1 andra avseenden.

6.6 Registerbaserad forskning

Som framgdr av utredningsdirektiven avses med registerbaserad forsk-
ning i detta sammanhang sdvdil sekundiranvindning av uppgifter
som primirt samlats in fér andra indamil som anvindning av upp-
gifter och prover i en forskningsdatabas som har skapats for forsk-
ningsindamal. Uppgifter 1 myndighetsregister som har samlats in
med primirt andra indamadl in forskmng kan som jag tidigare har
redovisat vara till stor nytta dven i forskningen. Manga forsknings-
frigor kan genom anvindning av registeruppgifter belysas och analy-

% SOU 2007:22 Del I's. 67-71.
7 SOU 2007:22, Del 1I bilaga.
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seras med betydligt storre sikerhet och till ligre kostnader in om
andra metoder hade anvints.

Denna insikt kommer pd olika sitt till uttryck ocksd 1 lagstift-
ningen. I PUL konstateras visserligen att personuppgifter som sam-
lats in f6r ett indamdl inte fir anvindas for ndgot indamil som ir
ofdérenligt med detta, men samtidigt sl&s fast att behandling av upp-
gifterna for vetenskapliga indamél inte anses som oférenligt med
det ursprungliga indamilet.”” I OSL sigs att dven uppgifter som
omfattas av statistiksekretess (absolut sekretess) fir limnas ut for
forskningsindamal om det stdr klart att det kan ske utan skada eller
men fér den enskilde.* T hilsodatalagen, som reglerar hilsodata-
registren, 1 patientdatalagen, som reglerar kvalitetsregistren, och 1 bio-
bankslagen, som reglerar biobankerna hos sjukvdrdshuvudminnen,
nimns ocksd forskning som ett av de tinkta indam&len med upp-
gifts- och provsamlingarna.

Alla uppgifter som en forskare kan behova finns dock inte i
register eller biobanker. D3 tvingas de sjilva samla in de nédvindiga
uppgifterna eller proverna. I regel méste det di ske frin ett urval av
den aktuella populationen. Deltagandet ir i1 dessa fall alltid frivilligt.
Ingen tvingas svara pd frigor fran eller limna prover till en forskare.

De uppgifter som forskare samlar in, sdvil fr&n myndighets-
register som direkt frén uppgiftslimnare, ir delvis av kinslig natur.
I PUL pekas vissa kategorier av uppgifter ut som ir kanshga Men
det ir sjilvklart att den enskilde kan uppleva dven minga andra
uppgifter som lika kinsliga, till exempel om vilka resultat de har upp-
ndtt i skolan.*’ Samtidigt liter sig minga samhills- och individuella
processer, till exempel utvecklingen av hilsa, endast forstds om det
ir mojligt att observera och analysera uppgifter pd individniva. For
att kunna forstd hur forhdllanden vid en tidpunkt paverkar villkoren
senare 1 livet ir det nédvindigt att kunna koppla samman uppgifter
om enskilda individer frin olika tidsperioder i deras liv.*

% Se kap 4.

%7 Se avsnitt 5.3.4.6.

0 Se avsnitt 5.6.3.5.

#! Hilsodata anses ocksd av minniskor i allmidnhet som kinsliga enligt den opinionsunder-
sokning som SCB gjorde pd uppdrag av Integritetsskyddskommittén. Nistan 60 procent av
de svarande instimde i detta. Enligt PUL ir ocksd fackféreningstillhorighet en kinslig upp-
gift. Hir har dock de svarande en helt annan virdering. Endast 11 procent ansig att det var
en mycket kinslig uppgift medan 70 procent ansdg att den inte var sirskilt kiinslig eller inte
alls kinslig. En uppgift som enligt PUL inte ir kinslig dr betygen i skolan. Det ansig dock
nistan 40 procent av de svarande vara en kiinslig uppgift. Majoriteten tyckte dock inte att det
var sirskilt kiinsligt. SOU 2007:22 Del II bilaga.

2 Erikson, R. och Andersson-Rydell, L., Nationell samordning av frigeundersékningar och
lingdsnittsstudier. Vetenskapsridet 2014.
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Ibland stills forskares intresse av data mot individernas intresse
av att skydda sin integritet. Men forskarnas och individernas intressen
kan ocksd 1 hég grad sammanfalla. Att forstd mer om sjukdomars
uppkomst och utveckling, och att kunna hitta medel som kan lindra
eller bota, ligger sjilvfallet inte frimst i forskarnas intresse, utan i
hela samhillets och de enskilda minniskornas. Det giller dem som
redan har drabbats av sjukdomar — det ir ingen tillfillighet att patient-
organisationer ofta ir varma anhingare av forskning och ocks3 av
anvindningen av kinsliga hilsodata® — men ocks3 alla andra efter-
som ingen av oss vet vem som 1 framtiden kan komma att drabbas
av olika sjukdomar och behova hyjilp. Att forskningen ska kunna bidra
till att utveckla hilso- och sjukvdrden ir dessutom inte bara en
framtidsdrém, det har i mycket hog grad redan skett och sker varje
dag.

De flesta vill, den dag behovet finns, kunna f del av medicinska
framsteg. Man kan sdledes konstatera att det hir méjligen kan rida
en konflikt, eller i varje fall en spinning, mellan individers olika
onskningar, att f8 del av medicinska framsteg och att skydda inte-
gritetskinsliga uppgifter. Jag menar att det ligger 1 allas intresse att
forskningen underlittas och det kan till och med ses som en moralisk
forpliktelse att bidra till det, i synnerhet om bidraget 4r férenat med
en mycket ringa personlig uppoffring eller risk, till exempel nir det
endast handlar om 3teranvindning av uppgifter eller prover som redan
har samlats in. Sambandet ir tydligt pd det medicinska omridet, men
samma sak giller f6r forskning som syftar till 6kad forstdelse for
samhillsutvecklingen 1 stort och vilka interventioner som eventuellt
kan bidra till minniskors ¢kade vilfird.

6.7 Risker med myndighetsregister

Integritetsskyddskommittén menade att man i en utredning bor stilla
sig frigor om vilken art av integritetsférluster som kan uppkomma,
hur stor risken ir att medborgare kan rika ut for integritetsforluster
och vilken omfattning eventuella skador kan vintas medféra. Jag
ska 1 detta och nista avsnitt diskutera detta, 1 detta nir det giller
behandling av personuppgifter hos myndigheter och 1 nista nir det
giller behandling av personuppgifter vid registerbaserad forskning.

“ Det tar sig konkret uttryck i att minga patientorganisationer har egna forskningsfonder
for att finansiera frimst medicinsk forskning.
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De personuppgifter som myndigheter samlar in syftar ofta till
att f3 en tydlig bild av befolkningen, till exempel genom den person-
uppgiftsdatabas som jag tidigare har redovisat, men i minga fall an-
vinds de ocksd som underlag f6r myndighetsutévning, det vill siga
som grund fér beslut som berdr enskilda. Exempelvis kan Skatte-
verket avgora vilka yrkanden i sjilvdeklarationen frdn enskilda som
ska godkinnas och inte, vilken den beskattningsbara inkomsten
och den pensionsgrundande inkomsten ir och hur mycket skatt som
ska betalas. Forsikringskassan kan besluta om ritten till férméner
och hur stora de ska vara. Mycket i myndighetsutévningen foljer
naturligtvis entydiga regler, men i vissa fall blir det ocks3 friga om
bedémningar. Exempelvis miste Forsikringskassan bedéma vilka
individer med allvarliga funktionsnedsittningar som har respektive
inte har ritt till personlig assistans. For att kunna besluta om det
miste de ha tillging en rad kinsliga personuppgifter om enskilda.*

Av den allminna debatten framgir att det finns minga som
kinner obehag infér myndigheters potentiella anvindning av kinsliga
personuppgifter for att 1 ett eller annat avseende komma 4t” en-
skilda. ”Storebror ser dig” och *6vervakningssamhillet” ir metaforer
som har anvints.” Integritetsskyddskommitténs ordférande Olle
Abrahamsson gav 1 en rapport till utredningen en rad exempel pa
detta frin de senaste decenniernas samhillsdebatt.” I den tidigare
nimnda opinionsundersékningen som gjordes pd uppdrag av Inte-
gritetsskyddskommittén ansdg nirmare 60 procent att det kan vara
krinkande redan att insamlande myndigheters personal kan ta del
av uppgifterna. Men samtidigt upplever den stora majoriteten att
svenska myndigheter upptrider korrekt. 85 procent uppgav att de
aldrig upplevt att deras eller deras familjers integritet har blivit krinkt
av nigot beslut som en myndighet har fattat. Nio procent uppgav
dock att det har hint en gdng och sex procent att det har hint flera
ginger. Vari krinkningarna bestod framggr inte av undersékningen.*’

Den stérsta risken som minniskor upplever ir dock att informa-
tion om den enskilde ska komma ut frdn myndigheten och hamna i
?oritta hinder”, hos individer som kan utsitta den enskilde fér miss-

# Forsikringskassans formulir som ska fyllas i vid ansékan om assistansersittning ir ungefir
40 sidor dir en rad personliga uppgifter ska limnas. Det handlar om en mycket detaljerad
kartliggning av den enskilde.

* Uttrycket Storebror ser dig” har sitt ursprung i George Orwells vilkinda roman 1984.
Overvakningssamhillet finns med i till exempel Kristoffer Gunnartz bok *Vilkommen till
dvervakningssamhillet” frin 2007 och Pir Stroms ”Vad3 privatlive — Om det framvixande
&vervakningssamhillet” fran 2013.

* Abrahamsson, O., Integritetsskyddet i samhillsdebatten, Appendix till SOU 2007:22.

¥ SOU 2007:22 Del II bilaga.
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aktning pa grund av hennes personliga férhillanden. I opinionsunder-
sokningen var det inte mer dn 10 procent som ansig att myndig-
heterna samlar in f6r mycket uppgifter. (Det var faktiskt nigot fler
som ansdg att de samlar in for lite uppglfter‘) Majoriteten ansig inte
att insamlingen av uppgifter i sig var nigot problem, men tre av fyra
upplevde att risken for lickage var det. Den risken motiverar starkt
fokus pa sekretess och tekniska dtgirder for att skydda uppgifterna.

Vilka de ”oritta hinderna” ir kan naturligtvis variera. En risk
som ibland nimns i debatten ir att en frimmande ockupationsmakt
skulle kunna komma 6ver uppgifter och anvinda dem mot enskilda.
Den risken kan naturligtvis inte uteslutas och fir beaktas 1 strategin
for hanteringen av personregister pd myndigheter, till exempel under
vilka férhdllanden registren ska forstoras.

Vad som kan hinda under mer normala omstindigheter ir till
exempel att uppgifter om sjukdomshistoria eller genetiska anlag kom-
mer 1 hinderna pd en arbetsgivare eller ett forsikringsbolag. Det
skulle kunna leda till missgynnande beslut f6r den enskilde vid en
anstillning eller nir en forsikring ska tecknas.*® Det kan ocks§ tinkas
att illasinnade personer bara vill sprida en oférdelaktig bild av nigon
och dirfor ligger ut kinsliga uppgifter pd nitet. Att det finns indi-
vider som gor sddant har vi i dag omfattande erfarenheter av. Det
sker 1 betydande omfattning och utan tillgdng till sddana kinsliga
uppgifter som kan finnas i myndighetsregister. Uppgifter om enskilda
som ir tillgingliga pd andra sitt sprids varje dag dver nitet. Att det
dir naturligtvis ocksd sprids uppgifter som ir rena falsarier kan vi i
detta sammanhang bortse frin.

6.8 Risker vid registerbaserad forskning

Vilka risker for integriteten kan det di innebira att forskare fir
tillgdng till personuppgifter frin myndighetsregister?

Forst kan slds fast att forskare naturligtvis inte har nigra som
helst mojligheter till myndighetsutévning mot enskilda. Forskare
kan inte rikta ndgra krav mot enskilda. Mot hinsyn tll det dr det
frén integritetssynpunkt firre typer av risker som blir aktuella vid
behandling av personuppgifter i forskning. Den risk som frimst finns

* Enligt lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m. ir det visserligen férbjudet fér ett
forsikringsbolag att i normalfall anvinda genetisk information, men det gdr inte att férneka
att risken dnd3 finns att det skulle kunna beaktas.
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ir att ndgon obehorig, av misstag eller slarv kommer 6ver uppgifter
och missbrukar dessa, eller att forskaren sjilv gor det.

De uppgifter som forskaren kan vara intresserad av ir ofta kins-
liga och hos myndigheterna ofta skyddade av sekretess, i minga fall
absolut sekretess.

Absolut sekretess giller, som tidigare har redovisats, for uppgifter
som samlats in for statistiska indamal. Skilen f6r absolut sekretess
for uppgifter som samlats in for statistiska indamal 4r tre. Det forsta
ir att offentlighetsintresset for sddana uppgifter anses viga litt. Det
andra dr att man bedémer att en sammanstillning av 1 och for sig
harmlésa uppgifter ibland kan vara integritetskinslig. Och det tredje,
och kanske viktigaste, ir att den enskilde uppgiftslimnaren ska vara
siker pd att hans uppgifter inte kommer ut. Detta skil viger sirskilt
tungt nir det giller uppgifter som samlas in for statistiska indamadl
direkt frin enskilda. I dessa fall ir man beroende av hoga svars-
frekvenser for att resultaten ska bli tillforlitliga och det dr dirfor
viktigt att de tillfrigade inte tvekar att svara av ridsla f6r att upp-
gifterna ska komma ut.”

Som tidigare har framgtt kan emellertid personuppgifter som har
insamlats for statistiska indamal under vissa villkor limnas ut till
forskare. Nir s sker frdn registerhillande myndigheter till ett statligt
universitet eller en statlig hogskola foljer sekretessen automatiskt
med.” Det har inte heller, s3 vitt jag har kunnat utréna, férekom-
mit att kinsliga uppgifter lickt ut frin forskningsmiljéer. Man kan
friga sig vad det kan bero pa. Det finns flera tinkbara skil, som
dessutom mycket vil kan samverka.

Det viktigaste ir kanske just att uppgifterna dven i forsknings-
miljon dr sekretessbelagda och att det ir straffbart att sprida dem.

Till det kommer att forskare inte primirt ir intresserade av indi-
vider utan av monster i populationer. De vet dessutom att om nigot
skulle licka ut s brinner de sina skepp som forskare. Incitamenten
talar alltsd emot att forskare avsiktligt skulle licka uppgifter och for
att de anstringer sig for att de och dem de omger sig med ska leva
upp till sekretessbestimmelserna.

Eventuella lickor skulle naturligtvis drabba den enskilda forskare
som ir ansvarig, men riskerar ocksi att missgynna dennes kollegor
och det lirosite dir vederborande dr anstilld. Det ir ytterst liro-
sitena, forskningshuvudminnen, som ir ansvariga fér behandlingen

# Se avsnitt 5.6.3.5.
%0 Sekretessen féljer med om det inte hos den mottagande myndigheten finns en primir sek-
retess som tar 6ver. Vid utlimnande till enskilda giller sirskilda férbeh3ll. Se avsnitt 5.6.3.6.
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av personuppgifter. Universiteten och hogskolorna ligger dirfor i
regel stor vikt vid att hantera personuppgifter pd ett sikert sitt.
Det kan dock i vissa fall finnas brister i hanteringen som motiverar
ytterligare dtgirder for att stirka datasikerheten vid universitet och
hogskolor.

Forskare fir dessutom i flertalet fall endast ut anonymiserade
uppgifter frdn myndigheter. Den risk som 3terstdr nir anonymiserade
uppgifter limnas ut, oavsett om uppgifterna ir avidentifierade eller
kodade, ir bakvigsidentifiering. Det innebir att man med hjilp av
ett antal uppgifter om en individ kan lista ut vem det ir. Aven med
tillgdng till ganska f8 variabler, om det dr "ritt” variabler, till exem-
pel kon, fodelseland och yrkestillhérighet, ir det inte alltfér kom-
plicerat att identifiera dtminstone ndgra individer i en population. I
vissa “celler”, dir alltsi sidana variabler har kombinerats, kan det
finnas bara en eller ett fital individer, till exempel en cell som bestir
av kvinnliga advokater f6dda i Somalia. For det stora flertalet obser-
vationer ir det naturligtvis mer komplicerat 4n si, men man kan
likvil inte blunda fér denna risk. Mojligheterna till bakvigsidenti-
fiering tycks dessutom 6ka med den tekniska utvecklingen. Det
finns exempel pd hur man genom s3 kallad data mining har kunnat
sambearbeta anonyma uppgifter frin olika publika register, upprit-
tade och tillgingliggjorda av privata aktdrer, och &teridentifiera
individerna.

Det kan ocksd finnas en risk att i ett totalregister med hjilp av
ndgra harmlosa variabler identifiera en person som ir kind. Om det
i registret ocksd finns kinsliga uppgifter kan de knytas till denna
person, till exempel uppgifter om sjukdomar.

Riskerna vid utlimnande av uppgifter till forskning har 1 olika
sammanhang éverhuvudtaget bedémts som sma. I propositionen om
den tidigare sekretesslagen konstaterades att man 1 allminhet bor
kunna limna ut uppgifter till forskning utan risk for att skada eller
men uppkommer.”” Frigan har ocks3 varit féremadl for rittslig prov-
ning varvid risken bedémts som mycket liten.” Detsamma giller i
vissa irenden som har dverprévats av regeringen.” Etikprovnings-

> Porter, C.C., De-identified Data and Third Party Data mining: the Risk of Reidentifica-
tion of Personal Information, 5 Shidler J.L. Com. & Tech. 3 (Sep 23, 2008)

*2 Prop. 1979/80:2 Del A's. 84. .

53 SOU 2007:22 Del 1 5. 360; RA 1988 ref. 103, RA 1994 not. 732, RA 1996 not. 124.

>* Regeringsbeslut 2010-11-25 Dnr S2009/10484/HS; Regeringsbeslut 2012-04-26 Dnr
Fi2011/2648.
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nimnderna virderar i sina dverviganden normalt risken som mycket
18g, sirskilt vid utlimnande av anonymiserade uppgifter.”

Det kan ocksd konstateras att den som vill komma &t uppgifter
om négon specifik individ betydligt enklare kan hitta sddana i andra,
mer littillgingliga informationskillor, dn forskningsregister, sirskilt
om det dessutom kriver bakvigsidentifiering i ett stort datamaterial.

Sammantaget ir det min bedémning att riskerna f6r den person-
liga integriteten ir mindre vid behandling av personuppgifter i forsk-
ning dn hos registerférande myndigheter. Ett skil idr att forskare
for det mesta behandlar anonymiserade uppgifter och ett annat att
de inte har nigon méjlighet till myndighetsutdvning mot enskilda.
Samtidigt kan sigas att all spridning av uppgifter utanfér myndig-
heterna innebir att den samlade risken 6kar ndgot.

Allt detta innebir att forskare, liksom statistikansvariga myndig-
heter, alltid méste vara vaksamma nir de presenterar sina resultat si
att individers integritet skyddas. Det finns olika regler som mdste
foljas for att minimera sidana réjanderisker.”

Det finns i detta sammanhang skl att kommentera den s8 kallade
Metropolitundersékningen som i mitten av 1980-talet fick mycket
uppmirksamhet. Abrahamsson kallar den 1 sin genomgéng av inte-
gritetsskyddet i1 sambhillsdebatten till och med fér “"Metropolit-
skandalen” och det ordet dterkommer 1 en artikel 1 Datainspektion-
ens tidning Integritet i fokus i slutet av 2013 dir man dessutom
hivdar: "Tusentals granskade i hemlighet”.”” Metropolit var ett forsk-
ningsprojekt som 1 mitten av 1960-talet initierades av sociologiska
institutionen vid Stockholms universitet. Avsikten var att under livet
folja en &rging av individer, alla som bodde i Stockholm 1963 och
som var foédda 1953. Totalt handlade det om drygt 15 000 individer.
Projektet och dess databas kallas numera Stockholm Birth Cohort,
men alla uppgifter ir sedan ldng tid tillbaka avidentifierade.

Tanken var att med jimna mellanrum samla in uppgifter direkt
frdn de berorda personerna och deras anhoriga, men ocks3 att kom-
plettera med uppgifter frin register. Syftet var att undersdka hur
social och socioekonomisk bakgrund paverkade minniskors vil-
stdnd 6ver tid. Naturligtvis var man 1 férlingningen intresserad av
vilka interventioner som kunde goras for att stirka individer med
ett svagt utgingslige. Undersdékningen var férankrad hos myndig-
heter och organisationer, till exempel Hem och Skola, som ansigs

%> Samtal med CEPN:s vetenskaplige sekreterare Peter Hoglund 2014-02-04.
% Se t.ex. SCB, Handbok i statistisk réjandekontroll av tabeller, 2010-01-29.
%7 Integritet i fokus, nr 3-4 2013, Datainspektionen.
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representera dven de forildrar vars barn skulle f6ljas. Nir Data-
inspektionen inrittades 1973 fick forskarna medgivande frin myn-
digheten att bedriva sin forskning.™

I den kritik som riktades mot projektet hivdades sdledes att det
hade forsiggdtt 1 hemlighet och berért de inblandade mycket illa.
Med perspektiv pd debatten anser jag att man kan konstatera att
reaktionerna var starkt dverdrivna och till stor del frampiskade av
medierna. Projektet var ingalunda hemligt utan vil férankrat hos
myndigheter och intresseforetridare. Nigot lickage av uppgifter hade
inte férekommit. Diremot var beredskapen hos universitetet att i
enlighet med datalagen limna ut registerutdrag till de berérda indi-
viderna otillricklig.

Det ir inte svirt att se goda skil for att gora det slag av longitu-
dinella studier som Metropolit representerade, dir individer foljs
over tid for att man ska kunna bedéma vad olika uppvixtférhillan-
den, utbildningar et cetera betyder. Vetenskapsrddet (VR) har be-
doémt att projektet och dess data in i dag ir av stort virde for hilso-
och vilfirdsforskningen. Det kan ocksd noteras att man i ett syster-
projekt 1 Képenhamn har kunnat behilla individkopplingen och
dirmed folja individerna under lingre tid. I en uppféljande enkit
for ndgra ar sedan fick man en svarsfrekvens p4 cirka 70 procent vilket
1 sammanhanget ir mycket hogt.

En lirdom frin Metropolitprojektet ir dock att det ir viktigt att
ta de virderingar och den oro som finns hos allminheten pd allvar.
Risken dr annars att en viktig forskningsmetod stigmatiseras. Forut-
sittningarna for att driva ett projekt av detta slag ir 1 dag ocks3 helt
annorlunda dn pd 1960-talet. Nu krivs etiktillstdnd for en sidan
studie och det forutsitts att personer som intervjuas samtycker till
att kompletterande uppgifter om dem ska kunna himtas ur myndig-
hetsregister (eller, om det inte har skett, att etikprévningsnimnden
godkinner en sidan komplettering) och till att deras barn ska f3
besvara enkitfrigor.”

Registerbaserad forskning karaktiriseras av att forskarna anvin-
der stora mingder uppgifter f6r att soka samband. Det ir ovanligt
att de har kontakt ansikte mot ansikte med uppgiftslimnarna. Det
kan emellertid férekomma att en del uppgifter samlas in av forskar-
na 1 direkt frdn forskningspersonerna. Inom kvalitativ forskning,
som bygger p insamling av uppgifterna frin fi personer, ir sddana
kontakter det normala. Direktkontakter av detta slag kan kriva

38 Ibid.
% Stenberg, S-A., Fodd 1953. Folkhemsbarn i forskarfokus. Boréa. Finland 2013.
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sirskilda etiska dverviganden for att forskaren ska kunna hantera
ovintade situationer, till exempel om individen som approcheras
reagerar negativt pd de frigor som stills eller om en intervju leder
in pd helt andra spar dn forskaren har tinkt sig.®

6.9 Etisk provning

Forskares anvindning av kinsliga personuppgifter, liksom av bio-
logiska prover, méste siledes numera alltid foregds av en etisk prov-
ning enligt etikprévningslagen. Etikprovningsnimndens uppgift dr
enligt lagen att skydda den enskilda minniskan och respekten for
minniskovirdet vid forskning.®'

Att det finns sidana krav pd etisk prévning f6r ett handlande ir
timligen unikt f6r forskningen. I manga andra sammanhang kan mer
ingripande 3tgirder vidtas utan i varje fall ndgon explicit etisk prov-
ning. En forskare som vill stilla kinsliga frigor till individer méste
ha etiktillstind, iven om frigorna stills efter informerat samtycke,
medan journalister eller ett kommersiellt féretag som samlar in liknan-
de uppgifter inte behover det. Forskaren miste ofta avidentifiera
sina data, vilket ett kommersiellt féretaget inte behdver gora. Vid
medicinsk forskning krivs alltid etiktillstdnd medan samma aktivi-
teter 1 klinisk verksamhet kan ske utan sirskilt tillstdnd. Vid militir-
tjinst kan personer utsittas for risker som inte skulle accepteras i
forskningssammanhang. Ett forskningsprojekt som énskade mita
effekterna av minskad belysning pd ett vigavsnitt skulle knappast f3
etiskt tillstind, medan belysningen utan ndgot tillstind kan reduce-
ras av till exempel budgetskil.*

Jag har tidigare nimnt hur féretaget Lexbase samlat in ett stort
antal domar och gjort dem tillgingliga pd nitet. Professor Elisabeth
Rynning har i en artikel konstaterat att om en rittsvetenskaplig
forskare vill utnyttja samma material i sin forskning krivs etiktill-
stdnd for detta.®

Kraven pd forskning ir frin etisk utgdngspunkt alltsd mycket
strikta jimfort med praktiskt taget all annan verksamhet. Forsk-

% Guillemin, M., Gillam, L. Ethics, Reflexivity, and ”Ethically Important Moments” in Re-
search. Qualitative Inquiry 2004 10:261, http://qix.sagepub.com/content/10/2/261

¢! Se avsnitt 5.5.1.

2 Hansson, S-O., Do we Need a Special Ethics for Research?, Sci Eng Ethics DOI
10.1007/s1 1948-009-9186-6. Springer 2009-11-26.

 Rynning, E. Privatlivet och forskningen — en dyster ligesbeskrivning, SvJT 2009; Rynning,
numera justitierdd 1 Hogsta f6rvaltningsdomstolen, ir i artikeln kritisk mot det krav som
finns p3 etiktillstind for rittsvetenskaplig forskning i sddana fall.
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ningen har behov av en stark stillning hos och ett starkt fortroende
fran allminheten. Dirfor dr det rimligt att de etiska kraven ir sir-
skilt starka nir det giller forskningsverksamhet. Men det kan ocks3
finnas skil att pdminna om dessa ldngtgdende krav nir riskerna med
forskning ska bedémas.

Effekterna av de krav som stills bidrar sannolikt till det fértro-
ende hos allminheten som forskare och forskning tnjuter. I en
europeisk undersdkning svarade 77 procent ja pa frigan om man anser
att inflytandet frin forskning och teknisk utveckling ir positivt for
sambhillet. I Sverige var det hela 94 procent. I EU ansdg 82 procent
att forskare vid universitet upptrider ansvarsfullt i meningen att de
tar hinsyn tll vilka effekter deras forskning har pd samhillet. I
Sverige var siffran 91 procent. 66 procent 1 EU ansdg att forskning
och teknisk utveckling bidrar till att gora vira liv enklare, bekvi-
mare och mer hilsosamma. 77 procent av de tillfrigade svenskarna
instimde.* En liknande undersékning utférd &r 2014 pd uppdrag av
foreningen Vetenskap & Allminhet gav liknande resultat.® Inte-
gritetsskyddskommittén framhéller att det dr angeliget att lagstift-
ning, och man kan tilligga verksamheter i samhillet, s& [ingt mojligt
bor dterspegla medborgarnas uppfattning om vad som ir ritt och
fel. Dessa opinionssiffror visar, i varje pd ett generellt plan, att med-
borgarna tycker det ir ritt att satsa pd forskning.

Det ska dock konstateras att de lagliga kraven pd etisk prévning
inte giller all forskning utan endast sddan som innefattar vissa fysiska
ingrepp pa levande eller déda personer och behandling av kinsliga
personuppgifter (sisom de definieras 1 PUL), personuppgifter om
lagovertridelser som innefattar brott med mera och biologiska
prover. De etikkommittéer som tidigare fanns vid universitetens
medicinska fakulteter och vid Humanistisk-Samhillsvetenskapliga
och Socialvetenskapliga forskningsriden behandlade 1 minga fall
forskning som 1 dag faller utanfér etikprévningslagens grinser. Det
finns dock en mojlighet for forskare att i sddana fall inhimta ett s3
kallat rddgivande yttrande frin en etikprévningsnimnd. Denna kan
d& meddela att den inte ser ndgra etiska hinder for att projektet ska
genomforas, ge rid om forskningens genomférande eller ange vill-
kor for en positiv beddmning. Nimnden har dock ingen skyldighet
att avge sddana yttranden, bara en ritt att goéra det. Det har mot den

¢ Special Eurobarometer 401, Responsible Research and Innovation (RRI), Science and
Technology, november 2013, ec.europa.eu/public_opinion/index_en.htm.

% VA-barometern 2013/14. 89 procent uppgav sig ha ganska eller mycket stort fértroende
for forskare vid universitet och hégskolor.
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bakgrunden foreslagits att det skulle inféras en lagstadgad skyldighet
for etikprévningsnimnderna att ge yttranden till dem som s3 énskar.
Jag ska senare dterkomma till den frigan.”

6.10 Informerat samtycke

Nir uppgifter samlas in direkt frin individer av forskare dr delta-
gandet alltid frivilligt. Om det handlar om kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagévertridelser sin innefattar brott med
mera krivs dessutom etiktillstdnd. Forskaren méste i etikansékan
ange vilket indamalet ir med forskningen, men forskaren har ocksd
en skyldighet att informera uppgiftslimnarna (forskningspersoner-
na) om det dr sd att deras deltagande grundar sig pd kunskaper om
vad de medverkar 1 (informerat samtycke). Nir de frivilligt svarar pd
frigor eller limnar prover ir det nirmast sjilvklart att det sker med
samtycke, och samtycket ska ocksd vara informerat, det vill siga
forskningspersonen ska veta hur uppgifter och prover ska anvindas
for att kunna ta stillning till vad deltagandet innebir. Samtycket kan
ocksd inkludera att forskningspersonerna gir med p3 att de uppgifter
och prover de limnar f&r kompletteras med uppgifter ur myndig-
hetsregister.

Kravet pd samtycke kan hirledas ur principen om individers ritt
till autonomi. Med det menas i detta sammanhang att hon s3 linge
det inte inkriktar pd nigon annans ritt till sjilvbestimmande bor
ha ritt att bestimma 6ver sitt liv. Man tinker sig att den autonoma
individen agerar fritt i enlighet med sin egen livsplan. Respekten for
hennes autonomi kriver att hon fir méjlighet att sjilv fatta menings-
fulla beslut. Tillgdng till korrekt och begriplig information och
avsaknad av pdtryckningar ir viktiga forutsittningar for det. Att
inhimta ett informerat samtycke frdn blivande forskningspersoner
kan ses som ett uttryck for respekt for deras autonomi.

Principen har i den si kallade Helsingforsdeklarationen® med
etiska riktlinjer f6r medicinsk forskning kommit till uttryck pd fol-
jande sitt.

¢ Vetenskapsridet, God for