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Propositionens huvudsakliga innehall

| propositionen foreslas vissa andringar i svensk ratt med anledning av

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april

2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av per-

sonuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om uppha-

vande av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsforordning). Det foreslas

andringar i

— lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt forskningsregister,

— lagen (2003:460) om etikprdvning av forskning som avser ménniskor,

— offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),

— lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljé

— betyder for ménniskors hélsa, och

— lagen (2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s data-
skyddsforordning.

Anpassningarna i dessa lagar syftar till att méjliggora en fortsatt behand-
ling av personuppgifter for forskningsandamal som ar andamélsenlig sam-
tidigt som den enskildes fri- och rattigheter skyddas, oavsett om behand-
lingen utfors av offentliga eller privata forskningsutforare.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 januari 2019.
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Prop. 2017/18:298 | Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om andring i lagen (1999:353) om rattspsykiatriskt forsknings-
register,

2. lag om &ndring i lagen (2003:460) om etikprdvning av forskning som
avser manniskor,

3. lag om éndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),

4. lag om andring i lagen (2013:794 om vissa register for forskning om
vad arv och miljoé betyder for manniskors halsa,

5. lag om andring i lagen (2018:218) med kompletterande bestdmmelser
till EU:s dataskyddsférordning.



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1

Forslag till lag om &ndring i lagen (1999:353)

om réattspsykiatriskt forskningsregister

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (1999:353) om rattspsykiatriskt

forskningsregister

dels att 15 och 16 88 ska upphora att gélla,

dels att rubrikerna narmast fore 15 och 16 88 ska utga,

dels att 2 och 12 88 och rubriken narmast fore 2 § ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inf6ras en ny paragraf, 2 a §, av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Forhallandet till person-
uppgiftslagen

Om inget annat foljer av denna
lag tillampas personuppgiftslagen
(1998:204) vid behandling av
personuppgifter for det réattspsy-
kiatriska forskningsregistret.

Nar personuppgifter i ett mal
forsta gangen registreras i det
rattspsykiatriska forskningsregist-
ret skall Réttsmedicinalverket lam-
na den registrerade information om
behandlingen.

Foreslagen lydelse

Forhallandet till annan data-
skyddsreglering

28§

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och radets férordning
(EVU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria
flodet av sddana uppgifter och om
upphédvande av direktiv 95/46/EG
(allmédn  dataskyddsférordning),
har benamnd EU:s dataskydds-
férordning.

2a8§

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag galler lagen
(2018:218) med kompletterande
bestammelser till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat foljer av
denna lag.

12§

Nar personuppgifter i ett mal
forsta gangen registreras i det
rattspsykiatriska forskningsregist-
ret ska Rattsmedicinalverket [&mna
information om behandlingen till
den registrerade.

Prop. 2017/18:298
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Informationen skall innehalla
upplysningar om

1. att Rattsmedicinalverket ar
personuppgiftsansvarigt for be-
handlingen,

2. andamalen med behandlingen,

3. vilken typ av uppgifter behand-
lingen avser,

4. mottagarna av uppgifterna,

5. de sekretess- och sdkerhets-
bestammelser som géller for be-
handlingen,

6. bestammelserna i personupp-
giftslagen (1998:204) om informa-
tion som skall lamnas efter ansokan
samt om rattelse och skadestand,

samt

7.de begransningar i fraga om
tillgang till uppgifter, utlamnande
av uppgifter pa medium for auto-
matiserad behandling och bevaran-
de av uppgifter som galler for be-
handlingen.

Ut6ver vad som framgar av ar-
tikel 14 i EU:s dataskyddsférord-
ning ska informationen innehalla
upplysningar om

1. de sekretess- och sakerhets-
bestammelser som géller for be-
handlingen,

2. bestdmmelserna i EU:s data-
skyddsférordning  och  lagen
(2018:218) med kompletterande
bestammelser till EU:s data-
skyddsférordning om den registre-
rades rétt till skadestand, och

3. de begrénsningar i fraga om
tillgang till uppgifter, utlimnande
av uppgifter pa medium for auto-
matiserad behandling och bevaran-
de av uppgifter som galler for be-
handlingen.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.



2.2

Forslag till lag om &ndring i lagen (2003:460)

om etikprovning av forskning som avser man-

niskor

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2003:460) om etikprovning av

forskning som avser manniskor
dels att 12 § ska upphora att galla,

dels att rubriken narmast fore 12 § ska utga,
dels att 2 och 3 §8 ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

2 8!

| denna lag avses med

forskning: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att in-
hamta ny kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte
sadant arbete som utfors inom ramen for hégskoleutbildning pé grundniva

eller pa avancerad niva,

forskningshuvudman: en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk
person i vars verksamhet forskningen utfors,
forskningsperson: en levande méanniska som forskningen avser, och

behandling av personuppgifter:
sadan behandling som anges i 3 §
personuppgiftslagen (1998:204).

behandling av personuppgifter:
sadan behandling som anges i ar-
tikel 4.2 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679
av den 27 april 2016 om skydd fér
fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana
uppgifter och om upphévande av
direktiv 95/46/EG (allmén data-
skyddsférordning), har benédmnd
EU:s dataskyddsforordning.

382
Denna lag ska tillampas pa forskning som innefattar behandling av

1. kdnsliga personuppgifter en-
ligt 13 § personuppgiftslagen
(1998:204), eller

! Senaste lydelse 2008:192.
2 Senaste lydelse 2008:192.

1. personuppgifter som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kénsliga personuppgif-
ter), eller

Prop. 2017/18:298



Prop. 2017/18:298

12

2. personuppgifter om lagover-
tradelser som innefattar brott, do-
mar i brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa
frihetsberévanden enligt 21 § per-
sonuppgiftslagen.

2. personuppgifter om lagover-
tradelser som innefattar brott, do-
mar i brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa
frihetsberdvanden.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.



2.3

Forslag till lag om &ndring i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Hérigenom foreskrivs att 21 kap. 7 8§ offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

21 kap.
78!

Sekretess galler fér personupp-
gift, om det kan antas att uppgiften
efter ett utldmnande kommer att be-
handlas i strid med Europaparla-
mentets och radets férordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med av-
seende pa behandling av person-
uppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter och om uppha-
vande av direktiv 95/46/EG (all-
mén dataskyddsforordning), i den
ursprungliga lydelsen, eller lagen
(2018:218) med kompletterande
bestdammelser till EU:s dataskydds-
forordning.

Sekretess galler fér personupp-
gift, om det kan antas att uppgiften
efter ett utlimnande kommer att be-
handlas i strid med

1. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behand-
ling av personuppgifter och om det
fria flodet av sadana uppgifter och
om upphdvande av direktiv
95/46/EG (allman dataskyddsfor-
ordning), i den ursprungliga lydel-
sen,

2. lagen (2018:218) med komp-
letterande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning, eller

3. 6 8§ lagen (2003:460) om etik-
proévning av forskning som avser
manniskor.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2019.

! Senaste lydelse 2018:220.
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Forslag till lag om &ndring i lagen (2013:794)

om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for manniskors hélsa

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for manniskors halsa

dels att 13, 16 och 17 §§ ska upphora att galla,

dels att rubrikerna narmast fore 13, 16 och 17 §8§ ska utga,

dels att 3, 12 och 14 §8 och rubriken ndrmast fore 3 § ska ha foljande

lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 3 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Forhallandet till personupp-
giftslagen

Personuppgiftslagen (1998:204)
galler vid behandling av perso-
nuppgifter, om inte annat foljer av
denna lag.

Foreslagen lydelse

Forhallandet till annan data-
skyddsreglering

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och radets férordning
(EVU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria
flodet av sddana uppgifter och om
upphévande av direktiv 95/46/EG
(allmédn  dataskyddsférordning),
har benamnd EU:s dataskydds-
forordning.

Termer och uttryck i denna lag
har samma betydelse som i EU:s
dataskyddsforordning.

3a8§

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag galler lagen
(2018:218) med kompletterande
bestammelser till EU:s dataskydds-
forordning och foreskrifter som har
meddelats i anslutning till den
lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen.

12§

Personuppgifter som inte langre
behdvs for de &ndamal som avses i
5 8§ 1 och 2 ska gallras, om inte
regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer har

Personuppgifter som inte langre
behdvs for de andamal som avses i
5 8 1 och 2 ska gallras, om inte
regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer har



meddelat féreskrifter om eller i ett
enskilt fall beslutat att uppgifter far
bevaras for historiska, statistiska
eller vetenskapliga andamal.

meddelat foreskrifter om eller i ett
enskilt fall beslutat att uppgifter far
bevaras for arkivandamal av
allmént intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsandamal
eller statistiska andamal.

14§
Personuppgifter som avses i 9 § far inte samlas in i syfte att de ska re-
gistreras i ett register som fors enligt denna lag utan att den som uppgif-
terna avser uttryckligen har samtyckt till att personuppgifter behandlas en-

ligt denna lag.

Innan en person lamnar sitt
samtycke enligt forsta stycket ska
han eller hon ha informerats om

Ut6ver vad som framgar av ar-
tiklarna 13 och 14 i EU:s data-
skyddsférordning ska en person,
innan han eller hon lamnar sitt
samtycke enligt forsta stycket, ha
informerats om

1. att det &r frivilligt att Idmna uppgifter, medverka till upptagningar eller
genomga undersokningar i syfte att uppgifter om detta fors in i registret
samt att den registrerade nar som helst kan avbryta sitt uppgiftslamnande,
sin medverkan eller sitt deltagande helt eller delvis,

2. for vilka andamal behandling
kan ske enligt 5-7 88 och vilka
uppgifter som far registreras enligt
g §7

2. vilka uppgifter som far re-
gistreras enligt 9 §,

3. de sekretess- och sékerhetsbestammelser som géller for registret,

4. vem som &r personuppgifts-
ansvarig,

5. hur lange uppgifterna sparas,

6. ratten till rattelse av uppgif-
terna,

7. ratten till information enligt
15 § denna lag och 26 § person-
uppgiftslagen (1998:204),

8. vilken myndighet som har
tillsyn 6ver att denna lag foljs,

9. ratten till skadestand, och

10. ratten att f uppgifter utpla-
nade.

4. réatten till information enligt
15 § denna lag,

5. vilken myndighet som har
tillsyn over att denna lag foljs, och
6. ratten till skadestand.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2019.
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Prop. 2017/18:298 2 5 Forslag till lag om andring i lagen (2018:218)
med kompletterande bestammelser till EU:s
dataskyddsforordning

Héarigenom foreskrivs att det i lagen (2018:218) med kompletterande
bestammelser till EU:s dataskyddsforordning ska inféras en ny paragraf,
4 kap. 3 §, och ndrmast fore 4 kap. 3 § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
4 kap.

Forskning
3§

Personuppgifter som behandlas
enbart for forskningsandamal far
anvandas for att vidta atgarder i
frdga om den registrerade endast
om det finns synnerliga skal med
hénsyn till den registrerades vitala
intressen.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.
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3 Arendet och dess beredning

| april 2016 antogs Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2016/679 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om uppha-
vande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), nedan kallad
dataskyddsforordningen. Dataskyddsférordningen, som har borjat tillam-
pas den 25 maj 2018, finns i svensk lydelse i bilaga 1 med beslutade rét-
telser i bilaga 2.

Regeringen beslutade den 7 juli 2016 att tillkalla en sarskild utredare,
som bl.a. fick i uppdrag att analysera vilken reglering av personuppgifts-
behandling for forskningsidndamal som &r méjlig och kan behévas utover
dels regleringen i dataskyddsforordningen, dels den generella reglering
som den redan tillsatta Dataskyddsutredningen (Ju 2016:04) hade i upp-
drag att foresla med anledning av dataskyddsforordningen. I den nya ut-
redningens uppdrag ingick ocksa att foresla nodvandiga anpassningar till
dataskyddsforordningen av vissa registerspecifika forfattningar pa forsk-
ningsomradet (dir. 2016:65). Utredningen, som antog namnet Forsknings-
datautredningen, presenterade i juni 2017 delbetdnkandet Personuppgifts-
behandling for forskningsandamal (SOU 2017:50). En sammanfattning av
betédnkandet finns i bilaga 3. Utredningens lagférslag finns i bilaga 4. Ut-
redningens betdnkande har remissbehandlats. En forteckning 6ver remiss-
instanserna finns i bilaga 5. Remissvaren och en sammanstallning av dessa
finns tillgangliga i Utbildningsdepartementet (dnr U2017/02644/F).

Regeringskansliet (Uthildningsdepartementet) tog darefter fram en pro-
memoria som kompletterar delbetdnkandet. | promemorian lamnas forslag
avseende tillampningsomradet for den forskningsdatalag som Forsknings-
datautredningen har féreslagit. Promemorian har remitterats. Promemo-
rian och remissvaren finns tillgangliga i Utbildningsdepartementet (dnr
U2017/04494/F).

Ett utkast till lagradsremiss togs darefter fram inom Regeringskansliet
(Utbildningsdepartementet). | utkastet gjordes beddmningen att den av
Forskningsdatautredningen foreslagna forskningsdatalagen inte ska ge-
nomfdras utan att endast nédvandiga anpassningar av befintliga lagar till
dataskyddsforordningen ska genomfoéras for narvarande. De lagandringar
som foreslogs i utkastet baserades med ett undantag och med sma juste-
ringar pa Forskningsdatautredningens forslag i delbetankandet. Ett forslag
till andring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) fanns inte med i
delbetdnkandet. Detta férslag ar en nddvandig foljdandring for att ingen
andring i sak ska uppsta till foljd av att personuppgiftslagen (1998:204)
upphort att galla i samband med att dataskyddsférordningen bdorjat
tillampas. Utkastet till lagradsremiss remitterades den 4 april till den 4 maj
2018. Utkastets lagforslag finns i bilaga 6 och en forteckning 6ver remiss-
instanserna finns i bilaga 7. Remissvaren finns tillgangliga i Utbildnings-
departementet (dnr U2018/01639/F).

De forslag som regeringen lagt fram i lagradsremissen Gverensstammer
i sak med utkastet till lagradsremiss. Regeringens avsikt ar alltjamt att
foresla nodvandiga anpassningar till dataskyddsforordningen. Fortsatt
arbete med de aktuella férfattningarna kommer bl.a. att ske i samband med
beredningen av forslagen i betdnkandet Etikprdvning — en dversyn av

Prop. 2017/18:298

17



Prop. 2017/18:298

18

reglerna om forskning och hélso- och sjukvard (SOU 2017:104) och
Forskningsdatautredningens slutbetdnkande Rétt att forska — Langsiktig
reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36).

Lagradet

Regeringen beslutade den 28 juni 2018 att inhamta Lagradets yttrande 6ver
de lagforslag som finns i bilaga 8. Lagradets yttrande finns i bilaga 9.

Lagradet har lamnat forslagen utan erinran. | forhallande till lagrads-
remissens lagforslag har en hé&nvisning i 14 § lagen (2013:794) om vissa
register om vad arv och miljo betyder for manniskors halsa till dataskydds-
forordningen tagits bort.

4 Andringar i EU-ratten medfor behov av
andringar i den svenska regleringen av
behandling av personuppgifter

4.1 Dataskyddsdirektivet har ersatts av en data-
skyddsforordning

Fram till den 25 maj 2018 har offentliga och privata forskningsutforare
behandlat personuppgifter i huvudsak med stéd av personuppgiftslagen
(1998:204), forkortad PUL. Fran och med denna dag géller i stallet Euro-
paparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016
om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och om upphévande av
direktiv 95/46/EG (allméan dataskyddsférordning), som &r direkt tillamplig
i EU:s medlemsstater.

Dataskyddsforordningen féregicks av Europaparlamentets och radets
direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer
med avseende pé behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter, det s.k. dataskyddsdirektivet. Det direktivet hade i Sve-
rige genomforts genom PUL. Sedan dataskyddsdirektivet beslutades har
den ekonomiska och sociala integrationen pa EU:s inre marknad lett till en
betydande 6kning av gransoverskridande fléden av personuppgifter. Vi-
dare har den snabba tekniska utvecklingen och globaliseringen skapat nya
utmaningar i frdga om skyddet av personuppgifter. Dataskyddsdirektivet
har inte forhindrat bristande enhetlighet i genomférandet och tillamp-
ningen av dataskyddet i olika delar av EU. Skillnader i nivan pa skyddet
av personuppgifter har ansetts forhindra det fria flodet av personuppgifter
och utgéra ett hinder for att bedriva ekonomisk verksamhet p& unionsniva,
snedvrida konkurrensen och hindra myndigheterna fran att fullgéra sina
skyldigheter enligt unionsrétten.

Dataskyddsforordningen syftar till att sékerstalla en enhetlig skyddsniva
over hela unionen s att avvikelser som hindrar den fria rérligheten av
personuppgifter inom den inre marknaden undviks. Forordningen syftar
aven till att skapa rattslig sakerhet och dppenhet fér ekonomiska aktorer,



ge fysiska personer i alla medlemsstater samma rattigheter och skyldig-
heter och alagga dem som ansvarar for personuppgifterna samma ansvar,
sd att overvakningen av behandling av personuppgifter blir enhetlig, sank-
tionerna i alla medlemsstater likvardiga och samarbetet mellan tillsyns-
myndigheterna i olika medlemsstater effektivt (skal 10 och 13 till data-
skyddsforordningen).

Som framgatt upphorde dataskyddsdirektivet att galla fran och med den
25 maj 2018 (artiklarna 99.2 och 94.1 i dataskyddsférordningen). Samma
datum upphavdes PUL och en ny lag som innehéller bestaimmelser som
kompletterar dataskyddsfoérordningen och &r av generell karaktér tradde i
kraft, lagen (2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s data-
skyddsfoérordning. Den nya lagen bendmns i det foljande dataskyddslagen.

Det forekommer hanvisningar till PUL i ett stort antal forfattningar som
reglerar personuppgiftsbehandling inom olika omraden. | propositionen
Ny dataskyddslag 2017/18:105, har regeringen konstaterat att arbetet med
att anpassa svensk lagstiftning till den nya EU-regleringen &r mycket
omfattande och delvis mycket komplicerat och att allt detta arbete inte
kommer att vara helt avslutat den 25 maj 2018. Eftersom det saledes
kommer att finnas ett antal forfattningar med hénvisningar till PUL som
annu inte har hunnit dndras nér PUL upphor att galla har det inforts en
dvergangsbestammelse till dataskyddslagen som anger att den upphévda
lagen, PUL, fortfarande ska galla i den utstrackning som det i en annan lag
eller en forordning finns bestimmelser som innehéller hanvisningar till
den lagen. Pa forskningsomradet finns sddana hanvisningar i lagen
(1999:353) om réattspsykiatriskt forskningsregister, lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser méanniskor och lagen (2013:794) om
vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors
halsa. | fall som omfattas av dessa lagar fortsatter alltsd PUL att gélla i den
utstrackning lagarna hanvisar till PUL fram till dess att en andring i lagarna
trader i kraft.

Det numera upphavda dataskyddsdirektivet grundade sig pa Europara-
dets konvention om skydd for enskilda vid automatisk databehandling av
personuppgifter (CETS 108), den s.k. dataskyddskonventionen, och dess
tillaggsprotokoll. Konventionen kompletteras av ett antal rekommenda-
tioner som har antagits av ministerkommittén om hur personuppgifter bor
behandlas inom olika omraden. Sverige har, i likhet med 6vriga medlems-
stater i EU, anslutit sig till dataskyddskonventionen. Under 2010 inledde
Europaradet en éversyn av dataskyddskonventionen. Férhandlingarna om
en modernisering av dataskyddskonventionen har nyligen avslutats. And-
ringsprotokollet till konventionen som férhandlingarna resulterat i har
annu inte tratt i kraft. Andringarna har skett med beaktande av regleringen
i den nya dataskyddsférordningen, som antogs under tiden férhandling-
arna om dataskyddskonventionen pagick.

Dataskyddsdirektivet hade ett begransat tillimpningsomrade. Det var
inte tillampligt pa t.ex. behandling som galler allman sakerhet, statens sa-
kerhet eller statens verksamhet pa straffrattens omrade. PUL gjordes dock,
till skillnad fran direktivet, generellt tillamplig och var darfor tillamplig
aven utanfor EU-rattens omrade. Skalet for detta var att den svenska data-
skyddsreglering som gallde fore inférandet av PUL i princip var generellt
tillamplig pa all automatisk behandling av personregister, med vissa un-
dantag. N&r den davarande datalagen (1973:289) skulle ersattas av PUL,
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het som faller utanfér EU-ratten (prop. 1997/98:44 s. 40 f). PUL skulle
dock inte tillampas om avvikande bestdimmelser fanns i annan lag eller
forordning, dvs. PUL var subsididar i forhallande till annan forfatt-
ningsreglering.

Dataskyddsforordningen har i likhet med dataskyddsdirektivet ett be-
gransat tillampningsomrade. Vid sidan av dataskyddsforordningen galler
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behdériga myndig-
heters behandling av personuppgifter for att forebygga, férhindra, utreda,
avsloja eller lagfora brott eller verkstalla straffrattsliga pafoljder, och det
fria flodet av sddana uppgifter och om upphéivande av radets rambeslut
2008/977/RIF.

4.2 Dataskyddsfoérordningen ar direkt tillamplig
men kan kompletteras i nationell ratt

Dataskyddsforordningen &r till alla delar bindande och direkt tillamplig i
medlemsstaterna (artikel 99.2). Att en EU-férordning ska ha allmén giltig-
het och vara till alla delar bindande och direkt tillamplig i varje medlems-
stat framgar ocksa av Fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (ar-
tikel 288 andra stycket). Till skillnad fran EU-direktiv ska alltsd EU-for-
ordningar inte implementeras i nationell ratt. | stallet ska férordnings-
bestammelser tillimpas av enskilda, myndigheter och domstolar precis
som om de vore nationella forfattningsbestammelser.

Aven om dataskyddsforordningen ar direkt tillamplig i medlemssta-
terna, innehaller den manga bestammelser som forutsatter eller ger ut-
rymme for kompletterande nationella bestdammelser av olika slag. Mdjlig-
heten till kompletterande nationella bestimmelser géller framfor allt be-
handling av personuppgifter inom den offentliga sektorn i respektive med-
lemsstat. Medlemsstaterna far behalla eller infora mer specifika bestam-
melser for att anpassa tillimpningen av bestdimmelserna i dataskyddsfor-
ordningen bl.a. nér det handlar om behandling av personuppgifter som sker
for att utfora en uppgift av allmant intresse eller som ett led i myndighets-
utévning (artikel 6.2). Nar det galler behandling av personuppgifter for
forskningsandamal béde forutsatter och mojliggor forordningen en komp-
letterande nationell reglering (artiklarna 9.2 j och 89). Férordningen har
darmed i vissa delar en direktivliknande karaktar. Om férordningen fore-
skriver fortydliganden eller begransningar av dess bestdammelser genom
medlemsstaternas nationella rétt, kan medlemsstaterna, i den utstrackning
det ar nddvandigt for samstdmmigheten och for att géra de nationella
bestammelserna begripliga for de personer som de tillampas pa, inforliva
delar av forordningen i nationell ratt (skal 8).



4.3 Dataskyddsfoérordningen kompletteras av en ny ~ Prop. 2017/18:298
svensk Gvergripande lag och férordning om
dataskydd

Som namnts i avsnitt 4.1 tradde den nya évergripande lagen om dataskydd,
lagen (2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s dataskydds-
forordning (dataskyddslagen), i kraft den 25 maj 2018. Genom lagen
upphidvdes PUL men det finns som namnts évergangsbestammelser for
vissa fall da PUL fortfarande ska galla. Genom namnet pa lagen betonas
att lagen inte &r heltdckande, utan endast utgér komplement ftill
dataskyddsférordningen.

Pa motsvarande sétt som PUL hade ett vidare tillampningsomrade &n
dataskyddsdirektivet, finns det en bestimmelse i dataskyddslagen som ut-
stracker dataskyddsférordningens tillampningsomréade (1 kap. 2 §). Data-
skyddslagen innehdller bl.a. bestimmelser som fértydligar innehallet i
dataskyddsforordningens bestdammelser och kompletterar dataskyddsfor-
ordningen i vissa delar. Bestammelser i annan lag eller férordning som rér
behandling av personuppgifter och som avviker fran dataskyddslagen ska
ha foretrade framfor dataskyddslagen (1 kap. 6 8), dvs. dataskyddslagen &r
subsidiar till andra forfattningar. Det innebar att dataskyddslagen, pa mot-
svarande sétt som PUL, kan kompletteras av s.k. registerforfattningar, dvs.
forfattningar som reglerar behandling av personuppgifter pa ett avgransat
omrade.

4.4 Dataskyddsforordningen behodver &ven komp-
letteras med svenska bestammelser pa forsk-
ningsomradet

For att mojliggora en andamalsenlig behandling av personuppgifter for
forskningsandamal behdver dataskyddsforordningen och dataskyddslagen
kompletteras. De fragor som regeringen ser behov av att reglera, eller i
vilka riksdagen bor informeras om regeringens bedémning, ar framst fo-
rekomsten av rattslig grund for att olika forskningsaktérer ska kunna be-
handla personuppgifter for forskningsandamal (avsnitt 7), skyddsatgarder
vid all behandling av personuppgifter for forskningsandamal (avsnitt 9),
behandling av s.k. kédnsliga personuppgifter for forskningsandamal (av-
snitt 10), behandling av personuppgifter som ror lagovertradelser for
forskningsandamal (avsnitt 11) och undantag fran artiklar i dataskyddsfor-
ordningen som reglerar den registrerades réttigheter (avsnitt 13). Vidare
behdver anpassningar goras i lagen (2003:460) om etikprdvning av forsk-
ning som avser manniskor, vissa registerforfattningar pa forsknings-
omradet och i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), se avsnitt 14—
16.

D4 den nya dataskyddsforordningen till stor del baseras pa dataskydds-
direktivets struktur och innehall ges nedan forst en kortfattad redogérelse
for vad som géllt hittills enligt dataskyddsdirektivet och PUL (avsnitt 4.5).
Dérefter ges en kort beskrivning av vilka nyheter dataskyddsférordningens

reglering innebdr (avsnitt 4.6). ’1
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och personuppgiftslagen?

Dataskyddsdirektivet

Dataskyddsdirektivet syftade till att garantera en hdg och i alla medlems-
stater likvardig skyddsniva nar det géller enskilda personers fri- och rat-
tigheter med avseende pa behandling av personuppgifter. Det syftade aven
till att framja ett fritt flode av personuppgifter mellan medlemsstaterna i
EU. Medlemsstaterna fick inom den ram som gavs i direktivet narmare
precisera villkoren for nar behandling av personuppgifter far forekomma.

Huvuddragen i direktivet var féljande. Direktivet géllde for sddan be-
handling av personuppgifter som helt eller delvis sker pa automatisk véag
liksom for annan behandling &n automatisk av personuppgifter som ingar
i eller kommer att inga i ett register. Med behandling av personuppgifter
avsags varje atgard eller serie av atgarder som vidtas betraffande person-
uppgifter, vare sig det sker pa automatisk vag eller inte, till exempel in-
samling, registrering, organisering, lagring, bearbetning eller andring,
atervinning, inhamtande, anviandning, utlamnande genom 6versandande,
spridning eller annat tillhandahallande av uppgifter, sammanstallning eller
samkaorning, blockering, utplaning eller forstoring (artiklarna 2 b och 3.1 i
dataskyddsdirektivet).

Direktivet var inte tillampligt pa sadan behandling av personuppgifter
som faller utanfér gemenskapsratten, t.ex. behandling som géller allmén
sakerhet, statens sakerhet eller statens verksamhet pa straffrattens omrade.
Direktivet var inte heller tillampligt pa behandling av personuppgifter som
utfors av en fysisk person som ett led i verksamhet av rent privat natur
eller som har samband med hans eller hennes hushall. Behandling av per-
sonuppgifter for journalistiska, konstnarliga och litterara dndamal undan-
togs fran direktivets materiella bestimmelser (artiklarna 3.2 och 9).

Medlemsstaterna skulle enligt direktivet foreskriva vissa principer for
uppgifternas kvalitet. Dessa innebar bl.a. foljande. Personuppgifter skulle
behandlas pa ett korrekt och lagligt satt. Uppgifterna fick samlas in endast
for sarskilda, uttryckligt angivna och berattigade andamal och de fick inte
senare anvandas pa ett satt som var oférenligt med ursprungsandamalet.
Senare behandling av uppgifter for historiska, statistiska eller vetenskap-
liga andamal skulle dock inte anses oférenligt med det ursprungliga anda-
malet, forutsatt att medlemsstaterna beslutat om lampliga skyddsatgarder.
Medlemsstaterna skulle vidare foreskriva att personuppgifter endast fick
behandlas i bl.a. féljande fall: nér samtycke lamnats, nar det var nédvéan-
digt for att fullgora ett avtal i vilket den registrerade var part, nér det fanns
en i forfattning reglerad forpliktelse att behandling av uppgifterna skulle
goras, nar det var nédvandigt for att skydda den enskildes grundldggande
intressen, ndr det var nddvéndigt att utfora en arbetsuppgift i det allménnas
intresse eller som ett led i myndighetsutdvning eller efter en avvéagning
mellan de berattigade intressen som fanns for behandlingen och den re-
gistrerades rattigheter och intressen (artiklarna 6 och 7).

Uppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, reli-
gios eller filosofisk dvertygelse, medlemskap i fackforening, samt uppgif-
ter som ror hélsa och sexualliv (s.k. kansliga personuppgifter) fick som
huvudregel inte behandlas. Det fanns dock vissa undantag, bl.a. om den



enskilde uttryckligen samtyckt, for ideella féreningars medlemsregister,
for halso- och sjukvardens administration och vid forfattningsreglerade
skyldigheter. Medlemsstaterna fick i sin nationella lagstiftning eller ge-
nom ett beslut av tillsynsmyndigheten besluta om andra undantag fran for-
budet &n dem som angavs i direktivet, dock endast under forutsattning att
det skedde av hénsyn till ett viktigt allmént intresse och att lampliga
skyddsatgarder vidtogs. Medlemsstaterna skulle vidare bestimma pa vilka
villkor nationella identifikationsnummer fick behandlas. Vidare fick upp-
gifter om lagdvertradelser, brottmalsdomar eller sikerhetsétgarder bara
behandlas i vissa angivna fall (artikel 8).

Med registeransvarig avsags den fysiska eller juridiska person, den myn-
dighet, den institution eller det andra organ som ensamt eller tillsammans
med andra bestammer d&ndamalen och medlen for behandlingen av person-
uppgifter. Med registerforare avsags den fysiska eller juridiska person, den
myndighet, den institution eller det andra organ som behandlar personupp-
gifter for den registeransvariges rakning (artikel 2 d och 2 e).

Enligt direktivet skulle, ndr personuppgifter samlades in, den registre-
rade informeras bl.a. om vem som var registeransvarig och vad uppgifterna
skulle anvéndas till. All behandling av personuppgifter skulle enligt hu-
vudregeln anmalas till en tillsynsmyndighet. Behandling av personuppgif-
ter som innebar sarskilda integritetsrisker fick inte forekomma utan att till-
synsmyndigheten forst gett tillstdnd till detta. Den registrerade hade ratt
att fa sina rattigheter enligt den nationella lagen provad av tillsynsmyndig-
heten och domstol. Overféring av personuppgifter till ett tredje land fick i
princip endast ske om det mottagande landet hade en acceptabel
skyddsniva (se bl.a. artiklarna 10, 18-20, 22 och 25).

Personuppgiftslagen

Dataskyddsdirektivet genomfordes, som angetts ovan, i svensk rétt huvud-
sakligen genom PUL. Bestdammelserna i PUL hade till syfte att skydda
manniskor mot att deras personliga integritet kranktes genom behandling
av personuppgifter. PUL foljde i princip dataskyddsdirektivets struktur.
Liksom direktivet inneh6ll PUL bestammelser om behandling av person-
uppgifter som var helt eller delvis automatiserad, men &ven annan behand-
ling av personuppgifter om uppgifterna ingick i eller var avsedda att inga
i en strukturerad samling av personuppgifter som var tillgangliga for sok-
ning eller sammanstallning enligt sarskilda kriterier. PUL géllde bade
myndigheter och enskilda som behandlade personuppgifter pa detta satt.
Lagen gallde dock inte for sadan behandling av personuppgifter som en
fysisk person utforde som ett led i en verksamhet av rent privat natur
(50ch 6 88 PUL).

Liksom direktivet innehdll PUL bl.a. grundldggande krav pa behandling
av personuppgifter, nar behandling av personuppgifter var tillaten, forbud
mot behandling av kansliga personuppgifter och undantag fran detta for-
bud, begransningar i friga om behandling av personuppgifter om lagéver-
tradelser m.m., skyldighet att 1dmna information till den registrerade och
att p& begaran av den registrerade ratta, blockera eller utplana personupp-
gifter som inte hade behandlats i enlighet med lagen (t.ex. 9, 10, 13, 16,
21 och 23-28 §8.) De som i direktivet bendmndes som registeransvarig
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personuppgiftsbitrade (3 §).

4.6 Likheter och skillnader mellan dataskydds-
forordningen och dataskyddsdirektivet

Som namnts baseras dataskyddsforordningen till stor del pa dataskyddsdi-
rektivets struktur och innehall. Precis som dataskyddsdirektivet, ska data-
skyddsforordningen tillampas pa sadan behandling av personuppgifter
som helt eller delvis foretas pa automatisk vag och pa annan behandling
an automatisk av personuppgifter som ingar i eller kommer att inga i ett
register (artikel 2.1).

Definitionerna av begreppen personuppgifter och behandling i data-
skyddsforordningen har, jamfort med dataskyddsdirektivets definitioner,
endast justerats nagot redaktionellt och kompletterats med nagot ytterli-
gare exempel pa vad som utgor personuppgifter respektive behandling (ar-
tikel 4.1 och 4.2).

Definitionerna av personuppgiftsansvarig och personuppgiftsbitrade i
dataskyddsférordningen motsvarar definitionerna av registeransvarig och
registerforare i dataskyddsdirektivet (artikel 4.7 och 4.8).

I likhet med dataskyddsdirektivet innehaller dataskyddsforordningen
grundlaggande principer for behandling av personuppgifter som i stort sett
ar oforandrade, en reglering av nar behandling av personuppgifter &r tilla-
ten, forbud mot behandling av kansliga personuppgifter och undantag fran
detta forbud i vissa fall, begransningar i frdga om behandling av person-
uppgifter om lagovertradelser m.m. och bestammelser om information till
den registrerade (t.ex. artiklarna 5, 6, 9, 10 och 12-15.)

Jamfort med dataskyddsdirektivet medfér dock dataskyddsférordningen
bl.a. de forandringar som beskrivs nedan.

Tillampningsomradet har utvidgats

Dataskyddsforordningen ska tillampas pa behandling av personuppgifter
som gors inom ramen for den verksamhet som bedrivs pa personuppgifts-
ansvarigas eller personuppgiftsbitrddens verksamhetsstallen inom unionen
(artikel 3.1). Vidare ska dataskyddsforordningen, i likhet med dataskydds-
direktivet, ocksa tillampas pa behandling av personuppgifter som utfors av
en personuppgiftsansvarig som inte ar etablerad i unionen, men pa en plats
dar en medlemsstats nationella rétt géller enligt folkratten (artikel 3.3).

En skillnad jamfoért med dataskyddsdirektivets ordalydelse ar dock att
forordningen under vissa omstandigheter dven ska tillimpas pa behandling
av personuppgifter som utfors av en personuppgiftsansvarig eller ett per-
sonuppgiftsbitrdde som inte &r etablerad i unionen. Detta géaller om be-
handlingen avser registrerade som befinner sig i unionen, under forutsétt-
ning att behandlingen har anknytning till antingen utbjudande av varor el-
ler tjanster till sadana registrerade i unionen eller dvervakning av deras
beteende, sa lange beteendet sker inom unionen (artikel 3.2).



Den registrerades rattigheter har forstarkts

Den registrerades rattigheter har forstarkts i dataskyddsforordningen i
syfte att ge den registrerade 6kad kontroll 6ver sina personuppgifter. | for-
héllande till dataskyddsdirektivet har den information som ska tillhanda-
héllas den registrerade preciserats och utvidgats och det anges bl.a.
uttryckligen att den personuppgiftsansvarige ska tillhandahélla informa-
tionen i en begriplig och lattillganglig form. Det finns liksom i dataskydds-
direktivet en rétt till s.k. registerutdrag och en ratt till rattelse av felaktiga
uppgifter. Ratten till radering (utplaning) av uppgifter har fortydligats. En
rétt till begréansning av behandling har vidare ersatt ratten till blockering
av uppgifter. Det finns ocks4, liksom enligt dataskyddsdirektivet, en ratt
for den registrerade att invdnda mot behandling av personuppgifter som
ror honom eller henne (artiklarna 12-23).

Forordningen innebar dven en forstarkning av ratten att fa atkomst till
sina personuppgifter i syfte att fora over dem till en annan leverantér av
elektroniska tjanster, s.k. dataportabilitet (artikel 20).

Ett krav p& samtycke har inforts for situationer nar informationssam-
hallets tjanster erbjuds barn

Nar det galler barn infors ett krav pa att samtycke ges eller behandlingen
godkanns av barnets vardnadshavare nar informationssamhillets tjanster
erbjuds direkt till ett barn under 16 &r. Medlemsstaterna far dock foreskriva
en lagre &lder, men inte under 13 ar (artikel 8). Enligt dataskyddslagen
galler en aldersgrans pa 13 ar (2 kap. 4 § dataskyddslagen). Barns sarstall-
ning och sarskilda utsatthet poangteras ocksa pa flera stallen i dataskydds-
forordningen.

En skyldighet att anméla personuppgiftsincidenter har inforts

Genom dataskyddsforordningen infors en skyldighet fér den personupp-
giftsansvarige att anmala till tillsynsmyndigheten om det intraffar en s
kallad personuppgiftsincident, dvs. en sékerhetsincident som oavsiktligt
péverkar behandlingen av personuppgifter. Aven den registrerade ska in-
formeras om incidenten om den sannolikt leder till en hdg risk for enskil-
das rattigheter och friheter, sdvida inte vissa villkor &r uppfylida (artikel
33).

Ett krav p& konsekvensanalyser har ersatt en allman anmalningsskyldig-
het

Genom dataskyddsforordningen infors dven ett krav pa konsekvensana-
lyser om en viss behandling sannolikt kommer att leda till hég risk for
enskildas rattigheter eller skyldigheter (artikel 35). Den allmanna anmaél-
ningsskyldigheten till tillsynsmyndigheten har daremot tagits bort.

Det finns ingen missbruksregel och vissa férandringar har gjorts av de
rattsliga grunderna for personuppgiftsbehandling

Genom att dataskyddsforordningen borjat tillampas finns den sa kallade
missbruksregeln i 5 a § PUL inte langre kvar. Saval dataskyddsdirektivet
som PUL innebar att behandling av personuppgifter férutsatte tillampning
av ett antal s.k. hanteringsregler. Missbruksregeln innebar att vissa av
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uppgifter som inte ingick i eller var avsedda att ingd i en samling av per-
sonuppgifter som strukturerats for att patagligt underlatta sokning efter el-
ler sammanstallning av personuppgifter. Detta géllde dock endast under
forutséttning att behandlingen inte innebar en krénkning av den registrera-
des personliga integritet. Bestdammelsen tillkom for att forenkla regle-
ringen av personuppgiftsbehandling och bestdmmelsen hade ett relativt
vitt tillampningsomréade (jfr HFD 2015 ref. 3). Ndgon motsvarighet till
missbruksregeln finns dock inte i dataskyddsforordningen.

Enligt dataskyddsforordningen ar det vidare inte tillatet for myndigheter
att behandla personuppgifter med stod av den rattsliga grund som utgar
frén en avvagning mellan de berattigade intressen som finns for behand-
lingen och den registrerades rattigheter och intressen (artikel 6.1). I skal
43 till dataskyddsférordningen fortydligas ocksa att utrymmet for att myn-
digheter ska kunna basera en behandling av personuppgifter pa den ratts-
liga grunden samtycke &r begransat.

Ett nytt krav &r vidare att den réattsliga grund som personuppgiftsbehand-
lingen stodjer sig pa i vissa fall ska vara faststalld i enlighet med unions-
ratten eller i nationell rétt. Detta g&ller om behandlingen &r nddvandig for
att fullgora en rattslig forpliktelse, utféra en uppgift av allmént intresse
eller som ett led i myndighetsutdvning. Hur réttsliga forpliktelser, uppgif-
ter av allmant intresse och myndighetsutévning faststalls i enlighet med
svensk ratt fortydligas i 2 kap. 1 och 2 88 i dataskyddslagen. Frdgan om
rattsliga grunder for behandling av personuppgifter for forskningsandamal
behandlas i avsnitt 7.

Forandringar nér det géller kansliga personuppgifter och lagdvertradel-
ser

Det har ocksa skett vissa andringar i fraga om vilka uppgifter som omfattas
av forbudet mot behandling av kansliga personuppgifter och i fraga om
vilka uppgifter om lag6vertradelser som far behandlas. Det redogors
narmare for dessa forandringar i avsnitt 10 och 11.

Kompletterande nationella bestammelser om behandling av kansliga
personuppgifter och personuppgifter om lagdvertradelser samt
personnummer och samordningsnummer finns i 3 kap. dataskyddslagen.
Fragan om behandling av kansliga personuppgifter och uppgifter om lag-
overtradelser for forskningsandamal behandlas i avsnitt 10 och 11.

Forhallandet till offentlighetsprincipen har blivit tydligare

Utrymmet for att ge offentlighetsprincipen foretrade framfor personupp-
giftsregleringen har blivit tydligare i dataskyddsférordningen. Detta har
skett genom en uttrycklig och direkt tillamplig bestammelse om att per-
sonuppgifter i allmanna handlingar far Iamnas ut i enlighet med nationell
ratt, for att jamka samman allmanhetens rétt att fa tillgang till handlingar
med rétten till skydd for personuppgifter i enlighet med forordningen (ar-
tikel 86). Harigenom majliggadrs alltsa en tillampning av tryckfrihetsfor-
ordningens reglering om allmanhetens tillgang till handlingar nar det gal-
ler allmanna handlingar som innehaller personuppgifter. Ett tydliggérande
av bl.a. detta finns i 1 kap. 7 § dataskyddslagen.



Administrativa sanktionsavgifter och andra atgarder som syftar till en
enhetlig tilldmpning har inforts

Genom férordningen infors ett nytt gemensamt system med administrativa
sanktionsavgifter som ska tas ut vid vissa typer av 6vertradelser av forord-
ningen. Kompletterande nationella bestammelser om sanktionsavgifter
finns i 6 kap. 2—7 88§ dataskyddslagen. Aven pé& andra sétt innebéar forord-
ningen ett 6kat fokus pa en enhetlig tillampning av dataskyddsreglerna
inom EU, till exempel genom étgérder som godkannande av uppforande-
koder och certifiering. Det infors dven en skyldighet for de nationella till-
synsmyndigheterna att samarbeta med varandra. Det infors ocksa en ny
princip om en enda kontaktpunkt, som ska underlatta for personuppgifts-
ansvariga som ar verksamma i flera medlemsstater genom att de endast
ska behova vara i kontakt med en av de behériga tillsynsmyndigheterna.
Det infors &ven ett nytt unionsorgan, Europeiska dataskyddsstyrelsen, som
far langtgéende befogenheter att uttala sig om tolkningen av férordningen
aven i enskilda fall (t.ex. artiklarna 40, 43, 57, 68-76 och 83).

Sarskilda bestammelser med villkor for behandling av personuppgifter for
vetenskapliga och historiska forskningsandamal har inforts

I dataskyddsforordningen finns det nagra bestammelser som sarskilt reg-
lerar villkor for behandling av personuppgifter for vetenskapliga och
historiska forskningsandamél. Behandling av personuppgifter for sddana
andamal ska omfattas av lampliga skyddsatgarder for den registrerades rat-
tigheter och friheter. Om personuppgifter behandlas for sadana andamal
far det under vissa forutsattningar i unionsratten eller medlemsstaternas
nationella ratt féreskrivas undantag fran vissa av de artiklar i forordningen
som reglerar de rattigheter den registrerade har for att ha kontroll éver sina
uppgifter (artikel 89). Ett sarskilt undantag fran forbudet att behandla
kiansliga personuppgifter finns ocksd om behandlingen ar nédvéndig for
vetenskapliga eller historiska forskningsandamal (artikel 9.2 j).

4.7 Regeringsformen avgor om en kompletterande
svensk reglering ska inforas pa lag- eller
forordningsniva

Nér det galler inférande av svensk reglering som kompletterar dataskydds-
forordningen behdver regeringsformens (RF) grundlaggande bestammel-
ser till skydd for den personliga integriteten beaktas.

Tidigare géllde att varje medborgare, i den utstrdckning som nérmare
anges i lag, skulle skyddas mot att hans personliga integritet kranks genom
att uppgifter om denne registreras med hjalp av automatisk databehandling
(tidigare 2 kap. 3 § andra stycket RF). Bestammelsen gav dock inte ndgot
individuellt réttighetsskydd for enskilda, utan innebar enbart att lag-
stiftaren var skyldig att i lag uppratthalla nagon form av skydd for den
personliga integriteten i fraga om automatiserad behandling av personupp-
gifter.
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Till f6ljd av en grundlagsandring som tradde i kraft den 1 januari 2011

géller numera att var och en dr gentemot det allménna skyddad mot bety-
dande intrang i den personliga integriteten, om det sker utan samtycke och
innebar 6vervakning eller kartlaggning av den enskildes personliga forhal-
landen. Detta skydd kan dock begrédnsas genom lag (2 kap. 6 § andra
stycket och 20 § forsta stycket 2 RF).
Vid inférandet av nya bestdimmelser som avser behandling av person-
uppgifter behover darmed bedémas om regleringen utgor ett sadant bety-
dande intrdng som kraver lagform, eller om regleringen kan inforas pa for-
ordningsniva. Forarbetena till grundlagsbestammelsen ger ledning vid en
sadan bedémning (prop. 2009/10:80 s. 171 f).

5 Vilka &r forskningsutforare?

Forskningsutforare inom det offentligréttsliga omradet

En stor del av den forskning i Sverige som bedrivs av offentligrattsliga
forskningsutférare bedrivs vid universitet och hégskolor, men det bedrivs
omfattande forskningsverksamhet ocksd vid méanga andra offentliga or-
gan. Enligt 2 kap. 18 § andra stycket RF &r forskningens frihet skyddad
enligt bestdammelser som meddelas i lag.

For universitet och hogskolor med staten som huvudman framgar det av
hogskolelagen (1992:1434) att de ska bedriva forskning. Dér anges det att
staten som huvudman ska anordna hogskolor for utbildning som vilar pa
vetenskaplig eller konstnarlig grund samt pa beproévad erfarenhet, och
forskning och konstnérlig forskning samt utvecklingsarbete (1 kap. 2 §).
Av hogskolelagen framgar ocksa forskningens frihet. Som allménna prin-
ciper for forskning som bedrivs av dessa utforare galler att forsknings-
problem far fritt valjas, forskningsmetoder far fritt utvecklas och forsk-
ningsresultat far fritt publiceras (1 kap. 6 §8). | hogskolornas uppgift ska
det inga att samverka med det omgivande samhéllet och informera om sin
verksamhet samt verka for att forskningsresultat tillkomna vid hégskolan
kommer till nytta.

Flera andra statliga myndigheter har forskningsuppgifter inom ramen for
sin ordinarie verksamhet och i sdval kommuner som landsting pagar forsk-
ning dar personuppgifter anvands. Forvaltningsmyndigheters uppgifter
framgar i huvudsak av forfattningar och forfattningsenliga beslut, till
exempel myndighetsinstruktioner i férordningsform och regleringsbrev.
Verksamheten vid kommuner och landsting &r reglerad i RF,
kommunallagen (2017:725) och speciallagstiftning inom till exempel
skola, miljé och vard- och omsorg. Kommuner och landsting har aven viss
rétt att meddela egna lokala foreskrifter.

Forskningsutforare inom det privatrattsliga omradet

Bland privatrattsliga aktdrer som utfor forskning ska forst enskilda utbild-
ningsanordnare ndmnas. Enskilda utbildningsanordnare &r larosaten som
drivs av andra huvudmaén &n staten, till exempel av foretag, stiftelser eller



foreningar. Vissa enskilda utbildningsanordnare har ratt att utfarda exa-
mina enligt lagen (1993:729) om tillstand att utfarda vissa examina, och
bedriver sin verksamhet pa samma satt som hégskolor med staten som hu-
vudman. Enskilda utbildningsanordnare som bedriver forskning ar till
exempel Chalmers Tekniska Hdgskola, Handelshégskolan i Stockholm
och Jonkdping University. Dessa &r alla privatrattsliga forskningsutforare.
For de enskilda utbildningsanordnarna anges det emellertid inte i lagen om
tillstand att utfarda vissa examina att de har en uppgift att bedriva forsk-
ning.

Forskning bedrivs dven i betydande omfattning hos privata foretag och
stiftelser. Lakemedelsforetag ar ett exempel p& forskningsutférare som
bedriver forskning med omfattande anvandning av personuppgifter.

6 | dataskyddsforordningen anvands
begreppet forskningsandamal

Nér villkoren for personuppgiftsbehandling inom forskning regleras sér-
skilt i dataskyddsforordningen anvénds i stort sett genomgaende termen
vetenskapliga eller historiska forskningsandamal. I vissa fall talas det en-
bart om forskningsandamal. Till ledning for tolkningen av detta begrepp
anges det att begreppet vetenskapliga forskningsandamal bor i forord-
ningen ges en vid tolkning och omfatta t.ex. teknisk utveckling och de-
monstration, grundforskning, tillampad forskning och privatfinansierad
forskning. Aven studier som utfors av ett allmant intresse inom folkhélso-
omradet bor omfattas av begreppet (skal 159). Historiska forskningsanda-
mal omfattar historiska och genealogiska andamal (skal 160). Termen
vetenskapliga och historiska forskningsandamal &r alltsa ett unionsrattsligt

begrepp.

7 De rattsliga grunderna for behandling av
personuppgifter for forskningsandamal

Som framgatt av avsnitt 4.6 far behandling av personuppgifter som faller

under dataskyddsforordningens tillampningsomrade bara goéras om det

finns en tillamplig réttslig grund. De rattsliga grunder som &r relevanta nar

det galler behandling av personuppgifter for forskningsandamal ar framst

att

1. den registrerade har lamnat sitt samtycke till att dennes person-
uppgifter behandlas for ett eller flera specifika andamal (samtycke,
artikel 6.1 a),

2. behandlingen &r nddvandig for att utfora en uppgift av allmént intresse
(uppgift av allmént intresse, artikel 6.1 e), och
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ansvariges eller en tredje parts beréttigade intressen, om inte den regi-
strerades intressen eller grundldggande rattigheter och friheter véager
tyngre och kraver skydd av personuppgifter, sérskilt nédr den
registrerade &r ett barn (intresseavvégning, artikel 6.1 f).

I nagot fall kan ocksa den rattsliga grunden att behandlingen &r nddvan-
dig for att fullgora en rattslig forpliktelse som avilar den personuppgifts-
ansvarige (rattslig forpliktelse, artikel 6.1 c) vara aktuell.

Upprékningen av réttsliga grunder i artikel 6.1 &r uttdmmande. Om
ingen av de réttsliga grunderna i artikeln ar uppfyllda ar behandlingen inte
laglig och far darmed inte utféras. De olika villkoren &r i viss méan Gver-
lappande. Flera rattsliga grunder kan darfor vara tillampliga pa en och
samma behandling.

Som framgatt av avsnitt 4.6 ar skillnaderna mot vad som gallde enligt
dataskyddsdirektivet och PUL bl.a. att utrymmet for att myndigheter ska
kunna basera en behandling av personuppgifter pa den rattsliga grunden
samtycke &r mer begrénsat enligt dataskyddsférordningen, att det enligt
dataskyddsforordningen inte ar tillatet for myndigheter att behandla per-
sonuppgifter med stod av den réttsliga grunden intresseavvégning, och att
bl.a. den réttsliga grunden uppgift av allmént intresse och myndighetsut-
6vning ska faststéllas i enlighet med unionsratten eller en medlemsstats
nationella ratt som den personuppgiftsansvarige omfattas av. Enligt skal
41 i dataskyddsforordningen bor den réttsliga grunden vara tydlig och pre-
cis och dess tilldampning bor vara forutsagbar for de personer som omfattas
av den.

Nedan ges en néarmare redogorelse for de rattsliga grunderna samtycke,
uppgift av allmént intresse och intresseavvégning (avsnitt 7.1). Dérefter
behandlas vilka forutsattningar offentligrattsliga respektive privatrattsliga
forskningsutforare har att stodja sin behandling av personuppgifter pé
dessa grunder (avsnitt 7.2). | avsnitt 10.4 behandlas forskning i form av
klinisk lakemedelsprévning och anvdndandet av den rattsliga grunden
rattslig forpliktelse i samband med sadan forskning.

7.1 Tre rattsliga grunder &r framst aktuella
7.11 Samtycke

Om en behandling grundar sig pa samtycke ska den personuppgiftsans-
varige kunna visa att den registrerade har samtyckt till att dennes person-
uppgifter behandlas for ett eller flera specifika andamal (artiklarna 6.1 a
och 7.1).

Med samtycke avses varje slag av frivillig, specifik, informerad och
otvetydig viljeyttring, genom vilken den registrerade, antingen genom ett
uttalande eller genom en entydig bekréftande handling, godtar behandling
av personuppgifter som rér honom eller henne (artikel 4.11). Samtycke
kan lamnas genom en skriftlig, inklusive elektronisk, eller muntlig forkla-
ring. Detta kan inbegripa att en ruta kryssas i vid besok pé en internetsida,
genom val av installningsalternativ for tjanster pa informationssamhéllets
omrade eller genom nagon annan forklaring eller nagot annat beteende



som i sammanhanget tydligt visar att den registrerade godtar den avsedda
behandlingen av sina personuppgifter (skél 32).

En forklaring om samtycke som den personuppgiftsansvarige i forvéag
formulerat bor tillhandahéllas i en begriplig och lattillganglig form, med
anvandning av ett klart och tydligt sprak och utan oskaliga villkor. For att
samtycket ska vara informerat bor den registrerade kanna till atminstone
den personuppgiftsansvariges identitet och syftet med den behandling for
vilken personuppgifterna ar avsedda. Ett samtycke bor inte betraktas som
frivilligt om den registrerade inte har nagon genuin eller fri valméjlighet
eller inte utan problem kan végra eller ta tillbaka sitt samtycke (skél 42).

Samtycke bor inte utgdra giltig rattslig grund for behandling av person-
uppgifter i ett sarskilt fall dar det rader betydande ojamlikhet mellan den
registrerade och den personuppgiftsansvarige, sarskilt om den personupp-
giftsansvarige dr en offentlig myndighet och det darfor ar osannolikt att
samtycket har lamnats frivilligt nar det géller alla forhallanden som denna
sarskilda situation omfattar (skél 43).

For forskningens del &r ocksa vad som anges i skal 33 i dataskydds-
forordningen av betydelse. Dar konstateras det att det ofta inte &r mojligt
att fullt ut identifiera syftet med en behandling av personuppgifter for
forskningsandamal i samband med insamlingen av uppgifter. Darfor bor
registrerade kunna ge sitt samtycke till vissa omraden for vetenskaplig
forskning, nér vedertagna etiska standarder for vetenskaplig forskning
iakttas. Registrerade bor ha méjlighet att endast l&mna sitt samtycke till
vissa forskningsomraden eller delar av forskningsprojekt i den utstrack-
ning det avsedda syftet medger detta.

Artikel 29-gruppen, som &r EU:s oberoende radgivande instans for data-
skydd och skydd for privatlivet och som bestar av en foretradare for varje
nationell tillsynsmyndighet i EU-medlemsstaterna, en foretradare for EU-
kommissionen och den europeiske datatillsynsmannen, har yttrat att sam-
tycke i undantagsfall kan vara en giltig grund for stater nér de behandlar
personuppgifter. Det bér géras en noggrann kontroll for att se om sam-
tycket faktiskt ar tillrackligt frivilligt. N&r den registeransvarige ar en
offentlig myndighet kommer den réttsliga grunden for att legitimera be-
handlingen av personuppgifter att vara fullgdrandet av en rattslig forplik-
telse eller utférandet av en uppgift av allmént intresse snarare dn samtycke
(Yttrande 15/2011 om definitionen av begreppet samtycke Artikel 29-
gruppen s. 13-14 och 16-17). Artikel 29-gruppen har ocksa antagit
riktlinjer om samtycke enligt dataskyddsférordningen, som kompletterar
tidigare yttranden gallande samtycke (Guidelines on Consent under Regu-
lation 2016/679, wp259rev.01, antagna den 10 april 2018). Europeiska
dataskyddsstyrelsen, som har i uppgift att se till att dataskyddsfoérord-
ningen tilldmpas enhetligt, har den 25 maj 2018 beslutat att stodja dessa
riktlinjer. Av riktlinjerna framgar att existerande yttranden fortfarande har
relevans da de grundlaggande forutsattningarna for personuppgifts-
behandling enligt dataskyddsdirektivet & desamma som enligt
dataskyddsforordningen. Generellt framhaller arbetsgruppen i riktlinjerna
att ett samtycke &r giltigt endast om den registrerade har en reell
valmajlighet och det inte finns ndgon risk for att den registrerade blir
bedragen, utsatts for hot eller tvang eller andra negativa konsekvenser om
han eller hon inte samtycker.
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Méjligheten att anvanda samtycke som rattslig grund ar darmed begréan-
sad och aktualiseras framst inom omraden som inte ar offentligrattsligt
reglerade. | propositionen Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105) gér
regeringen bedémningen att nér det &r tveksamt om den verksamhet som
en privatrattslig aktor, t.ex. ett statligt eller kommunalt bolag, bedriver &r
av allmént intresse i unionsrattslig mening dr det i stallet ofta mojligt att
inhdmta den registrerades samtycke. Detsamma géller om verksamheten
visserligen dr av allméant intresse, men uppgiften inte &r faststalld i enlighet
med vare sig unionsratten eller den nationella ratten (a. prop., s. 57).

7.1.2 Uppgift av allméant intresse

Enligt artikel 6.1 e far en personuppgift behandlas om behandlingen ar
nddvéndig for att utfora en uppgift av allmént intresse. Grunden for be-
handlingen ska enligt artikel 6.3 faststallas i unionsratten eller en med-
lemsstats nationella ratt som den personuppgiftsansvarige omfattas av. Av
artikel 6.3 sista meningen framgar att unionsratten eller medlemsstaternas
nationella ratt ska uppfylla ett mal av allmant intresse och vara proportio-
nell mot det legitima mal som efterstravas.

Vilka uppgifter &r av allmént intresse?

Begreppet allmént intresse &r ett unionsrattsligt begrepp som inte har de-
finierats vare sig i dataskyddsdirektivet eller i dataskyddsférordningen och
innebdrden har heller inte &nnu utvecklats av EU-domstolen.

Rent sprakligt kan begreppet uppgift av allméant intresse antas avse nagot
som &r av intresse for eller beror manga manniskor pa ett bredare plan, i
motsats till ett sérintresse eller ett enskilt intresse. Av skal 45 till data-
skyddsforordningen foljer att allménintresset inbegriper hélso- och sjuk-
vardsandamal, folkhdlsa, socialt skydd och férvaltning av hélso- och sjuk-
vardstjanster. Det kan konstateras att begreppet ocksa finns i motsvarande
bestammelser i det upphévda dataskyddsdirektivet (artikel 7 €) och i den
upphavda PUL (10 § d) och att ledning kan hamtas fran hur begreppet
tolkats enligt dessa bestammelser.

Som anforts i propositionen Ny dataskyddslag goér regeringen beddm-
ningen att alla uppgifter som riksdag eller regering gett i uppdrag &t statliga
myndigheter att utfora ar av allmant intresse. Om uppgifterna inte vore av
allmint intresse skulle myndigheterna inte ha alagts att utfora dem. P&
motsvarande satt ar de obligatoriska uppgifter som alagts kommuner och
landsting att utféra av allméant intresse. Detta méaste enligt regeringens me-
ning gélla &ven i dataskyddsférordningens mening, eftersom det &r upp till
varje medlemsstat att faststalla de uppgifter som ar av allmént intresse.

Begreppet uppgift av allmant intresse omfattar dock inte bara sadant
som utfors som en féljd av ett offentligrattsligt och uttryckligt aliggande
eller uppdrag. Till skillnad fran vad som galler enligt artikel 6.1 ¢ i data-
skyddsforordningen (den rattsliga grunden réattslig forpliktelse) behdver
den personuppgiftsansvarige inte vara skyldig att utféra uppgiften for att
den rattsliga grunden uppgift av allmént intresse ska vara tillamplig. Som
en foljd av det kommunala sjélvstyret har kommuner och landsting en vid-
strackt majlighet att gora frivilliga ataganden. Befogenheten ar emellertid
enligt kommunallagen (2017:725) begransad till angeldgenheter av just



allmént intresse. Kommuner och landsting far driva naringsverksamhet,
men bara om den drivs utan vinstsyfte och syftar till att tillhandahalla all-
mannyttiga anlaggningar eller tjanster at medlemmarna. Som exempel pa
sadana uppgifter av allmént intresse som kommunerna utfor pa frivillig
grund kan namnas tillhandahallande av bostader och fritids- och idrottsan-
laggningar, atgarder for att framja ortens naringsliv och annan kulturell
verksamhet &n bibliotek (som i stéllet &r en obligatorisk uppgift).

Vissa myndigheter, t.ex. Lantmateriet, har av riksdagen eller regeringen
getts befogenhet att bedriva viss uppdragsverksamhet. Aven denna typ av
verksamhet maste enligt regeringens mening anses vara motiverad av ett
allmant intresse.

Den verksamhet som en statlig eller kommunal myndighet bedriver,
inom ramen for sin befogenhet, ar saledes av allmant intresse. Det ar dar-
med den rattsliga grunden i artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen som
vanligen bor tillampas av myndigheter, dven utanfér omradet for myndig-
hetsutévning. Detta utesluter dock inte att ocksa andra rattsliga grunder
samtidigt kan vara tillampliga i vissa situationer.

Vid tilldmpningen av artikel 6.1 e spelar det ingen roll om den person-
uppgiftsansvarige ar en offentlig eller en privat aktor.

Nar det galler fragan om forskning ska anses vara en uppgift av allmént
intresse kan konstateras att vetenskaplig forskning i dataskyddsdirektivets
skal 34 framhalls som ett exempel pa viktigt allmént intresse som kan
motivera undantag fran forbudet att behandla kansliga personuppgifter.

| forarbetena till PUL exemplifieras arbetsuppgifter som kan vara av all-
mant intresse med till exempel arkivering, forskning och framstéllning av
statistik. Nagot utforligare resonemang nér det galler just forskning som
en uppgift av allmént intresse ges inte. Det konstateras vidare att arbets-
uppgiften kan utforas av saval en myndighet som ett enskilt subjekt och
att det inte ar nagot hinder for bedémningen av om en arbetsuppgift &r av
allmént intresse att ndgon kan tjana pengar pa att utfora den (SOU 1997:39
s. 364).

| propositionen Ny dataskyddslag anser regeringen att begreppet uppgift
av allmant intresse maste ges en vid betydelse (s. 56). Detta for att myn-
digheternas verksamhet ska kunna fungera dven i fortsattningen mot bak-
grund av dataskyddsférordningens begransningar for myndigheter att til-
lampa sdvil samtycke som intresseavvagning som rattsliga grunder for att
behandla personuppgifter inom ramen for sin verksamhet (se ndrmare om
detta i avsnitt 7.2.1 och 7.2.3).

Sammanfattningsvis bor presumtionen vara att uppgiften att forska ar en
uppgift av allmént intresse dven i dataskyddsférordningens mening. Detta
innebér att sddan behandling av personuppgifter for forskningsandamal
som har tillatits med stod av 10 § d PUL, dvs. pa den grunden att den har
ansetts nodvandig for att utfora en arbetsuppgift av allmant intresse, ocksa
far anses som nédvandig behandling for att utféra en uppgift av allmant
intresse enligt artikel 6.1 e i dataskyddsfoérordningen. En vasentlig forand-
ring i forhallande till vad som galler enligt PUL &r emellertid att det inte
racker med att behandling av personuppgifter ar nédvandig for att utfora
en uppgift av allmant intresse — uppgiften maste ocksa vara faststalld i en-
lighet med géllande ratt.
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ratt?

| propositionen Ny dataskyddslag framhalls att kraven i artikel 6.3 pa att
grunden for behandlingen ska faststéllas i unionsratten eller en medlems-
stats nationella ratt som den personuppgiftsansvarige omfattas av, inte
innebér att det krévs en reglering i den nationella rétten av den personupp-
giftsbehandling som ska ske med stdd av artikel 6.1.e utan det som maste
ha stod i rattsordningen &r i stéllet uppgiften av allmént intresse, dvs. i nu
aktuellt fall uppgiften att forska. Nagot motsvarande krav pa att grunden
for behandlingen ska vara faststalld i unionsrétt eller nationell ratt nar det
ar fraga om bl.a. uppgift av allmént intresse finns inte i dataskyddsdirekti-
vet. Det har darfor t.ex. ansetts mojligt att med stod av 10 § d PUL utféra
behandling av personuppgifter som ar nédvandig for att utfora en arbets-
uppgift av allmént intresse, &ven om uppgiften inte ar faststalld i forfatt-
ning eller liknande. Detta har bl.a. inneburit att grunden uppgift av allmant
intresse har kunnat &beropas av enskilda som utfér sddana uppgifter utan
forfattningsstdd, t.ex. privata forskningsutforare. | detta avseende innebar
dataskyddsforordningen en vasentlig forandring i forhallande till vad som
géller idag.

Att grunden for en behandling ska vara faststalld i nationell rétt &r vis-
serligen en nyhet i forhallande till dataskyddsdirektivet, men i namnda
proposition konstateras att det inte & ndgon nyhet nar det galler svenska
myndigheters behandling av personuppgifter, da legalitetsprincipen ar en
av de principer som kannetecknar Sverige som rattsstat (s. 49 f.). Legali-
tetsprincipen &r grundlagsfast genom 1 kap. 1 8 RF, som anger att den
offentliga makten utévas under lagarna. Med uttrycket lagarna avses inte
bara sadana foreskrifter som riksdagen har beslutat, utan dven andra for-
fattningar och t.ex. sedvanerétt (prop. 1973:90 s. 397 och KU 1973:26 s.
59). Legalitetsprincipen innebér alltsa att myndigheternas maktutévning i
vidstrackt mening, dven i den man denna forutsatter behandling av person-
uppgifter, maste ha stod i ndgon av de kallor som tillsammans bildar ratts-
ordningen.

Nér det galler den bestammelse i artikel 6.3 som anger att unionsrétten
eller medlemsstaternas nationella rétt ska uppfylla ett mal av allmant
intresse och vara proportionell mot det legitima mal som efterstravas kons-
tateras i ndmnda proposition att bestdmmelsen motsvarar det krav som
Europakonventionen stéller pa lagstiftaren i en rattsstat. Genom lagen
(1994:1219) om den europeiska konventionen angdende skydd for de
manskliga rattigheterna och de grundlaggande friheterna har Europakon-
ventionen inkorporerats i svensk ratt. Vidare galler enligt 2 kap. 19 § RF
att lagar och andra foreskrifter inte far meddelas i strid med Sveriges ata-
ganden enligt Europakonventionen. Det bor darfor vara mycket ovanligt
att svensk ratt inte uppfyller Europakonventionens krav. Mot denna bak-
grund bor utgdngspunkten vara att dataskyddsforordningens krav i art. 6.3
ar uppfyllti frdga om bl.a. de uppgifter av allméant intresse som faststalls i
enlighet med svensk rétt.

Myndigheternas uppdrag och aligganden framgar av forfattningar, rege-
ringsbeslut och kommunala reglementen, antagna i enlighet med RF:s
bestdmmelser om normgivningskompetens och kommunalt sjélvstyre. De
atgarder som myndigheterna vidtar i syfte att utfora dessa uppdrag eller



uppfylla dessa aligganden har diarmed i sig en legal grund, som har offent-
liggjorts genom tydliga, precisa och forutsebara regler. Statliga myndig-
heter far sina uppdrag och befogenheter av riksdag och regering — i myn-
dighetsinstruktioner, regleringsbrev och andra regeringsbeslut. P4 motsva-
rande sétt foljer de kommunala myndigheternas obligatoriska uppgifter av
aligganden som faststallts i lag eller forordning. Aven sddana frivilliga ata-
ganden som en kommun gér inom ramen for sin allménna befogenhet ska
framga av gallande ratt, namligen av det reglemente som fullmaktige ut-
fardar for den ansvariga namnden.

En behandling av personuppgifter maste dock i det enskilda fallet vara
nodvindig i forhallande till uppgiften av allmant intresse och folja de
grundlaggande principer som galler for personuppgiftsbehandling i artikel
5 (se mer om nodvandighetsrekvisitet nedan och om ndmnda principer i
avsnitt 8). Dessutom ankommer det pa varje svensk myndighet att i all
verksamhet iaktta proportionalitetskravet. Detta krav kommer numera
aven till uttryck i 5 § i den nya forvaltningslagen (2017:900), dar det anges
att en atgard aldrig far vara mer langtgaende an vad som behdvs och att
den far vidtas endast om det avsedda resultatet star i rimligt forhallande
till de olagenheter som kan antas uppstéa for den som atgarden riktas mot.

Saval offentliga som privata aktorer kan tillampa den rattsliga grunden
uppgift av allmant intresse

Vid tillampningen av artikel 6.1 e spelar det ingen roll om den personupp-
giftsansvarige ar en offentlig eller en privat aktér. Om den uppgift som den
personuppgiftsansvarige utfor &r av allmént intresse och denna uppgift ar
faststélld i enlighet med unionsrétten eller den nationella rétten finns en
rattslig grund for nédvandig behandling enligt artikel 6.1 e. Det saknar da
betydelse om en privat aktor utfor verksamheten pé direkt uppdrag av en
myndighet eller pa eget initiativ.

Avmonopolisering och konkurrensutséttning av offentlig verksamhet i
Sverige har inneburit att privatrattsliga organ numera utfor en inte obetyd-
lig del av de uppgifter som sannolikt skulle anses vara av allmént intresse,
aven i begreppets mest snava bemarkelse. Detta galler inom den kommu-
nala sektorn exempelvis avseende forskoleverksamhet och skola, halso-
och sjukvard samt stod och service till funktionshindrade. Inom den tradi-
tionellt statliga sektorn kan ndmnas rikstdckande infrastruktur, kommuni-
kation och energiforsorjning. Ibland bedrivs verksamheten alltjimt under
kommunal eller statlig styrning, i form av kommunala eller statliga bolag,
men pa andra omraden férekommer ocksa eller enbart privata subjekt som
ar associationsrattsligt helt fristdende fran den offentliga sektorn. | flera
av dessa fall ar verksamheten av kommersiell karaktar och bygger i viss
utstrackning pa avtal med den registrerade. | den man behandling av per-
sonuppgifter ar nddvindig kan den i sddana fall ske med stod av artikel 6.1
b i dataskyddsférordningen (den réttsliga grunden avtal), &ven om uppgif-
ten inte skulle vara faststalld i lagstiftningen. Néar det géller halso- och
sjukvérdsverksamhet, i bade offentlig och privat regi, faststalls dock upp-
giften i bl.a. halso- och sjukvardslagen (2017:30). P& motsvarande sétt
regleras uppgiften att tillhandahalla stéd och service till funktionshindrade
av lagen (1993:387) om stdd och service till vissa funktionshindrade och
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uppgiften att tillhandahalla insatser inom socialtjansten av socialtjanstla-
gen (2001:453). Skolvésendets uppgifter faststélls i skollagen (2010:800),
som galler for bade offentliga och enskilda anordnare av sadan utbildning
som regleras i den lagen.

De uppgifter av allmént intresse som utfors i syfte att utféra ett uttryck-
ligt uppdrag eller till foljd av ett dliggande maste anses vara av denna ka-
raktér oavsett om de faktiskt utfors i myndighetens egen regi eller om de
genom utkontraktering eller entreprenad utfors av ndgon annan. Nar en
juridisk eller fysisk person, pa uppdrag av en kommunal eller statlig myn-
dighet, utfor en forvaltningsuppgift som éligger kommunen eller myndig-
heten, bor alltsé aven den privata utféraren, entreprenoren eller det kom-
munala bolaget anses utfora en uppgift av allmént intresse. Ett privatratts-
ligt organ som fullgor ett uppdrag fran en myndighet som avser en sadan
uppgift som &r faststalld i forfattning, regeringsbeslut eller kommunalt
beslut i fullméktige kan darfor vidta nodvandiga behandlingsatgarder pa
samma réttsliga grund som om myndigheten sjalv utfért uppgiften, dvs.
med stdd av artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen.

Det bor noteras att en uppdragstagare som ar personuppgiftsbitrade at
myndigheten i stallet behandlar personuppgifter med stod av artikel 28 i
dataskyddsforordningen. Nar det dr tveksamt om den verksamhet som en
privatrattslig aktor, t.ex. ett statligt eller kommunalt bolag, bedriver ar av
allmént intresse i unionsréttslig mening ar det i stéllet ofta mojligt att
grunda nédvandig behandling av personuppgifter pa en intresseavvagning
i enlighet med artikel 6.1 f i dataskyddsférordningen eller genom att in-
hamta den registrerades samtycke. Detsamma géller om verksamheten vis-
serligen &r av allmént intresse, men uppgiften inte &r faststalld i enlighet
med vare sig unionsratten eller den nationella ratten.

Reglering i dataskyddslagen

Av skél 41 i dataskyddsforordningen kan man dra slutsatsen att den
rattsliga grunden inte maste faststéllas i en av riksdagen beslutad lag men
daremot att grunden maste vara faststalld i laga ordning, dvs. pa ett kons-
titutionellt korrekt satt. Vad detta konkret innebar i svensk ratt nar det gél-
ler uppgift av allmant intresse har preciserats 2 kap. 2 § 1 dataskyddslagen.
Enligt den bestammelsen far personuppgifter behandlas med stod av arti-
kel 6.1 e i dataskyddsfoérordningen om behandlingen ar nédvandig for att
utfora en uppgift av allmént intresse som foljer av lag eller annan forfatt-
ning, av kollektivavtal eller av beslut som har meddelats med stéd av lag
eller annan forfattning.

Av skal 41 i dataskyddsforordningen framgar ocksa att den rattsliga
grunden bor vara tydlig och precis och dess tillampning forutsagbar for
dem som omfattas av den, i enlighet med réattspraxis vid Europeiska unio-
nens domstol och Europeiska domstolen for de manskliga rattigheterna.
Vilken grad av tydlighet och precision som kravs i fraga om den rattsliga
grunden for att en viss behandling av personuppgifter ska anses vara ndd-
vandig maste bedémas fran fall till fall, utifran behandlingens karaktar. En
behandling av personuppgifter som inte utgdr ndgon egentlig krankning av
den personliga integriteten kan ske med stdd av en rattslig grund som &r



allmént hallen medan ett mer kannbart intrang kraver att den rattsliga grun-
den ar mer preciserad och darmed gor intranget forutsebart (propositionen
Ny dataskyddslag, s. 51).

Pa forskningsomradet innebar detta att uppgiften att forska maste vara
reglerad i den nationella rétten pa det satt som framgar av 2 kap. 2 § 1
dataskyddslagen for att den rattsliga grunden i artikel 6.1 e ska vara til-
lamplig och kunna aberopas. Det stélls ddremot inte nagot krav enligt data-
skyddsforordningen pa att uppgiften att forska ska vara faststalld for
respektive forskningsutforare i separata forfattningar.

Nodvéndighetsrekvisitet

Som namnts ovan far personuppgifter behandlas om behandlingen ar néd-
vandig for att utfora en uppgift av allmant intresse (artikel 6 1 e). Syftet
med behandlingen ska vara ngdvandigt for att utféra en uppgift av allmént
intresse (artikel 6.3).

Nodvandighetsrekvisitet har dven gallt enligt artiklarna 6 och 7 i data-
skyddsdirektivet och 10 § PUL. Enligt Svenska Akademiens Ordbok be-
tyder det svenska ordet nodvandig att ndgonting absolut fordras eller inte
kan underlatas. Det unionsrattsliga begreppet har dock inte denna strikta
inneb6rd. Nodvandighetsrekvisitet i dataskyddsdirektivet har t.ex. inte an-
setts utgora ett krav pa att det ska vara omojligt att utféra en uppgift av
allmént intresse utan att behandlingséatgarden vidtas. Detta synsatt kommer
till uttryck i EU-domstolens dom i malet Huber mot Tyskland, som rérde
tolkningen av motsvarande nodvéndighetsrekvisit i artikel 7 e i direktivet
(C-524/06, EU:C:2008:724). EU-domstolen uttalade att en myndighets fo-
rande av ett centralt register 6ver uppgifter som redan fanns i regionala
register ar nédvandigt om det bidrar till att effektivisera tillampningen av
relevanta bestdmmelser. Domen bor kunna utgéra stod dven vid tolkningen
av dataskyddsférordningen. P& motsvarande satt bor det i dagslaget mer
eller mindre regelmassigt anses vara nédvandigt att anvénda tekniska
hjalpmedel och darmed behandla personuppgifter p& automatisk vag, ef-
tersom en manuell informationshantering inte utgor ett realistiskt alterna-
tiv for vare sig myndigheter eller foretag. Att det ska vara nédvandigt att
behandla en uppgift ska enligt regeringens bedémning saledes inte tolkas
som att uppgiften av allmant intresse maste vara avgransad sa att den bara
kan utforas pa ett satt. Den metod som den personuppgiftsansvarige viljer
for att utfora sin uppgift maste dock — som all offentlig forvaltning — vara
andamalsenlig, effektiv och proportionerlig och far darmed inte medfcra
ett onddigt intrang i enskildas privatliv. Ju mer detaljerat en viss uppgift
har reglerats, desto mindre utrymme torde det finnas fér den personupp-
giftsansvarige att valja olika tillvigagangssatt. Detta medfor i sin tur en
storre forutsebarhet i fraga om vilken personuppgiftsbehandling som kan
aktualiseras. Om ett uppdrag i stallet har reglerats pa en mer évergripande
och resultatinriktad niva kan det sannolikt utforas pa méanga olika satt,
vilka i forhallande till varandra kan vara mer eller mindre nddvéndiga i
dataskyddsforordningens mening. Kravet pa att &ndamalet ska vara nod-
vandigt for att utféra en uppgift av allmént intresse innebar alltsa i sig en
sparr mot helt onddig behandling av personuppgifter eller saddan behand-
ling som utgor ett oproportionerligt intrdng i privatlivet som inte kunnat
forutses (propositionen Ny dataskyddslag s. 46 f. och 60).
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For forskningens del innebar nddvandighetsrekvisitet i artikel 6.1 i data-
skyddsforordningen att personuppgiftsbehandlingen maste vara nédvan-
dig for att forskningen ska kunna utféras, men utifran en rimlighetsbedom-
ning av vilka alternativa satt att utfora forskningsuppgiften som &r mojliga.
| forskningssammanhang bor den rimlighetsheddmningen &ven kunna om-
fatta bedémningen av huruvida anvéndandet av personuppgifter kan med-
fora hogre kvalitet och tillforlitlighet i forskningsresultatet.

7.1.3 Intresseavvagning

Behandling av personuppgifter &r enligt dataskyddsférordningen dven lag-
lig om den &r nédvandig for andamal som ror den personuppgiftsansvari-
ges eller en tredje parts beréttigade intressen, om inte den registrerades
intressen eller grundldggande réattigheter och friheter vager tyngre och kré-
ver skydd av personuppgifter, sérskilt ndr den registrerade &r ett barn (ar-
tikel 6.1 f forsta stycket). Motsvarande grund har enligt dataskyddsdirek-
tivet och PUL dven kunnat tillampas av myndigheter. | artikel 6.1 andra
stycket i dataskyddsférordningen klargdrs dock att den rattsliga grunden
intresseavvagning inte géller for behandling som utférs av offentliga
myndigheter nar de fullgor sina uppgifter.

Vid den réttsliga grunden intresseavvéagning ska behandlingen av per-
sonuppgifter vara nodvandig for ett andamal som ror ett beréttigat intresse.
Nodvéandighetsrekvisitet har behandlats i avsnitt 7.1.2.

Av skl 47 till dataskyddsforordningen framgar att vid bedomningen av
om den réattsliga grunden intresseavvéagning kan tillampas ska den registre-
rades rimliga forvantningar till foljd av forhallandet till den personupp-
giftsansvarige beaktas. Som exempel pa nar en personuppgiftsansvarig
kan ha ett beréttigat intresse ndmns att det foreligger ett relevant och lamp-
ligt fornallande mellan den registrerade och den personuppgiftsansvarige,
t.ex. att den registrerade ar kund hos eller arbetar fér den personuppgifts-
ansvarige. Ett beréttigat intresse kraver under alla omstandigheter en nog-
grann bedémning som inbegriper huruvida den registrerade vid tidpunkten
for inhdmtandet av personuppgifter och i samband med detta rimligen kan
forvanta sig att en behandling kan komma att ske. Den registrerades
intressen och grundladggande réttigheter skulle i synnerhet kunna véga
tyngre om personuppgifter behandlas under omstandigheter dar den regi-
strerade inte rimligen kan forvénta sig ndgon ytterligare behandling. Sadan
behandling av personuppgifter som &r absolut nédvandig for att férhindra
bedragerier utgor ocksa ett berattigat intresse for berérd personuppgifts-
ansvarig. Behandling av personuppgifter for direkt marknadsforing kan
betraktas som ett beréttigat intresse (skal 47 till dataskyddsférordningen).

Som namnts tidigare framhalls vetenskaplig forskning i dataskyddsdi-
rektivets skal 34 som ett exempel pa viktigt allmant intresse som kan mo-
tivera undantag fran forbudet att behandla kéansliga personuppgifter. |
forarbetena till personuppgiftslagen exemplifieras vidare arbetsuppgifter
som kan vara av allmént intresse med till exempel arkivering, forskning
och framstéllning av statistik. Det konstateras vidare att arbetsuppgiften
kan utforas av saval en myndighet som ett enskilt subjekt och att det inte
ar nagot hinder for bedémningen av om en arbetsuppgift ar av allmant
intresse att nagon kan tjana pengar pa att utfora den (SOU 1997:39 s. 364).



Enligt regeringens uppfattning bor en uppgift, som bedéms vara av all-
mant intresse men som inte har faststéllts i unionsratten eller nationell ratt,
i manga fall kunna anses vara ett beréttigat intresse enligt artikel 6.1 f.

Avrtikel 29-gruppen har nér det géller dataskyddsdirektivet uttalat att
intresset maste vara tillrackligt tydligt angett for att kunna végas mot den
registrerades intressen och grundléggande réttigheter. Intressets art kan va-
riera. Vissa intressen kan vara tvingande och gynna samhéllet i stort, t.ex.
intresset av att genomfora vetenskaplig forskning. Andra intressen kan
vara mindre akuta for samhallet som helhet eller atminstone kan samhélls-
effekterna av dessa vara blandade. Begreppet beréttigat intresse kan om-
fatta ett brett spektrum av intressen. Bland de vanligaste sammanhang dar
frdgan om beréttigat intresse i den mening som avses i artikel 7 i data-
skyddsdirektivet kan uppstd namner Artikel 29-gruppen behandling for
historiska, vetenskapliga eller statistiska dndamal och behandling for
forskningsandamal (Yttrande 6/2014 om begreppet den registeransvariges
beréttigade intressen i artikel 7 i direktiv 95/46/EG). Eftersom artikel 6.1
f i dataskyddsférordningen motsvarar artikel 7 f i dataskyddsdirektivet bor
végledning kunna sokas i detta yttrande &ven nér det géller tillimpningen
av artikel 6.1 f. Som namnts ovan foljer det dock av artikel 6.1 andra
stycket dataskyddsforordningen att myndigheter, bl.a. universitet och hdg-
skolor med statlig huvudman, inte langre far dberopa denna grund for per-
sonuppgiftsbehandling nar de fullgor sina uppgifter.

7.2 Maojligheterna for olika forskningsutférare att
aberopa olika rattsliga grunder

7.2.1 Samtycke

Regeringens beddmning: Dataskyddsférordningen bor normalt inte
innebara ndgot hinder for forskningsutforare att anvanda samtycke som
rattslig grund for sin personuppgiftsbehandling. Det maste dock beaktas
om det foreligger en sadan ojamlik situation att det inte kan sagas att
inhdmtade samtycken lamnas frivilligt, sarskilt nar den personuppgifts-
ansvarige ar en offentligréattslig forskningsutférare.

Utredningens beddémning Overensstdmmer i sak med regeringens
bedémning. Utredningen gjorde fler bedomningar med inriktning pa olika
aspekter av ett giltigt samtycke.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans yttrar sig i fragan om utred-
ningens beddmning av olika forskningsutférares mojlighet att anvanda den
rattsliga grunden samtycke. De flesta remissinstanser som yttrar sig delar
i huvudsak utredningens bedémning av innebdrden av samtycke.

Nagra remissinstanser, bl.a. Mittuniversitetet och Skane lans landsting,
problematiserar kring samtyckens giltighet vid ett ojamlikt forhéllande
mellan den personuppgiftsansvarige och den registrerade.

Umea universitet anser att en diskussion borde ha forts kring hur aldre
samtycken som inhdmtats innan dataskyddsdirektivet infordes ska hante-
ras.

Flera remissinstanser, Verket for innovationssystem (Vinnova), Institutet
for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvardering (IFAU),
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tolkningen av sk&l 33 i dataskyddsforordningen och vikten av att kunna
anvénda s.k. breda samtycken i forskningen.

Nagra remissinstanser kommenterar ocksa utredningens bedémning nar
det géller ytterligare behandling av personuppgifter som inh&mtats med
stod av samtycke. Vinnova och IFAU anser att mojligheten att ytterligare
behandla personuppgifter som inhdmtats med samtycke bor regleras.

Beddmningen i utkastet till lagradsremiss éverensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Datainspektionen konstaterar att samtycke kan an-
vandas som réttslig grund sa lange det inte ar fraga om ett ojamlikt forhal-
lande. Inspektionen anser att man bor iaktta forsiktighet ndr man gor en
beddmning av om samtycke kan utgoéra en rattslig grund och framhéller att
det inte enbart ar i de situationer dar det rader ett direkt maktforhallande
mellan den personuppgiftsansvarige och den registrerade som mdjligheten
att anvanda samtycke &r begransad. Lunds universitet framhaller att sam-
tycke kan vara problematiskt nér den registrerade upplever sig beroende
av den personuppgiftsansvarige. Universitet anser att det krévs en mer in-
gaende analys av nér ett betydande ojamlikhetsforhallande foreligger.

Skalen for regeringens beddmning
Offentligrattsliga forskningsutforare

Alla personuppgiftsansvariga som vill anvénda den réttsliga grunden sam-
tycke for sin personuppgiftsbehandling har att beakta férutsattningarna
som angivits i avsnitt 7.1.1 for att ett giltigt samtycke ska foreligga.

Kravet pa frivillighet som galler for att ett samtycke ska vara giltigt ar
formulerat pa samma sitt i dataskyddsférordningen som i PUL. Det fak-
tum att det kan rada en betydande ojamlikhet i forhallandet mellan den
personuppgiftsansvarige och den som har att Idmna samtycke har foranlett
inforandet av sk&l 43 i dataskyddsforordningen. Dér anges det att for att
sékerstélla att samtycket 1amnas frivilligt bér samtycket inte utgdra giltig
rattslig grund for behandling av personuppgifter i ett sarskilt fall dar det
rader betydande ojamlikhet mellan den registrerade och den personupp-
giftsansvarige, sarskilt om den personuppgiftsansvarige ar en offentlig
myndighet och det darfor ar osannolikt att samtycket har lamnats frivilligt
nar det galler alla forhallanden som denna sarskilda situation omfattar.
Samtycke antas inte vara frivilligt om det inte medger att separata sam-
tycken ldamnas fér olika behandlingar av personuppgifter, trots att detta ar
lampligt i det enskilda fallet, eller om genomférandet av ett avtal — inbe-
gripet tillhandahallandet av en tjanst — ar avhangigt av samtycket, trots att
samtycket inte ar nodvandigt for ett sadant genomforande.

I ett yttrande om samtycke har Artikel 29-gruppen uttalat att inom den
offentliga sektorn &r behandlingen av uppgifter normalt knuten till fullgo-
randet av en rattslig forpliktelse eller utférandet av en arbetsuppgift av all-
mant intresse och att dd anvanda samtycke fran den berérda individen for
att legitimera behandlingen av uppgifterna ar inte en lamplig rattslig grund
(Yttrande 15/2011 om definitionen av begreppet samtycke). Artikel 29-
gruppen pekar pa att detta ar sarskilt tydligt nar det galler hur personupp-
gifter behandlas av offentliga myndigheter som har officiella maktbefo-
genheter, till exempel rattsvardande myndigheter som agerar inom ramen



for sina uppdrag i samband med polisidra och rattsliga aktiviteter. Polis-
myndigheterna kan inte utga fran att enskilda personer ska samtycka till
atgarder som inte anges i eller inte skulle tillatas enligt gallande lag. Som
namnts i avsnitt 7.1.1 har Artikel 29-gruppen antagit Guidelines on
Consent under Regulation 2016/679, som kompletterar tidigare yttranden.
Artikel 29-gruppen uttalar i vagledningen att det generellt &r osannolikt att
offentliga myndigheter kan forlita sig pa den réattsliga grunden samtycke
eftersom det ofta foreligger ett sadant ojamlikt maktférhallande mellan
myndigheten som &r personuppgiftsansvarig och den registrerade. | manga
fall har inte den registrerade nagot alternativ forutom att acceptera
myndighetens villkor for behandling av personuppgifter. Arbetsgruppen
anser darfor att andra rattsliga grunder i princip &r lampligare att anvénda
an samtycke for offentliga myndigheter. Arbetsgruppen anger emellertid i
vagledningen att det inte &r helt uteslutet att offentliga myndigheter kan
anvénda samtycke enligt dataskyddsférordningen, utan att det kan vara
lampligt under vissa omstandigheter (Guidelines on Consent under
Regulation 2016/679, s. 6).

Nér det géller offentliga forskningsutforare kan det enligt regeringens
bedémning forhalla sig sa att den som lamnar samtycke inte befinner sig i
nagon beroendestillning i forhallande till den personuppgiftsansvarige.
For statliga forskningsutférare med enbart forskning som uppgift torde ett
direkt beroendeférhallande normalt inte finnas for andra &n de som &r
anstdllda vid en sadan inrattning. En myndighet kan siledes inte anses
utéva patryckning gentemot en individ enbart darfor att det ar frdga om en
myndighet, om den inte har nagra verktyg for att direkt eller indirekt utéva
patryckningar. En undersokning dar ett representativt urval av personer ur
totalbefolkningen tillfragas om de vill delta som en del av ett forsknings-
projekt bor t.ex. kunna utféras med samtycke som rattslig grund aven av
ett universitet eller hogskola med statlig huvudman. En sadan situation
som avses i skél 43 kan dock foreligga exempelvis om larosétet avser att
forska med hjélp av personuppgifter som géller studenter eller anstéllda
vid universitetet. | en sadan situation kan det ifragasattas om ett giltigt,
frivilligt, samtycke kan inhdmtas och om forskningsutféraren kan anvanda
sig av denna réttsliga grund.

Kommuner och landsting har myndighetsuppgifter gentemot sina inva-
nare. De driver bland annat utbildningsverksamhet, hélso- och sjukvard,
meddelar bygglov och andra tillstand, samt har beskattningsratt. Har finns
atskilliga situationer dar en ojamlik relation kan foreligga. Nar det galler
behandling av personuppgifter for forskningsandamal har halso- och sjuk-
vardens regionala och nationella kvalitetsregister, som handhas av lands-
tingen, en sarskilt stor och ékande betydelse. Behandling av personuppgif-
ter i sadana register regleras i 7 kap. patientdatalagen (2008:355). Enligt 7
kap. 2 § far personuppgifter inte behandlas i ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister, om den enskilde motsétter sig det. Om den enskilde mot-
satter sig personuppgiftsbehandlingen sedan den pébdrjats, ska uppgif-
terna utplanas ur registret sa snart som majligt. Det finns vidare en sarskild
reglering i 7 kap. 2 a 8 for en enskild som inte endast tillfalligt saknar
forméaga att ta stallning i denna fraga.

Sammanfattningsvis anser regeringen att formuleringen i skal 43 inne-
bér en begransning av offentliga forskningsutforares mojlighet att anvanda
sig av samtycke som réttslig grund, men det foreligger inte alltid ett hinder
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Nar de tar stallning till fragan med stod av vilken réattslig grund person-
uppgiftsbehandling i ett forskningsprojekt ska ske behdver de sérskilt be-
akta om det foreligger en sadan ojamlik situation att det inte kan ségas att
inhdmtade samtycken lamnas frivilligt och det darmed inte ar mgjligt att
anvénda samtycke som réttslig grund utan en annan rattslig grund bor val-
jas. Det ankommer pa den personuppgiftsansvarige att for varje forsk-
ningsprojekt géra denna prévning som en del av beddmningen av om ett
giltigt samtycke kan inhdmtas.

Privatrattsliga forskningsutforare

Awven privatrattsliga forskningsutfrare maste beakta att forutsattningarna
for ett giltigt samtycke ar uppfyllda nér de tar stallning till vilken réttslig
grund personuppgiftsbehandling i ett projekt ska grundas pa och om det ar
lampligt att anvanda sig av samtycke.

Regeringens bedémning ar att utgdngspunkten nar det galler privatratts-
liga forskningsutforare ar att det normalt inte rader betydande ojamlikhet
mellan dem som personuppgiftsansvariga och registrerade nér personupp-
gifter behandlas for forskningsdndamal. For enskilda utbildningsanord-
nare bor vasentligen samma resonemang om fall dar en betydande ojam-
likhet skulle kunna foreligga kunna féras som for universiteten och hég-
skolorna med offentlig huvudman. Foretag, stiftelser och andra medlems-
organisationer som utfér forskning boér kunna anvénda samtycke for alla
som inte har ndgon anknytning till organisationen, genom att vara exem-
pelvis anstallda, intressenter och/eller medlemmar. En sadan sarskild
situation enligt skél 43 da samtycke inte kan anses ha lamnats frivilligt kan
vara ndr den personuppgiftsansvarige vill anvanda ett anstéllningsregister
for andra andamal 4n det ursprungligen avsedda.

Sammanfattningsvis bor formuleringen i skél 43 normalt inte innebéra
hinder for privatrattsliga forskningsutférare att anvanda samtycke for per-
sonuppgiftsbehandling fér forskningsandamél. Aven privatrattsliga forsk-
ningsutforare behdver emellertid beakta om det kan foreligga en sadan
ojamlik situation att det inte kan sdgas att inhdmtade samtycken ldmnas
frivilligt och det darmed inte &r mojligt att anvanda samtycke som rattslig
grund for personuppgiftsbehandlingen i ett forskningsprojekt. Det ankom-
mer pé& den personuppgiftsansvarige att for varje forskningsprojekt gora
denna prévning som en del av bedémningen av om ett giltigt samtycke kan
inhdmtas.

Aldre samtycken

Nar det géller redan inhdamtade samtycken och fragan om giltigheten av
sadana samtycken framgar det av skal 171 i dataskyddsforordningen att
om en personuppgiftsbehandling grundar sig pa samtycke enligt data-
skyddsdirektivet dr det inte nédvandigt att den registrerade pa nytt ger sitt
samtycke for att den personuppgiftsansvarige ska kunna fortsitta med
behandlingen ifraga efter det att férordningen borjat tillampas, om det satt
pa vilket samtycket gavs dverensstaimmer med villkoren i férordningen.
Det behdver alltsa ske en kontroll av att lamnade samtycken skett pa ett
sétt som krévs for att ett giltigt samtycke ska féreligga enligt dataskydds-
forordningen for att avgéra om behandlingen kan fortsatta med stdd av



samtycket eller om ett nytt samtycke behdver inhdmtas. Nar det galler
annu aldre samtycken framgar det av 6vergangsbestammelserna till PUL
att ett samtycke som hade l&mnats for en behandling innan PUL tradde i
kraft skulle gélla &ven efter ikrafttrddandet om samtycket uppfyllde kraven
i PUL (p. 6 i ikrafttradande- och Gvergangsbestammelserna). PUL &r
baserad pa dataskyddsdirektivet. Det far enligt regeringens uppfattning
forutsattas att en bedémning gjorts av om ett sadant samtycke ar forenligt
med PUL och ddarmed dataskyddsdirektivet och att ett nytt samtycke
inhamtats om samtycket inte bedémts uppfylla kraven i PUL. Enligt rege-
ringens uppfattning bor dessa samtycken darfor kunna hanteras pa samma
sétt som samtycken enligt dataskyddsdirektivet, dvs. att en kontroll gors
av om det satt pé vilket samtycket gavs dverensstammer med villkoren i
dataskyddsforordningen.

7.2.2 Uppgift av allmént intresse

Regeringens beddémning: For universitet och hdgskolor med staten
som huvudman &r uppgiften att forska faststalld i svensk rétt genom
bestammelser i hogskolelagen. For andra statliga myndigheter som har
en tydligt forfattningsreglerad uppgift att bedriva forskning, &r ocksa
forskningsuppgiften faststalld i svensk ratt. Dessa forskningsutférare
kan darmed tillampa den réattsliga grunden uppgift av allmént intresse i
dataskyddsférordningen vid behandling av personuppgifter som ar nod-
vandig for att utféra forskningen.

Nér det galler kommuner och landsting kan forskningsuppgiften vara
faststélld genom beslut om verksamheten i kommunen som fattats i en-
lighet med bestammelserna i kommunallagen. Om sa &r fallet kan de
tilldampa den réattsliga grunden uppgift av allmént intresse vid behand-
ling av personuppgifter som &r nodvandig for att utfora forskningen.

En privatrattslig forskningsutforares forskningsuppgift &r faststélld i
enlighet med nationell ratt om det kravs tillstand for forskningsprojektet
enligt t.ex. etikprévningslagen och forskningsutforaren har fatt de till-
stand som kravs. | ovrigt &r privata forskningsutforares uppgift att
forska inte faststalld i svensk ratt.

Det bor inte inforas en bestammelse i lag dar det anges att forskning
av allmant intresse far utforas av statliga myndigheter, kommuner och
landsting, andra juridiska personer och enskilda néringsidkare.

Utredningens forslag dverensstdimmer inte med regeringens beddm-
ning. Utredningen berdr inte fragan om tillstind fran myndigheter for att
bedriva forskning. Utredningen har foreslagit att det ska inféras en bestam-
melse i lag som anger att personuppgifter med stod av artikel 6.1 e i data-
skyddsfarordningen ska fa behandlas for forskningsandamél om behand-
lingen &r nédvandig och proportionerlig for att utféra forskning av allméant
intresse samt att forskning av allmant intresse far utforas av statliga myn-
digheter, kommuner och landsting, andra juridiska personer och enskilda
naringsidkare.

Remissinstanserna: | stort sett alla remissinstanser som yttrar sig till-
styrker, stéller sig positiva till eller har ingen inv&ndning mot att en be-
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stammelse som reglerar forskning som uppgift av allméant intresse for sa-
val offentligrattsliga som privatrattsliga forskningsutférare infors i lag.
Detta géller bl.a. Institutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk ut-
vardering (IFAU), Forskningsradet for hélsa, arbetsliv och valfard
(Forte), Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och flertalet landsting.

Uppsala universitet tillstyrker forslaget och konstaterar att sjalva upp-
giften att bedriva forskning maste vara faststalld enligt gallande réatt och
att s& redan ar fallet for universitet och hogskolor. For andra offentliga
forskningsutforare, enskilda naringsidkare sasom lakemedelsforetag och
andra juridiska personer saknas en reglering som stér i 6verensstimmelse
med dataskyddsférordningen. Genom de féreslagna bestdmmelserna ges
nu en sadan precisering vilket gor det méjligt ocksa for dessa forsknings-
utforare att dberopa allméant intresse som rattslig grund. Dessa forsknings-
utforare bedriver redan idag ett viktigt vetenskapligt arbete eller utveck-
lingsarbete pa vetenskaplig grund och bor nér det géller behandling av per-
sonuppgifter for forskningsandamal behandlas lika som statliga universitet
och hogskolor.

Kalmar lans landsting delar utredningens uppfattning att kommunalla-
gens bestammelser om att kommuner och landsting sjélva far ha hand om
angeldagenheter av allmant intresse som har anknytning till kommunens
eller landstingets omrade eller deras medlemmar, inte &r tillrackligt tydlig,
preciserad och forutsagbar for att uppfylla dataskyddsférordningens krav
vid faststallande av rattslig grund. Landstinget anser darfor att det i
nationell ratt bor fortydligas att offentliga forskningsutforare som lands-
ting/regioner ska kunna tillampa den réttsliga grunden uppgift av allmént
intresse.

Vetenskapsradet anser att forskning oavsett om den utfors av en offent-
lig eller privat forskningsutforare &r en uppgift av allmént intresse. Mot
bakgrund av myndighetens uppgift att forbattra forutsattningarna for re-
gisterforskning i Sverige anser myndigheten att det ar av avgoérande bety-
delse att dven privata forskningsutférare kan behandla personuppgifter
utan samtycke. Vetenskapsradet betonar darfor vikten av att det i nationell
lagstiftning slas fast att d&ven privata forskningsutforare kan anvanda sig
av den réttsliga grunden allmént intresse.

Verket for innovationssystem (Vinnova) anser att det i lag bér méjliggo-
ras att offentligrattsliga och privatrattsliga forskningsutforare likstalls nér
det galler mojligheten att aberopa artikel 6.1 e som rattslig grund for per-
sonuppgiftsbehandling for forskningsandamal. Skalen &r att det i dagens
forskningssamhélle saknas en skarp grans mellan offentliga och privata
forskningsutforare, att samverkan mellan olika forskningsutforare &ar en
viktig del av nuvarande forskningslandskap och att privatrattsliga forsk-
ningsutforare utfor en betydande del forskning som kan anses vara uppgift
av allmént intresse.

Mittuniversitetet vill lyfta fram det absolut nédvandiga i att genomféra
den del av forslaget som innebdr att dven privata forskningsutforare ges
mojlighet till att anvanda den réttsliga grunden “uppgift av allmant
intresse” vid forskning som innebar personuppgiftshantering. Om forsla-
get inte genomfors kommer for allméanheten betydelsefull forskning som
sker inom den privata sektorn, exempelvis inom lakemedelsindustrin, an-
nars forsvaras eller i vérsta fall omojliggéras. Detta oavsett om denna



forskning sker enbart inom den privatréattsliga sfaren eller om den sker i
samarbete med nagon hogskola eller nagot universitet.

Enligt Pensionsmyndigheten &r det uppenbart att den forskning som
bedrivs enligt bestimmelserna i hgskolelagen (1992:1434) &r exempel pa
en sadan uppgift av allmént intresse som avses i dataskyddsforordningen.
Enligt myndigheten skulle det dock kunna anses vara mer tveksamt om
privat oreglerad forskningsverksamhet kan anses underkastad en sadan
reglering. Enligt Pensionsmyndighetens uppfattning ar det darfér av stor
vikt att det i det fortsatta beredningsarbetet sakerstalls att &ven sadan forsk-
ningsverksamhet ar reglerad pé ett sddant sitt att den anses faststalld i en-
lighet med dataskyddsférordningens krav.

Malmé hogskola papekar att utredningens forslag tillater en mycket vid
grupp att utfora forskning av allmént intresse och forskningsutféraren ska
sjalv avgora vad som &r allmént intresse, vilket [&mnar mdjlighet till fel
och direkt misshruk. Att tillata allt fran enskilda naringsidkare och uppat
att bedriva forskning och samtidigt dverlata avgérandet av vad som &r av
allmant intresse kan vara en risk.

Chalmers tekniska hogskola efterlyser en tydligare véagledning rérande
vilken forskning som &r av allmént intresse.

Datainspektionen avstyrker utredningens forslag avseende 6 § i den fo-
reslagna forskningsdatalagen. Inspektionen anfor att 6 § i den foreslagna
forskningsdatalagen synes reglera vem som far utfora forskning av allmént
intresse och utgor enligt vad utredningen anfort, den i nationell ratt fast-
stéllda grunden for att utfora en uppgift av allmént intresse. Datainspekt-
ionen anser inte att den foreslagna bestammelsen &r en i nationell ratt fast-
stalld uppgift, utan bestaimmelsen aterger i forsta meningen en del av data-
skyddsférordningens krav och i sista meningen anges olika subjekt som
far bedriva forskning av allmant intresse. Datainspektionen konstaterar att
friheten att forska inte ar en fraga som ror dataskydd och att nagon uppgift
att forska inte ges i den aktuella bestdammelsen. Inspektionen kan dérmed
inte se att denna reglering tillfér ndgot materiellt. Mot denna bakgrund
ifrdgasatter Datainspektionen om 6 § forskningsdatalagen egentligen inte
endast kan anses utgora enbart ett atergivande av de regler som galler di-
rekt enligt artikel 6.1 e i forordningen. Eftersom bestdmmelsen inte utgor
ett fortydligande i enlighet med skal 8 i férordningen anser Datainspek-
tionen att bestdmmelsen saknar stdd i dataskyddsférordningen.

Beddmningen i utkastet till lagradsremiss éverensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser tillstyrker, har inga syn-
punkter pa eller erinran mot bedémningarna som gors och férslagen som
lamnas i utkastet till lagradsremiss. Detta galler bl.a. Kammarréatten i
Stockholm, Foérvaltningsrétten i Goteborg, Justitiekanslern, Regionala
etikprovningsndmnden i Goteborg, Regionala etikprovningsndmnden i
Linkoping, Centrala etikprévningsnamnden, Brottsforebyggande radet,
Totalforsvarets forskningsinstitut, Socialstyrelsen, Folkh&lsomyndig-
heten, Tandvards- och lakemedelsférmansverket, Inspektionen for social-
forsakringen, Arbetsgivarverket, Jonkoping University, Orebro universi-
tet, Kungl. Biblioteket och Riksarkivet. Bland de som stéller sig positiva
till forslagen och bedomningarna finns Hogskolan i Boras, Karlstads uni-
versitet, Karolinska institutet och Malmo universitet. Goteborgs universi-
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tet staller sig helt och fullt bakom bedomningarna i utkastet till lagradsre-
miss. Forskningsradet for halsa, arbetsliv och valfard (Forte) anser som
helhet att forslagen i lagradsremissen val tillgodoser forskningens intres-
sen av att kunna anvénda personuppgifter och att den typ av forskning som
Forte bidrar till kommer att kunna fortsatta bedrivas utan hinder om vél
forskningsutforaren féljer de krav pa hantering och skyddsatgarder som
det nya regelverket foreskriver.

Nér det géller bedémningarna av olika forskningsutférares mojligheter
att anvanda sig av olika rattsliga grunder framhaller ett antal remissinstan-
ser, Mittuniversitetet, Umed universitet, Vetenskapsradet, Forskningsra-
det for miljo, areella naringar och samhallsbyggande (Formas) och Insti-
tutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvardering (IFAU),
vikten av att privatréttsliga forskningsutférare kan anvénda sig av den
rattsliga grunden uppgift av allmént intresse och att det &r problematiskt
att offentligrattsliga och privatrattsliga forskningsutforare far olika forut-
sattningar, vilket de bl.a. anser forsvarar samarbete mellan olika forsk-
ningsutforare och ger privatrattsliga forskningsutforare sémre konkurrens-
forutsattningar. Stockholms universitet anser att det ar olyckligt att privata
forskningsutforares behandling av personuppgifter ska fordelas pa skilda
rattsliga grunder beroende pa om kansliga personuppgifter behandlas eller
inte. Kommerskollegium staller sig fragande till beddmningen att inte in-
fora nagon rattslig grund i form av uppgift av allmant intresse for privata
forskningsutférare som bedriver forskningsprojekt som inte involverar
kansliga personuppgifter eller uppgifter om lagtvertradelser. Verket for
innovationssystem (Vinnova) framhaller att det &r av yttersta vikt att ingen
atskillnad gors i lagstiftning mellan offentligrattsliga och privata forsk-
ningshuvudman.

Flera remissinstanser, Datainspektionen, Lunds universitet, Stockholms
universitet, Regionala etikprévningsnamnden i Lund, Regionala etikprov-
ningsnamnden i Uppsala och Regionala etikprévningsnamnden i Umeda
ifrdgasatter bedomningen att ett beslut enligt etikprévningslagen och even-
tuellt andra tillampliga forfattningar ger en saddan grund fér behandlingen
som &r faststalld i enlighet med nationell ratt enligt artikel 6.3 i data-
skyddsforordningen. Lékemedelsindustriféreningen framfor att detta ar
potentiellt en val fungerande ordning for forskning som forutsatter beslut
av en etikprévningsnamnd men papekar att det inte fungerar for all forsk-
ning. Foreningen anser att for sadan forskning som bestar i klinisk lake-
medelsprévning behdvs en annan l6sning vad galler réttslig grund och
anger att ett satt att l6sa fragan vore att tydliggora fran lagstiftarens sida
att klinisk lakemedelsforskning kan aberopa uppgift av allmant intresse
som rattslig grund i den man denna forskning kraver myndighetstillstand
enligt annan lagstiftning, som tillstand enligt ldkemedelslagen eller det
framtida, sérskilda regelverket som ska géalla for etisk granskning av kli-
niska lakemedelsprévningar.

Flera remissinstanser tar ocksa upp bedémningen att kommuner och
landsting kan tillampa den réttsliga grunden uppgift av allmént intresse i
de fall forskningsuppgiften ar faststalld genom beslut om verksamheten i
kommunen som fattats i enlighet med bestdammelserna i kommunallagen
och beddmningen att bestammelsen i 18 kap. 2 § halso- och sjukvardsla-
gen pa hilso- och sjukvardsomradet och folkhalsoomradet uppfyller data-
skyddsforordningens krav pa att en reglering ska vara tydlig, precis och



forutsagbar for att en uppgift av allmént intresse ska vara faststalld i
nationell rétt. Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) delar bedém-
ningen nar det galler bestammelsen i halso- och sjukvardslagen och forsk-
ning inom det omradet, men anser att kommuner och landsting bor kunna
samverka med varandra och med berérda universitet och hdgskolor pa
motsvarande satt som inom halso- och sjukvarden pa andra omraden och
att det darfor finns sk&l for att infora sérskilt forfattningsstod om att
forskning ar en uppgift for kommuner och landsting dven pa andra
omré&den &n inom halso- och sjukvérden. Aven Stockholms l4ns landsting
anfor att i vissa fall ar forskningsuppgiften inte faststalld i nationell ratt pa
sadant sitt att den utan vidare kan hanforas till den rattsliga grunden
uppgift av allmant intresse. Det handlar om fakultativa forsknings-
uppgifter, dar landstingets engagemang i forskningen stods pa den all-
manna kommunal kompetensen snarare an pa lagstdd i positiv bemarkelse.
Med beaktande av landstingets roll vid medicinsk och annan forskning
finns det enligt landstinget ett kvarvarande behov av att mer utforligt
utreda och forklara forslagens konsekvenser. En sarskild fraga ar enligt
landstinget behovet och rackvidden av sadana sarskilda beslut av
landstingsfullmaktige som kan bli nddvéandiga for att den rattsliga grunden
uppgift av allméant intresse ska kunna tillampas. Kalmar lans landsting och
Véstra Gotalands lans landsting anser att det finns en risk for osékerhet
kring vilken typ av beslut som krévs och for att bestimmelserna i data-
skyddsforordningen inte uppfylls med avseende pa kravet om tydlighet,
precision och forutsagbarhet for att den réttsliga grunden ska anses vara
faststalld. Kalmar lans landsting anser darfor att det i nationell ratt bor
fortydligas att offentliga forskningsutforare som landsting/regioner ska
kunna tillampa den réttsliga grunden uppgift av allmént intresse och Véstra
Gétalands lans landsting anser att regeringen bor foresla en ny forsk-
ningsdatalag dar det klart framgar att forskning av allmant intresse far
utforas. Datainspektionen anser mot bakgrund av att bestimmelsen i 18
kap. 2 § halso- och sjukvérdslagen aktualiserar en stor mangd kénsliga
samt integritetskansliga personuppgifter ar den ett exempel pa bestam-
melse dar det kan ifragasattas om den uppfyller kraven pa precision.

Chalmers tekniska hdgskola anser inte att det tillfredsstallande kommer
till uttryck att hdgskolans forskningsuppgift ar faststélld i enlighet med
rattsordningen och att forslaget saledes inte med dnskvard tydlighet séker-
staller hogskolans forutsattningar att behandla personuppgifter inom
forskningsverksamheten. Hagskolan framhéller ocksa att det &r vasentligt
att hogskolans forskning ges forutsattningar att utforas pa jamstallda vill-
kor med statliga hégskolor.

Skalen for regeringens bedémning
Offentligréttsliga forskningsutforare

Som framgatt av avsnitt 7.1.2 &r det regeringens beddmning att presum-
tionen ar att uppgiften att forska ar en uppgift av allmént intresse dven i
dataskyddsforordningens mening. For att den rattsliga grunden i artikel 6.1
e, uppgift av allmént intresse, ska vara tillamplig och kunna &beropas kravs
emellertid enligt artikel 6.3 att uppgiften ar faststalld i enlighet med
unionsratten eller den nationella ratten. VVad detta innebér har behandlats i
avsnitt 7.1.2.
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I 2 kap. 18 § andra stycket RF fastslas att forskningens frihet &r skyddad
enligt bestdmmelser som meddelas i lag. Hogskolelagen (1992:1434)
reglerar verksamhet vid universitet och hégskolor under statligt huvud-
mannaskap och innehaller bestammelser som tar avstamp i grundlags-
regleringen. | 1 kap. 2 § hdgskolelagen anges forskning som en huvud-
uppgift. I 1 kap. 3 a § samma lag stalls det krav pa att vetenskapens tro-
vérdighet och god forskningssed vérnas i verksamheten och 1 kap. 6 §
reglerar just forskningens frihet genom att det anges allmanna principer
for den delen av hégskolornas verksamhet. For forskningen ska gélla att
forskningsproblem far fritt valjas, forskningsmetoder far fritt utvecklas
och forskningsresultat far fritt publiceras. Regeringens bedémning ar dar-
for att for universitet och hogskolor med staten som huvudman ar forsk-
ningsuppgiften faststalld i svensk lag och de kan darfor behandla person-
uppgifter som &r nddvéndiga for att utféra forskningen med stdd av artikel
6.1e.

Utover universitet och hogskolor behandlar manga statliga myndigheter
personuppgifter for forskningsandamal. Dessa myndigheters mojligheter
att behandla personuppgifter for forskningsandamal med stod av artikel
6.1 e ar beroende av vilket uppdrag och vilka uppgifter som har alagts
respektive myndighet i géllande rétt. Flera myndigheter har en férord-
ningsreglerad uppgift som omfattar forskning, se t.ex. 2 § férordningen
(2007:1170) med instruktion for Brottsforebyggande radet eller 4 § for-
ordningen (2013:1020) med instruktion for Folkh&lsomyndigheten. Upp-
giften att forska kan dven regleras pa annat satt, t.ex. direkt i lag eller ge-
nom sérskilda regeringsbeslut. Om uppgiften att forska ar tydligt faststalld
pa detta satt for en myndighet har myndigheten majlighet att grunda be-
handling av personuppgifter som ar nédvandig for att utféra forskningen
pa att det ar en uppgift av allméant intresse enligt artikel 6.1 e.

Statliga forskningsinstitut drivs ofta i myndighetsform, vilket medfér att
samma resonemang kan foras for dem som fér myndigheter i allménhet.
Exempel pa sadana forskningsinstitut ar Institutet for rymdfysik och Total-
forsvarets forskningsinstitut. Det finns dock &ven forskningsinstitut som
drivs i aktiebolagsform med staten som delagare helt eller delvis. RISE
(Research Institutes of Sweden) ar ett exempel pa natverk av teknikinrik-
tade forskningsinstitut som samverkar med akademi, néringsliv och sam-
halle. For sadana organ &r det beddmningarna betraffande privatrattsliga
forskningsutférare som ar relevanta (se nedan).

Verksamheten vid kommuner och landsting &r reglerad i RF, kommu-
nallagen (2017:725) och speciallagstiftning for t.ex. skola, miljo och vard-
och omsorg. Kommuner och landsting har &ven viss ratt att meddela egna
lokala foreskrifter. Nar det géller kommunernas verksamhet anges det i
14 kap. 2 § RF att kommunerna skoter lokala och regionala angeldgenheter
av allmant intresse pd den kommunala sjalvstyrelsens grund. Narmare
bestammelser om detta finns i lag. P4 samma grund skdter kommunerna
&ven de Ovriga angelédgenheter som bestdms i lag. Kommunallagen regle-
rar saval kommuner som landsting pa en 6vergripande niva. Dar anges att
kommuner och landsting far sjalva ha hand om angeldgenheter av allmant
intresse som har anknytning till kommunens eller landstingets omrade
eller deras medlemmar. Kommuner och landsting far inte ha hand om
sddana angelagenheter som enbart staten, en annan kommun, ett annat
landsting eller ndgon annan ska ha hand om.



Forskning och innovation ar en viktig del av manga landstings och kom-
muners utvecklingsarbete. Namnas kan att enligt halso- och sjukvardsla-
gen (2017:30) ska landsting och kommuner medverka vid finansiering,
planering och genomforande av dels kliniskt forskningsarbete pa hélso-
och sjukvardens omrade, dels folkhalsovetenskapligt forskningsarbete.
Landsting och kommuner ska i dessa fragor, i den omfattning som behovs,
samverka med varandra och med berdrda universitet och hdgskolor
(18 kap. 2 § halso- och sjukvardslagen).

Enligt 2 kap. 2 § 1 dataskyddslagen far personuppgifter behandlas med
stdd av artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen om behandlingen &r nod-
vandig for att utfora en uppgift av allmant intresse som foljer av lag eller
annan forfattning, av kollektivavtal eller av beslut som har meddelats med
stdd av lag eller annan forfattning. Formuleringen omfattar aven uppgifter
som med stdd av kommunallagen har getts till kommunala myndigheter
och kommunala bolag genom beslut i fullméktige. Pa halso- och sjuk-
vardsomradet och folkhalsoomradet bedomer regeringen till skillnad fran
Datainspektionen att ovan namnda bestammelser i hélso- och sjukvardsla-
gen uppfyller dataskyddsforordningens krav pa att en reglering ska vara
tydlig, precis och forutsagbar for att en uppgift av allmént intresse ska vara
faststalld i nationell ratt. Forskning hor i 6vrigt till omradet dar landsting
och kommuner kan gora frivilliga ataganden inom ramen for sin befogen-
het. Att som bl.a. SKL foreslar i forfattning faststélla att forskning ar en
uppgift for kommuner och landsting inom andra omraden skulle innebara
att nya uppgifter laggs pd kommunerna, vilket med hansyn till den kom-
munala sjalvstyrelsen kréver sérskilda dvervédganden som det saknas un-
derlag for i detta lagstiftningsarende. For att kommuner och landsting i
dvrigt ska kunna anvénda sig av den réttsliga grunden uppgift av allmént
intresse nar de bedriver forskning &r det enligt regeringens uppfattning av
vikt att de beaktar att forskningsuppgiften anges tydligt i de beslut om
verksamheten som fattas av fullmaktige sa att forskningsuppgiften dérige-
nom kan anses vara faststélld i nationell rétt. Det &r varje personuppgifts-
ansvarigs ansvar att se till att det finns en laglig grund fér den behandling
av personuppgifter som den personuppgiftsansvarige avser att géra och
darmed kommunernas ansvar att se till att de kommunala beslut som kan
behdvas for att forskningsuppgiften ska anses vara faststalld och den rétts-
liga grunden uppgift av allmént intresse kunna anvandas far en tillrackligt
tydlig och precis utformning.

Privatrattsliga forskningsutférare

Forskning bedrivs dven av privata forskningsutforare. Forskningsuppgif-
ten ar emellertid inte faststalld i nationell ratt for dessa aktorer pa motsva-
rande sétt som for de flesta offentligréttsliga forskningsutforare.
Forskningsdatautredningen har i sitt delbetdnkande foreslagit att det ska
inforas kompletterande nationella bestdimmelser fér behandling av person-
uppgifter for forskningsandamal i en forskningsdatalag. Utredningen har
bl.a. féreslagit att det i den lagen ska inforas bestammelser som bl.a. anger
att personuppgifter far med stod av artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen
behandlas for forskningsandamal om behandlingen ar nédvandig och pro-
portionerlig for att utféra forskning av allmént intresse och att forskning
av allmant intresse far utféras av statliga myndigheter, kommuner och
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landsting, andra juridiska personer och enskilda naringsidkare. Nar det
géller den av utredningen foreslagna bestdmmelsen om att offentliga och
privata forskningsutforare far utfora forskning av allmént intresse gor re-
geringen féljande bedémning.

Som framgatt innebar regleringen i dataskyddsférordningen en pataglig
skillnad i férhallande till dataskyddsdirektivet pa sa vis att enligt direktivet
kan behandling av personuppgifter utféras pa den rattliga grunden allmant
intresse, dven om den uppgift som féranleder personuppgiftsbehandlingen,
i nu aktuellt fall uppgiften att forska, inte ar faststalld i nationell ratt eller
unionsratt. Det innebdr att det hittills inte har spelat nagon roll om forsk-
ningsutforaren har varit en myndighet eller en enskild fysisk eller juridisk
person. Utgangpunkten har anda varit att uppgiften att forska ar en uppgift
av allmént intresse. Som framgar av avsnitt 7.1.2 racker det dock enligt
dataskyddsférordningen inte att uppgiften &r av allméant intresse. Den
maste ocksa vara faststalld i nationell ratt eller unionsratt. Som framgar av
avsnitt 7.1.2 & myndigheters uppgifter faststallda i nationell eller
unionsratten eftersom legalitetsprincipen &r en av de principer som kanne-
tecknar Sverige som rattsstat. Legalitetsprincipen ar grundlagsfast genom
1 kap. 1 § RF, som anger att den offentliga makten utévas under lagarna.
For enskilda ar inte utgdngpunkten att de behover rattsligt stod for sina
handlingar utan for dem géller att allt som inte &ar forbjudet eller pa annat
satt reglerat ar tillatet. For privata forskningsutforare innebar det att de har
ratt att forska fritt sé lange staten inte har uppstallt krav pa tillstand for viss
forskning eller forskningen innefattar brottslig verksamhet etc. VVad data-
skyddsforordningens krav pa att en uppgift ska vara faststalld i nationell
réatt eller i unionsratten for att den ska anses vara en uppgift av allmént
intresse i den mening som avses i artikel 6.1.e innebér framgar av 2 kap. 2
§ 1 dataskyddslagen. Enligt den bestimmelsen far personuppgifter be-
handlas med stdd av artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen om behand-
lingen &r nddvandig for att utféra en uppgift av allmant intresse som foljer
av lag eller annan forfattning, av kollektivavtal eller av beslut som har
meddelats med stod av lag eller annan forfattning.

Flera skal talar for att det skulle finnas ett behov av en reglering déar
forskningsuppgiften faststélls for privatrattsliga forskningsutforare for att
gora det mojligt for dem att anvénda sig av den réttsliga grunden uppgift
av allmant intresse. Aven forskning som bedrivs av privata utforare kan
anses vara en uppgift av allmént intresse. Som exempel kan ndmnas att
hogskolor kan bedrivas i bade offentlig och privat form. Forskningsupp-
giften ar i praktiken likvardig vid de bada verksamheterna. Forskning be-
drivs vidare ofta i samverkan mellan offentliga och privata forskningsut-
forare. Det dr ocksé av vikt att savil offentliga som privata forskningsut-
forare har mojlighet att behandla personuppgifter for att genomfora stor-
skaliga registerbaserade studier inom exempelvis halsoomradet. Sadana
studier &r av stor betydelse for 6kad kunskap om t.ex. sjukdomsorsaker
och behandlingsmetoder. Det &r inte alltid mojligt eller ens lampligt att
inhdmta samtycke for behandling av personuppgifter for forskningsénda-
mal i studier som omfattar flera hundra tusen personer. Detta innebdr att
saval offentliga som privata forskningsutférare behdver ha méjligheter att
behandla personuppgifter &ven utan samtycke.

Av det som anforts ovan kan slutsatsen dras att fragan om att reglera
forskning som en uppgift av allmant intresse har stérst betydelse for de



privatrattsliga forskningsutférarna. For offentligrattsliga forskningsutfo-
rare, som universitet och hégskolor med staten som huvudman och statliga
myndigheter som har i uppgift att forska, &r forskningsuppgiften i de flesta
fall redan reglerad i forfattning eller kan regleras i forfattning.

Kommunerna skoter lokala och regionala angeldgenheter av allmént
intresse pa den kommunala sjalvstyrelsens grund. Kommuner och lands-
ting far sjélva ha hand om angelagenheter av allmént intresse som har an-
knytning till kommunens eller landstingets omrade eller deras medlem-
mar. De har mdjlighet att genom beslut om reglementen for verksamheten
se till att forskningsuppgiften blir faststalld i enlighet med réttsordningen
i Sverige och de kan da basera personuppgiftsbehandling som ar nodvan-
dig for att utfora forskningsuppgiften pa den rattsliga grunden uppgift av
allmént intresse. FoOr privatrattsliga forskningsutforare ar daremot uppgif-
ten att forska som huvudregel inte reglerad.

Forskningsdatautredningens forslag innebér att det ska inféras bestam-
melser av vilka det framgar dels under vilka férutsattningar personuppgif-
ter far behandlas for forskningsandamal (om behandlingen ar nodvéndig
och proportionerlig for att utféra forskning av allmant intresse), dels att
forskning av allmént intresse far utforas av statliga myndigheter, kommu-
ner och landsting, andra juridiska personer och enskilda naringsidkare.
Detta innebar att forskningsutforaren sjalv dven fortsatt skulle ha att be-
déma om den forskning som utfors &r av allmént intresse, och om person-
uppgiftsbehandlingen &r nédvéndig for att utfora forskningen. Av skél 41
i dataskyddsforordningen framgar att en rattslig grund bor vara tydlig och
precis och dess tillampning bor vara forutségbar for personer som omfattas
av den. Forskningsdatautredningen lyfter i detta sammanhang fram att det
av skal 33 framgdr att det ofta inte ar mojligt att fullt ut identifiera syftet
med en behandling av personuppgifter for vetenskapliga forskningsanda-
mal i samband med insamlingen av uppgifter. Av skal 159 framgar dessu-
tom att behandling av personuppgifter for vetenskapliga forskningsanda-
mal bor ges en vid tolkning och omfatta till exempel teknisk utveckling
och demonstration, grundforskning, tilldmpad forskning och privatfinan-
sierad forskning. Behandlingen av personuppgifter bér dessutom ta hdnsyn
till unionens mal enligt artikel 179.1 i EUF-fordraget angaende astadkom-
mandet av ett europeiskt forskningsomrade. Vetenskapliga forskningsan-
damal bor ocksa omfatta studier som utfors av ett allmént intresse inom
folkhalsoomradet. For att tillgodose de sarskilda kraven i samband med
behandling av personuppgifter for vetenskapliga forskningsandamal bor
sérskilda villkor gélla, sarskilt vad avser offentliggérande eller annat ut-
lamnande av personuppgifter inom ramen for vetenskapliga forskningsan-
damal. Om resultatet av vetenskaplig forskning, sarskilt for halso- och
sjukvardsandamal, ger anledning till ytterligare atgarder i den registrera-
des intresse, bor de allménna reglerna i dataskyddsférordningen tillampas
pa dessa atgarder. Mot denna bakgrund &r det Forskningsdatautredningens
bedémning att det &r forenligt med dataskyddsférordningens vidstrackta
syn pa personuppgiftsbehandling for forskningsandamal att faststalla den
rattsliga grunden forskning som en uppgift av allmént intresse i en forsk-
ningsdatalag som ar tillamplig for alla slags forskningsutférare som bedri-
ver sadan forskning. Forskningsdatautredningen framhaller ocksa att det
av skal 45 i dataskyddsforordningen framgar att det bor regleras huruvida
en personuppgiftsansvarig som utfér en uppgift av allmént intresse ska
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ning, eller om denne kan vara en fysisk eller juridisk person som lyder
under civilrattslig lagstiftning.

Majoriteten av remissinstanserna ar positiva till utredningens forslag.
Malmo hogskola ar dock kritisk till att forskningsutforaren sjalv ska fa av-
gora vad som ar allmént intresse och Chalmers tekniska hdgskola efterly-
ser en tydligare végledning rérande vilken forskning som &r av allmént
intresse. Datainspektionen avstyrker forslaget. Inspektionen anser att den
forsta meningen i den foreslagna lagtexten enbart innebér ett atergivande
av vad som redan framgar av dataskyddsférordningen. Nar det galler den
foreslagna andra meningen anfor Datainspektionen att friheten att forska
inte dr en frdga som ror dataskydd samt att ndgon uppgift att forska inte
ges i den aktuella bestammelsen. Inspektionen kan darmed inte se att den
foreslagna regleringen tillfor nagot materiellt.

Regeringen delar Datainspektionens uppfattning att den forsta meningen
i den foreslagna paragrafen endast innebér ett atergivande av vad som re-
dan framgar av dataskyddsforordningen.

Nar det géller den foreslagna andra meningen i lagtexten att forskning
av allmant intresse far utforas av statliga myndigheter, kommuner och
landsting, andra juridiska personer och enskilda néringsidkare anfor Data-
inspektionen att denna bestdmmelse inte innebdr att en uppgift att forska
ges. Nar det géller denna bestdimmelse anser regeringen att en jamforelse
kan, savitt galler privata forskningsutforare, géras med regleringen av per-
sonuppgiftsbehandling i enskilda arkiv i dataskyddslagen (2 kap. 3 § forsta
stycket). Den regleringen innebdr bl.a. att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer ska fa meddela foreskrifter om att personupp-
giftsansvariga som inte omfattas av foreskrifter om arkiv far behandla per-
sonuppgifter for arkivandamal av allmant intresse. Regeringen har i forar-
betena till den bestammelsen tagit stallning for att en foreskrift som tillater
en personuppgiftsansvarig att behandla personuppgifter for arkivandamal
av allmaént intresse ger det stod i den svenska réattsordningen som krévs
enligt artikel 6.3 (prop. 2017/18:105 s. 113). Regleringen avseende en-
skilda arkiv har dock en helt annan detaljeringsgrad an det forslag som
Forskningsdatautredningen har lamnat betraffande privata forskningsutfo-
rare. | propositionen Ny dataskyddslag anges att en foreskrift som tillater
att t.ex. en forening behandlar personuppgifter for arkivandamal av all-
mant intresse i sig innebar att foreningen erkanns ha befogenhet att bedriva
arkivverksamhet av allmént intresse. Det anges vidare att regeringen har
for avsikt att delegera foreskriftsratten i dataskyddslagen till Riksarkivet,
eftersom det ar den myndighet som har bést forutsattningar att bedéma
vilka kriterier som ska vara uppfyllda for att en arkivverksamhet ska anses
vara av allmant intresse i dataskyddsférordningens mening. Riksarkivet
bor enligt regeringen dock ha en skyldighet att héra Datainspektionen
innan foreskrifter meddelas. Vidare bor Riksarkivet vid behov inhdmta
synpunkter fran den enskilda arkivsektorn i allmanhet och de berdrda
personuppgiftsansvariga i synnerhet. Med anledning av Riksarkivets
onskemal om fortydligande av vad foreskrifterna i praktiken ska reglera
har regeringen angett att foreskrifterna skulle kunna innehélla generella
bestdammelser som bor gélla for all arkivverksamhet av allmant intresse
som inte omfattas av arkivlagstiftningen, i linje med vad som anges i skal
158, samt att de berérda personuppgiftsansvariga skulle kunna anges i en



bilaga till foreskrifterna, med angivande av den verksamhet som bedéms
vara av allmént intresse. | férekommande fall kan begrénsningar avseende
de generella bestdimmelserna eller sérskilda villkor for tillampningen
anges. | propositionen anges vidare att det &r tdnkbart att det kan uppsta
enstaka situationer dar foreskriftsformen inte ar lamplig, men dar det anda
finns skal att tillata behandling av personuppgifter for arkivandamal av
allmént intresse. Det har darfor inforts bestdimmelser i dataskyddslagen
som innebdr dels att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestammer far meddela foreskrifter om att personuppgiftsansvariga som
inte omfattas av foreskrifter om arkiv far behandla personuppgifter for
arkivandamal av allmant intresse, dels att den myndighet som regeringen
bestammer &ven i enskilda fall far besluta att sédana personuppgifts-
ansvariga far behandla personuppgifter for arkivandamal av allmant
intresse. Ett sadant beslut far forenas med villkor (2 kap. 3 § dataskydds-
lagen). Regeringen Kkonstaterar vidare att en dversyn av arkivvésendet
inletts. En sarskild utredare har fatt i uppdrag att bl.a. analysera om
regleringen for de enskilda arkiven bor forandras for att kunna tillgodose
behov inom réttsskipning, forvaltning, forskning och skydd for
kulturarvet. Utredaren ska dven utreda om de enskilda arkivens hantering
av personuppgifter kraver ytterligare forfattningsstod samt analysera Riks-
arkivets och ovriga arkivmyndigheters roll och uppgifter i relation till de
enskilda arkiven och vid behov Iamna férslag pa hur dessa kan férandras
(dir. 2017:106). Regeringen framhaller darfor i propositionen Ny data-
skyddslag att den ordning som foreslés i det lagstiftningsarendet avseende
enskildas behandling av personuppgifter for arkivandamal av allmént in-
tresse kan komma att bli en Gvergangslésning.

For att uppgiften att forska ska anses faststalld for privata forskningsut-
forare pd motsvarande satt som for enskilda arkiv kravs alltsa att det pa
nagot av de satt som anges i 2 kap. 2 § dataskyddslagen, dvs. i lag eller
annan forfattning, i kollektivavtal eller i beslut som har meddelats med
stdd av lag eller annan forfattning, faststélls vilka privata forsknings-
utforare som har i uppgift att forska. Forst da kan de utfora sadan
personuppgiftsbehandling som &r nddvéandig for den i den nationella ratten
faststallda forskningsuppgiften med stod av artikel 6.1 e i dataskydds-
forordningen.

Vid en jamfarelse mellan den detaljerade reglering som foreslas for en-
skilda arkiv och den reglering som Forskningsdatautredningen foreslar for
bl.a. privata forskningsutforare anser regeringen att Forskningsdatautred-
ningens forslag inte uppfyller de krav som anges i EU-férordningen for att
det ska vara frdga om en i nationell ratt faststilld uppgift. Vid dvervigan-
den om privata forskningsutforares forskningsuppgift ska faststallas i t.ex.
foreskrifter eller beslut anser regeringen vidare att hansyn maste tas till att
dven privat finansierad forskning maste omfattas av forskningens frihet.
Regeringen anser vidare att en uppdelning i "forskning” och “forskning av
allmant intresse” ar olycklig utifran principerna om forskningens frihet
och att en sadan uppdelning skapar en mangd fragor. Som namnts i avsnitt
7.1.2 &r enligt regeringen presumtionen att forskning &r av allmént
intresse. Detta ar centralt utifrdn principerna om forskningens frihet. En
presumtion kan dock brytas. De fall da staten har ansett sig behdva reglera
forskning ar da fragan uppstar om forskningen ar etiskt forsvarbar eller
inte. Det ar en fraga som har ansetts vara sé viktigt att den bade ar foremal
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far vissa typer av forskning som avser manniskor inte utféras om tillstand
inte har meddelats enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser manniskor (etikprévningslagen). Detta géller bl.a. om forsk-
ningen innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagévertradelser m.m. (se vidare avsnitt 10 och 11) och
oavsett om forskningsutféraren &r en statlig myndighet eller en fysisk eller
juridisk person (3 och 6 8§ etikprovningslagen). Av sista stycket i 6 § etik-
prévningslagen framgar aven att ett godkannande enligt den lagen inte
medfor att forskningen far utféras om den strider mot ndgon annan forfatt-
ning. Det kan alltsa vara s att det for ett forskningsprojekt inte alltid ar
tillrackligt med ett beslut om godkannande enligt etikprévningslagen utan
det kan dven kravas tillstdnd av myndigheter enligt andra forfattningar,
exempelvis kravs tillstind av Lakemedelsverket vid kliniska lakemedels-
prévningar.

I forarbetena till etikprovningslagen har regeringen som utgangspunkt
for den prévning som ska ske vid en etikprévning av forskning bl.a. angivit
att som ett allmént krav pa forskning dar manniskor ska inga, bor galla att
forskningen ska kunna innebara teoretisk och/eller praktisk nytta fér sam-
héllet och manskligheten i stort, se propositionen Etikprévning av forsk-
ning (prop. 2002/03:50 s. 98.). | etikprovningslagen anges bl.a. att
maénskliga réttigheter och grundldggande friheter alltid ska beaktas vid
etikprévningen samtidigt som héansyn skall tas till intresset av att ny
kunskap kan utvecklas genom forskning samt att méanniskors valfard ska
ges foretrade framfor samhallets och vetenskapens behov (8 §). 1 9 8 anges
att forskning far godkannas bara om de risker som den kan medfora for
forskningspersoners halsa, sdkerhet och personliga integritet uppvégs av
dess vetenskapliga vérde. Ett beslut om godkannande av ett forsknings-
projekt enligt etikprovningslagen innebar saledes att forskningen bedémts
kunna vara till nytta for samhéllet. Ett forskningsprojekt som godkénts
enligt etikprovningslagen far darmed anses vara en uppgift av allmant
intresse. Till skillnad fran Datainspektionen, Lunds universitet, Stock-
holms universitet och Regionala etikprévningsnamnderna i Lund, Uppsala
och Umea anser darfor regeringen att ett beslut enligt etikprovningslagen
och eventuellt andra tillampliga forfattningar ger en sadan grund for
behandlingen som &r faststélld i enlighet med nationell rétt enligt artikel
6.3 i dataskyddsférordningen. Enligt den artikeln ska unionsratten eller
medlemsstaternas nationella ratt uppfylla ett mal av allmént intresse och
vara proportionell mot det legitima mal som efterstravas. Som namnts
tidigare far enligt 2 kap. 2 § 1 dataskyddslagen personuppgifter behandlas
med stdd av artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen om behandlingen ar
nddvandig for att utfora en uppgift av allmént intresse som foljer av lag
eller annan forfattning, av kollektivavtal eller av beslut som har meddelats
med stdd av lag eller annan forfattning. Detta innebér att en privat forsk-
ningsutforare som avser att bedriva forskning som kraver tillstind av en
eller flera myndigheter och som har fatt de tillstind som kravs for ett
forskningsprojekt kan aberopa den réttsliga grunden uppgift av allmant
intresse for den personuppgiftsbehandling som &r nédvandig for projektet.
Detta galler p& motsvarande satt dven for offentliga forskningsutférare,
men som redovisats ovan har dessa i regel mojlighet att aberopa den
rattsliga grunden uppgift av allmant intresse mot bakgrund av en i nationell



ratt faststalld uppgift att forska. Som framgatt av avsnitt 7.1.2 kan en
behandling av personuppgifter som inte utgor nagon egentlig krankning av
den personliga integriteten ske med stod av en rattslig grund som é&r
allmant hallen medan ett mer kénnbart intrang kraver att den réttsliga
grunden &r mer preciserad och darmed gor intranget forutsebart. Enligt
regeringen innebér detta att forskning som inte innefattar kénsliga
personuppgifter eller personuppgifter som avser lagévertrddelser m.m. kan
baseras pa en mer allmant héllen rattslig grund, t.ex. den rattsliga grund
som anges i hogskolelagen.

Flera remissinstanser patalar med anledning av bedémningarna i det re-
mitterade utkastet till lagradsremiss att de stéllt sig positiva till utredning-
ens forslag och framhaller vikten av att dven privata forskningsutforare
kan anvanda den réttsliga grunden uppgift av allméant intresse liksom att
samarbete mellan olika forskningsaktorer kan h&mmas om de inte kan an-
vanda samma rattsliga grund. Regeringen anser ocksa att det vore en fordel
om &ven privata forskningsutforare skulle kunna aberopa den rattsliga
grunden utforande av en allman uppgift i de fall det &r fraga om behandling
av andra personuppgifter &n kénsliga personuppgifter och uppgifter om
lagovertradelser m.m. Det skulle dock betraffande andra privata forsk-
ningsutforare &n Chalmers och Hogskolan i Jonkdping (se nedan) krdva en
omfattande reglering av privata forskningsutférare som det for narvarande
saknas beredningsunderlag for. Privata forskningsutférare har vidare, som
framgatt av avsnitt 7.2.1, stora mojligheter att bedriva forskning med sam-
tycke. De har &ven stora mojligheter att bedriva forskning efter en intresse-
avvagning, vilket utvecklas i nasta avsnitt. Regeringen delar darfor Forsk-
ningsradets for halsa, arbetsliv och valfard (Forte) uppfattning att for-
slagen i propositionen val tillgodoser forskningens intressen av att kunna
anvéanda personuppgifter, och att den typ av forskning som Forte bidrar till
kommer att kunna fortsatta bedrivas utan hinder om forskningsutféraren
foljer de krav pa hantering och skyddsétgarder som det nya regelverket
foreskriver. Regeringen beddmer att detsamma géller dven annan forsk-
ning an sadan som Forte ger bidrag till.

Nér det géller Chalmers Tekniska Hogskola och &ven Hogskolan i Jon-
kdping kan konstateras att dessa tidigare var statliga hogskolor. De drivs
dock numera i stiftelseform. | propositionen om hogskolor i stiftelseform
— mangfald for kvalitet (prop. 1992/93:231) foreslog regeringen att dessa
tva statliga hogskolor skulle dverforas i stiftelseform. Regeringen foreslog
att riksdagen skulle bemyndiga regeringen att genomfora en sadan over-
foring och tillskjuta nédvandigt kapital. Det féreslogs att ombildningen
skulle ga till s att en stiftelse skulle bildas for var och en av hogskolorna.
Stiftelsen skulle bli huvudman fér den férandrade hdogskolan och ytterst
ansvarig for dess verksamhet. Med respektive stiftelse som ensam édgare
skulle dessutom inréttas dels ett hogskolebolag i vilket verksamheten vid
hogskolan skulle bedrivas, dels ett fastighetsbolag for forvaltning av
hogskolans fastigheter. | stiftelseférordnandet skulle andamalet med stif-
telsen anges och ett led i det var déarvid att stiftelsen sasom ensam agare
till det sarskilda hdgskolebolaget skulle verka for att det vid hégskolan i
frdga bedrivs utbildning och forskning pa en hdg internationell niva.
Riksdagen godkinde forslaget och godkande darvid ocksa principer som
angavs i propositionen for ett ramavtal som skulle traffas mellan staten och
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respektive stiftelse och hogskolebolag for att reglera de langsiktiga rela-
tionerna mellan parterna (prop. 1992/93:231, bet. 1992/93:UbU18, rskr.
1992/93:405). | september 1993 beslutade regeringen dérefter att dverfora
Chalmers Tekniska Hogskola och Hogskolan i Jonkdping till stiftelseform.
Nar stiftelser och hogskolebolag bildats traffades sadana ramavtal om
ombildning avseende Chalmers Tekniska hogskola och Hogskolan i Jon-
koping den 1 juli 1994. Som bilaga till dessa avtal finns ett langsiktigt
ramavtal mellan parterna om utbildning och forskning med en underbilaga
dér statens utbildnings- och forskningsuppdrag till respektive hdégskola
nérmare preciseras. | underavtalet anges den ersattning staten ska betala
hdgskolan for den utbildning och forskning som hdgskolan ska bedriva.
Underavtalen om utbildnings- och forskningsuppdrag sluts for de plane-
ringsperioder som galler for de statliga universiteten och hogskolorna. Det
fornyas arligen efter godkénnande av regeringen. De tva stiftelsehdg-
skolorna ska ocksa genom en reglering i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), forkortad OSL, tillampa vad som foreskrivs i tryck-
frihetsforordningen om ratt att ta del av handlingar hos myndighet och
stiftelserna ska ocksa vid tillampningen av OSL jamstéllas med myn-
digheter (2 kap. 4 § OSL och bilagan till lagen). | propositionen Ny
dataskyddslag framhéller regeringen att gemensamt for de privata organ
som enligt OSL omfattas av offentlighetsprincipen &r att de antingen
anfortrotts forvaltningsuppgifter som rér myndighetsutévning eller att or-
ganets verksamhet helt eller delvis finansieras med allménna medel och
att detta enligt regeringens mening innebér att t.ex. Stiftelsen Svenska
Filminstitutet och andra organ, vars handlingar omfattas av handlingsof-
fentlighet, i motsvarande utstrackning maste anses utféra uppgifter av all-
mant intresse i den mening som avses i dataskyddsférordningen (prop.
2017/18:105 s. 59). Detta galler enligt regeringens uppfattning dven for
Chalmers Tekniska Hogskola och Hdgskolan i Jonkdping. De beslut om
godk&nnande av avtalen varigenom statens utbildnings- och forsknings-
uppdrag till Chalmers Tekniska Hogskola och Hogskolan i Jénkdping pre-
ciseras har fattats av regeringen efter bemyndigande av riksdagen med st6d
i regeringsformen. Enligt regeringens uppfattning utgér darmed Chalmers
Tekniska Hogskolas och Hogskolans i Jonkdping forskningsverksamhet
en uppgift av allmént intresse som &r faststalld i enlighet med nationell
ratt.

7.2.3 Intresseavvagning

Regeringens beddémning: Offentliga forskningsutférare kan inte till-
ldmpa den réattsliga grunden intresseavvégning i artikel 6.1 f i data-
skyddsférordningen som grund for sin personuppgiftsbehandling.

Privatrattsliga forskningsutférare kan tilldimpa intresseavvégning
som grund foér nédvandig personuppgiftsbehandling i forskningen. Det
ska i varje enskilt fall goras en avvagning mellan den personuppgifts-
ansvariges eller en tredje mans berattigade intresse av att utféra person-
uppgiftsbehandlingen och den registrerades intressen och grundlag-
gande rattigheter och friheter.




Utredningens bedémning dverensstammer i sak med regeringens be-
démning. Utredningen redogjorde i text for sina beddmningar nér det
géller offentligrattsliga respektive privatrattsliga forskningsutforares
mojlighet att aberopa den rattsliga grunden intresseavvagning men
formulerade inte detta i en sérskild bedémningsruta.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans yttrar sig sarskilt om den ratts-
liga grunden intresseavvégning.

Beddmningen i utkastet till lagradsremiss Gverensstimmer med
regeringens bedémning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans yttrar sig sarskilt om den
rattsliga grunden intresseavvagning.

Skélen for regeringens bedémning
Offentligréttsliga forskningsutforare

Som namnts géller enligt artikel 6.1 andra stycket i dataskyddsférord-
ningen inte den réttsliga grunden intresseavvéagning for behandling som
utfors av offentliga myndigheter nar de fullgor sina uppgifter. Detta moti-
veras i skél 47 med att d& det ar lagstiftarens sak att genom lagstiftning
tillhandahalla den rattsliga grunden for de offentliga myndigheternas be-
handling av personuppgifter bor denna réttsliga grund inte galla for den
behandling som de utfér som ett led i fullgérandet av dessa uppgifter. Nar
det i bestimmelsen talas om att den inte ska gélla nar offentliga myndig-
heter fullgdr sina uppgifter géller det enligt regeringens uppfattning vid
fullg6randet av alla uppgifter en myndighet har, saval sddana som innefat-
tar myndighetsutdvning som évriga uppgifter av t.ex. mer forvaltningska-
raktar. Den rattsliga grunden intresseavvagning ar allts inte tillamplig nar
offentligrattsliga forskningsutforare fullgor en uppgift att bedriva forsk-
ning.

Privatrattsliga forskningsutférare

Till skillnad fran vad som galler for de offentligrattsliga forskningsutfo-
rarna ar det mojligt for privatrattsliga forskningsutforare att stédja sin per-
sonuppgiftsbehandling pa den rattsliga grunden intresseavvagning. Som
namnts tidigare har Artikel 29-gruppen, nar det galler dataskyddsdirekti-
vet, uttalat att intresset maste vara tillrackligt tydligt angett for att kunna
vdgas mot den registrerades intressen och grundldggande réttigheter.
Intressets art kan variera. Vissa intressen kan vara tvingande och gynna
samhdllet i stort, t.ex. intresset av att genomfora vetenskaplig forskning.
Bland de vanligaste sasmmanhang dar fragan om berattigat intresse i den
mening som avses i artikel 7 i dataskyddsdirektivet kan uppsta namner
Artikel 29-gruppen behandling for historiska, vetenskapliga eller statis-
tiska andamal och behandling for forskningsandamal (Yttrande 6/2014 om
begreppet den registeransvariges beréattigade intressen i artikel 7 i direktiv
95/46/EG). Eftersom artikel 6.1 f i dataskyddsférordningen motsvarar ar-
tikel 7 f i dataskyddsdirektivet bor vagledning kunna sékas i detta yttrande
aven nar det galler tillampningen av artikel 6.1 f. Som namnts i foregaende
avsnitt bedomer ocksa regeringen att presumtionen &r att forskning ar en
uppgift av allmént intresse och att presumtionen darmed &r att det ar fraga
om ett beréttigat intresse.
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| foregaende avsnitt gor regeringen bedémningen att en privatrattslig
forskningsutforares forskningsuppgift &r faststélld i enlighet med nationell
ratt, om det kravs tillstand for forskningsprojektet av en eller flera myn-
digheter och forskningsutforaren har fatt de tillstand som kravs, och att
den réttsliga grunden uppgift av allmant intresse ar tillamplig i ett sadant
fall. Det ar saledes bara nar det ar frdga om forskningsprojekt som inte
involverar kansliga personuppgifter eller personuppgifter som avser lag-
overtradelser m.m. som en privat forskningsutforare behéver aberopa
andra rattsliga grunder, t.ex. samtycke eller intresseavvagning.

D& presumtionen ar att forskning ar ett berattigat intresse bedémer rege-
ringen att det finns stora mojligheter att behandla personuppgifter for
forskningsandamal efter en intresseavvigning, sdrskilt da en sddan avvag-
ning normalt bara blir aktuell for mindre kdnsliga uppgifter. En presumtion
kan dock brytas och omstandigheterna i ett enskilt fall kan vara sddana att
en intresseavvagning enligt 6.1 f inte utfaller till den planerade forsk-
ningens forman.

7.3 Det behdvs inte nagon upplysningsbestam-
melse i nationell ratt om artikel 6.1

Regeringens bedémning: Det behovs inte ndgon bestammelse i natio-
nell ratt som upplyser om att personuppgifter bara far behandlas om
minst ett av de villkor som anges i artikel 6.1 ar uppfyllt.

Utredningens bedémning 6verensstdimmer inte med regeringens be-
démning. Utredningen har foreslagit att en ny lag, forskningsdatalagen,
ska innehélla en bestimmelse som upplyser om att det av dataskydds-
forordningen framgar att personuppgifter far behandlas endast om minst
ett av de villkor som anges i artikel 6.1 i dataskyddsférordningen ar upp-
fylit.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har tillstyrkt eller
inte haft nagot att invanda mot forslaget. Uppsala universitet anfor att han-
visningen till artikel 6.1, dér villkoren for att personuppgiftsbehandling
ska vara laglig anges, ger intrycket av att det finns annan personuppgifts-
behandling for forskningsédndamal an de som omfattas av artikel 6.1. Av-
sikten forefaller dock enligt universitetet inte vara att avgransa personupp-
giftbehandlingen for forskningsidndamal enligt 6.1 i forhallande till annan
behandling, p& en annan rattslig grund, utan avgransningen synes istallet
ligga i begreppet "for forskningsandamal”, sddan behandling som omfattas
av undantagen i artikel 89 dataskyddsférordningen. Hanvisningen till arti-
kel 6.1 verkar darfor enligt universitetet vara 6verflodig och bor utga.

Bedémningen i utkastet till lagradsremiss &éverensstimmer med
regeringens bedémning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans yttrar sig sarskilt om be-
démningen.

Skalen for regeringens bedémning: Utredningen har foreslagit att en
ny lag, forskningsdatalagen, bl.a. ska innehalla en bestammelse som upp-
lyser om att det av dataskyddsférordningen framgar att personuppgifter far



behandlas endast om minst ett av de villkor som anges i artikel 6.1 i for-
ordningen ar uppfyllt. Utredningen har ansett att en sadan inledande upp-
lysningshestammelse behovs for forstaelsen av den av utredningen fore-
slagna bestammelsen om att forskning av allmant intresse far utforas av
statliga myndigheter, kommuner och landsting, andra juridiska personer
och enskilda néringsidkare (6 § forslaget till forskningsdatalag).

Som nérmare har utvecklats i avsnitt 7.2.2 anser regeringen att den av
utredningen foreslagna 6 § inte bor genomforas. Nagot behov av en upp-
lysningsbestammelse for forstaelse av en sddan bestimmelse om faststal-
lande av den rattsliga grunden finns da inte heller. En sadan bestammelse
bor darfor inte inforas.

8 Principer som maste foljas vid
behandling av personuppgifter for
forskningsandamal

8.1 Grundlaggande principer for
personuppgiftsbehandling

Forutom att minst en rattslig grund maste vara tillamplig for att en behand-
ling av personuppgifter ska vara laglig, finns det ett antal principer som
ska tillampas vid all behandling av personuppgifter. Dessa principer ar i
stort sett desamma enligt dataskyddsférordningen som enligt dataskydds-
direktivet. Det ar den personuppgiftsansvarige som ansvarar for och ska
kunna visa att principerna efterlevs. Principerna framgar av artikel 5 i data-
skyddsférordningen.

Dessa principer innebar for det forsta att uppgifterna ska behandlas pa
ett lagligt, korrekt och Gppet sétt i forhallande till den registrerade (laglig-
het, korrekthet och 6ppenhet, artikel 5.1 a).

Uppgifterna ska vidare samlas in for sérskilda, uttryckligt angivna och
beréttigade andamal och inte senare behandlas pa ett satt som ar oforenligt
med dessa andamal. Ytterligare behandling for arkivandamal av allmant
intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsandamal eller statistiska
andamal i enlighet med artikel 89.1 ska emellertid inte anses vara oforenlig
med de ursprungliga &ndamalen (dndamalsbegransning, artikel 5.1 b).

Uppgifterna ska ocksa vara adekvata, relevanta och inte for omfattande
i forhallande till de andamal for vilka de behandlas (uppgiftsminimering,
artikel 5.1 c).

Uppgifterna ska dessutom vara riktiga och om nédvéndigt uppdaterade.
Alla rimliga atgarder maste vidtas for att sakerstalla att personuppgifter
som &r felaktiga i forhallande till de andamal for vilka de behandlas raderas
eller rattas utan dréjsmal (riktighet, artikel 5.1 d).

Personuppgifter far inte forvaras i en form som majliggor identifiering
av den registrerade under en langre tid &n vad som ar nédvandigt for de
andamal for vilka uppgifterna behandlas. Personuppgifter far lagras under
langre perioder i den mén som personuppgifterna enbart behandlas for ar-
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andamal eller statistiska andamal i enlighet med artikel 89.1, under forut-
sdttning att de lampliga tekniska och organisatoriska atgarder som kréavs
enligt dataskyddsforordningen genomfors for att sdkerstélla den registre-
rades rattigheter och friheter (lagringsminimering, artikel 5.1 e).

Slutligen ska uppgifterna behandlas pa ett satt som séakerstaller lamplig
sékerhet for personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehérig eller otil-
laten behandling och mot forlust, forstoring eller skada genom olyckshan-
delse, med anvandning av lampliga tekniska eller organisatoriska atgarder
(integritet och konfidentialitet, artikel 5.1 f).

Nér det géller behandling som avser sérskilda kategorier av personupp-
gifter (k&nsliga personuppgifter) eller personuppgifter som ror lagévertra-
delser anges ytterligare villkor i artiklarna 9 och 10. Detta utvecklas nar-
mare avsnitt 10 och 11.

8.2 Né&r och hur kan redan insamlade uppgifter
behandlas ytterligare for forskningsandamal?

Det ar vanligt att personuppgifter som behandlas for forskningsandamal
ursprungligen har samlats in for ett annat andamal an forskning.
Huvudregeln &r som ndmnts att personuppgifter ska samlas in for sér-
skilda, uttryckligt angivna och berattigade d&ndamal och inte senare be-
handlas pa ett satt som &r oforenligt med dessa andamal. Ytterligare be-
handling for bl.a. vetenskapliga eller historiska forskningsandamél i enlig-
het med artikel 89.1 ska dock inte anses vara oférenlig med de ursprung-
liga andamalen (artikel 5.1 b i dataskyddsforordningen, forskningsundan-
taget). | artikel 89.1 anges att behandling for bl.a. vetenskapliga eller
historiska forskningsandamal ska omfattas av lampliga skyddsatgarder i
enlighet med dataskyddsférordningen for den registrerades rattigheter och
friheter. Skyddsatgarderna ska sékerstélla att tekniska och organisatoriska
atgarder har inforts for att se till att sarskilt principen om uppgiftsminime-
ring iakttas. Dessa atgarder far inbegripa pseudonymisering (se vidare
avsnitt 9), under forutsattning att dessa andamal kan uppfyllas pa det sattet.
Nar dessa dndamal kan uppfyllas genom vidarebehandling av uppgifter
som inte medger eller inte langre medger identifiering av de registrerade
ska dessa dndamal uppfyllas pé det sattet. Bestammelserna i artikel 5.1 b
och artikel 89.1 hade en motsvarighet i artikel 6.1 b och c i dataskyddsdi-
rektivet och 9 § forsta stycket c—f och andra stycket PUL, d&ven om bestam-
melserna i artikel 89.1 &r lite mer detaljerade. | dataskyddsférordningen
anvands begreppet "ytterligare behandling”, i stéllet for begreppet "vida-
rebehandling” som ofta anvénts i sammanhanget. Ytterligare behandling
av personuppgifter for forskningsandamal ar alltsa sarskilt gynnad saval i
dataskyddsférordningen som enligt dataskyddsdirektivet och PUL.
Tidigare gallde emellertid att &ven om det nya andamalet var forenligt
med det ursprungliga maste den nya behandlingen alltid vara tillaten enligt
nagon av de rattsliga grunderna i 10 § PUL. Av dataskyddsforordningen
framgar daremot att det inte kravs ndgon ny rattslig grund for tillaten ytter-
ligare behandling av personuppgifter av samma personuppgiftsansvarig. |
skél 50 till forordningen fortydligas detta pa s& satt att det anges att



behandling av personuppgifter for andra andamal &an de for vilka de
ursprungligen samlades in endast bor vara tillaten nar detta ar forenligt
med de andamal for vilka personuppgifterna ursprungligen samlades in
samt att det i dessa fall inte krdvs nagon annan separat rattslig grund an
den med stdd av vilken insamlingen av personuppgifter medgavs. Om be-
handlingen &r nddvandig for att fullgora bl.a. en uppgift av allmént intresse
kan unionsrétten eller medlemsstaternas nationella rétt faststélla och nar-
mare ange for vilka uppgifter och syften ytterligare behandling bor betrak-
tas som forenlig och laglig. Ytterligare behandling for bl.a. vetenskapliga
eller historiska forskningsandamal bor betraktas som forenlig och laglig
behandling av uppgifter.

Dataskyddsforordningens bestammelser innebar alltsé att en personupp-
giftsansvarig far utfora ytterligare behandling av personuppgifter for
forskningsandamal utan att nagon ny rattslig grund maste aberopas. Det
racker att den ursprungliga insamlingen utfordes med aberopande av en
rattslig grund enligt artikel 6.1. Detta innebar att en forskningsutforare far
behandla personuppgifter som denne redan samlat in vid ett tillfélle och
for ett visst andamal for ytterligare forskningsandamal utan krav pa ny
rattslig grund. Nar uppgifter samlats in for forskningsandamal med stod av
den rattsliga grunden samtycke har dock dven omfattningen av det sam-
tycke den registrerade har lamnat betydelse for att avgdra vilken ytterligare
behandling som kan vara mojlig.

Aven i samband med utlamnande av personuppgifter till annan person-
uppgiftsansvarig for behandling for forskningsandamal &r den nya behand-
lingen, dvs. utlimnandet, att anse som forenlig med andamalet for den
ursprungliga behandlingen. Att ta emot personuppgifter utgér daremot inte
en ytterligare behandling utan en insamling av personuppgifter. Den per-
sonuppgiftsansvarige som tar emot uppgifterna maste saledes, for att in-
samlingen av personuppgifter ska vara laglig, ha en rattslig grund for sin
behandling for forskningsandamal. Detta innebar att forskningsutforare
som samlar in personuppgifter for forskningsandamal alltid, oavsett for
vilka andamal uppgifterna tidigare har behandlats av andra personuppgift-
sansvariga, maste kunna aberopa en rattslig grund enligt artikel 6.1 for sin
behandling.

Vinnova och IFAU anser att mojligheten att ytterligare behandla person-
uppgifter som inh&mtats med samtycke bor regleras. Dataskyddsférord-
ningen ar direkt tillamplig i medlemsstaterna. Férordningen ger inte ndgot
utrymme for att i nationell réatt reglera ytterligare behandling av per-
sonuppgifter som samlats in med samtycke. Det ar darfor inte mojligt att
sarskilt reglera denna fraga.

Vid ytterligare behandling av personuppgifter for forskningsandamal
maste de allménna principerna enligt artikel 5.1 ocksa alltid foljas for att
behandlingen ska vara tilldten. Om det ar aktuellt att behandla kansliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser maste de sar-
skilda krav som forordningen stéaller avseende sadan behandling alltid vara
uppfyllda (se avsnitt 10 och 11). Vid all behandling av personuppgifter for
forskningsandamal aktualiseras ocksa artikel 89, dar villkoren avseende
lampliga skyddsatgarder for behandlingen i artikel 89.1 ar sérskilt centrala
i sammanhanget. Detta behandlas i avsnitt 9.
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bestammelser om skyddsatgarder som
ska gélla vid all behandling av
personuppgifter for forskningsandamal

9.1 Vilka krav pa skyddsatgarder stélls i data-
skyddsforordningen?

Bestammelser som uttryckligen foreskriver vissa atgarder till skydd for
den registrerade i samband med personuppgiftsbehandling fér forsknings-
andamal har tidigare inforts i svensk ratt med stod av dataskyddsdirektivet.
Vid en jamforelse staller dataskyddsforordningen mer detaljerade krav pa
vilka atgarder som ska beaktas och hur riskbeddmningen ska géras. Utover
detta stéller dataskyddsforordningen specifika krav pé skyddsatgarder for
all personuppgiftsbehandling for forskningsandamal. Dessa krav har inte
haft nagon direkt motsvarighet i dataskyddsdirektivet eller PUL.

En av dataskyddsforordningens grundldggande principer for personupp-
giftshehandling, principen om integritet och konfidentialitet, anger att den
personuppgiftsansvarige ansvarar for att personuppgifter behandlas pa ett
sétt som sékerstéller lamplig sakerhet for personuppgifterna med anvand-
ning av lampliga tekniska eller organisatoriska &tgarder (artikel 5.1 f). Till
den allmédnna regleringen hor dven skyldigheter for den personuppgifts-
ansvarige att genomfora lampliga tekniska och organisatoriska atgarder
for att kunna sékerstélla och visa att behandlingen utfors i enlighet med
dataskyddsforordningen (artikel 24). Artikel 25 (inbyggt dataskydd och
dataskydd som standard) alagger den personuppgiftsansvarige bl.a. att in-
tegrera nodvandiga skyddsatgérder i behandlingen. Av artikel 32, som in-
nehaller krav pa den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitradet,
framgar att dessa ska vidta lampliga tekniska och organisatoriska atgarder
for att sakerstalla en sakerhetsniva som ar lamplig i forhallande till risken
i samband med personuppgiftsbehandlingen. Artikeln anger sérskilt ett an-
tal atgarder och utgangspunkter for bedémningen av lamplig sakerhets-
niva. Godkanda uppforandekoder eller godkénda certifieringsmekanismer
kan enligt artiklarna 24 och 32 anvéndas for att visa att den personupp-
giftsansvarige fullgor sina skyldigheter. P& motsvarande satt kan enligt ar-
tikel 25 godkénda certifieringsmekanismer anvandas for att visa att den
personuppgiftsansvarige fullgor sina skyldigheter.

Pa en mer specifik niva staller dataskyddsforordningen krav pa att all
personuppgiftsbehandling for forskningsandamal ska omfattas av lamp-
liga skyddsétgarder. Dessa atgarder ska skydda den registrerades rattig-
heter och friheter, sérskilt principen om uppgiftsminimering (artikel 89.1).
Dataskyddsférordningen anger i sammanhanget dven att medlemsstaterna
bor infora lampliga skyddsatgarder for behandlingen av personuppgifter
for forskningsandamal (skal 156).

Begreppen skyddsatgarder respektive tekniska och organisatoriska at-
garder ar vanligt forekommande i dataskyddsforordningen, saval bland
skalen som bland artiklarna. Varianter, sdsom “atgarder for att saker-
stélla”, "tekniska och organisatoriska skyddsatgarder” eller "tekniska och



organisatoriska sakerhetsatgarder” forekommer ocksa, men mer sillan.
Varken "skyddsatgarder” eller "tekniska och organisatoriska atgarder” de-
finieras nérmare i dataskyddsforordningen.

Vad ska skyddas?

Ofta anges vad sjalva skyddsintresset &r, dvs vad atgarderna ar avsedda att
skydda, i anslutning till kravet pa skyddsatgard. Exempelvis anger arti-
kel 10 i dataskyddsforordningen att skyddsatgarderna ska vara dgnade att
bevaka de registrerades rattigheter och friheter, medan artikel 35 talar om
skyddsatgarder, sakerhetsatgarder och rutiner for att sakerstélla skyddet av
sjélva personuppgifterna. | skal 42 ndmns, i samband med inhdmtande av
samtycke, skyddsatgarder som sakerstaller att de registrerade forstar att
samtycke ges. Det vanligaste skyddsintresset torde dock vara just den
registrerades réttigheter och friheter sa som de framgar av dataskydds-
forordningen.

Av artikel 89.1, som ar central vid all personuppgiftsbehandling for
forskningsandamal, framgar att lampliga skyddsatgarder ska skydda den
registrerades rattigheter och friheter, sérskilt avseende principen om upp-
giftsminimering (artikel 5.1 c).

Vilka exempel pa skyddsatgarder anges i dataskyddsforordningen?

Dataskyddsforordningen anger séllan att vissa specifika skyddsatgérder
ska vidtas. | ndgra sammanhang anvénds termerna “skyddsatgarder”, "tek-
niska och organisatoriska atgarder” eller liknande tillsammans med en
exemplifierande upprakning. For behandling av kansliga personuppgifter
for bl.a. halso- och sjukvardsandamal anges tystnadsplikt uttryckligen som
en skyddsatgard (artikel 9.2 h och 9.3).

| samband med faststallande av om behandling fér andra andamal &r
forenlig med ursprungsandamalet anges att forekomster av lampliga
skyddsatgarder, vilket kan inbegripa kryptering eller pseudonymisering,
ska beaktas (artikel 6.4 e).

Forordningen lyfter i flera fall sérskilt fram pseudonymisering som en
skyddsatgard. | artikel 32 anges att den personuppgiftsansvarige ska vidta
lampliga tekniska och organisatoriska atgarder for att sakerstélla en séaker-
hetsniva som ar lamplig i férhallande till risken och anger bl.a. pseudony-
misering och kryptering som sadana slags atgarder i de fall det ar lampligt.
Av artikel 89.1 framgar att lampliga skyddsatgarder far inbegripa pseudo-
nymisering under forutsattning att forskningsandamalet kan uppfyllas pa
det sattet. Aven skal 28, 29 och 156 lyfter fram pseudonymisering som
exempel pa skyddsatgard.

I skal 78 anges ett antal 6vriga skyddsatgarder som framst 4r organisa-
toriska till sin natur. Sddana atgarder kan bland annat besté av att uppgifts-
behandlingen minimeras, att 6ppenhet om personuppgifternas syfte och
behandling iakttas, att den registrerade far méjlighet att dvervaka uppgifts-
behandlingen och att den personuppgiftsansvarige far mojlighet att skapa
och forbéttra sékerhetsanordningar.

Utover sadana skyddsatgarder som namns direkt i férordningen finns i
svensk ratt andra former av skyddsatgarder, exempelvis sokbegransningar
och sekretessbestammelser.
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Som namnts ovan aterkommer pseudonymisering pa flera stallen i data-
skyddsforordningen som exempel pé en skyddsatgard. | artikel 4.5 defi-
nieras pseudonymisering enligt féljande:

Behandling av personuppgifter pa ett satt som innebér att personuppgif-
terna inte langre kan tillskrivas en specifik registrerad utan att komplet-
terande uppgifter anvands, under forutséttning att dessa kompletterande
uppgifter forvaras separat och ar féremal for tekniska och organisato-
riska atgarder som sakerstaller att personuppgifterna inte tillskrivs en
identifierad eller identifierbar fysisk person.

For att en atgard ska utgora pseudonymisering kravs alltsé kompletterande
uppgifter som forvaras separat. Dataskyddsfoérordningens definition anger
dock inte hur pseudonymisering ska utformas. Detta kan géras pd i huvud-
sak tva satt, antingen baserat pa identifierande uppgifter eller utifran helt
fristaende varden i form av ett kodnyckelforfarande.

I manga fall, sarskilt vid forskningsstudier som pagar under manga ar
dér det finns ett behov av att komplettera uppgifterna vid senare tillféllen,
ar det 6nskvart att pseudonymen kan héarledas fran de ursprungliga uppgif-
terna. Ett enkelt exempel kan vara att skapa en pseudonym fran ett person-
nummer genom att med en s.k. sdker hashfunktion berdkna en hashsumma
pa personnumret. En sdker (eller kryptografisk) hashfunktion &ar en
algoritm som anvénds for att deterministiskt transformera godtyckligt
invarde till ett utvarde (hashsumma) pé sa satt att det ar mycket svart att
finna vilket invarde som gett upphov till hashsumman. Fréan hashsumman
kan man inte direkt aterskapa personnumret, men nar man behéver tillfora
nya personnummersatta data till det pseudonymiserade datasetet &r det latt
att aterupprepa pseudonymiseringsprocessen och erhdlla samma
pseudonymer frdn samma personuppgifter, under forutsattning att
personnumret inte andrats for en enskild individ.

Kodnyckelforfaranden ar en form av pseudonymisering dér det inte
finns ndgot samband mellan de identifierande uppgifterna och pseudony-
men. | stéllet véljs varje pseudonym som ett slumpvérde eller liknande.
Kopplingen mellan de identifierande uppgifterna och pseudonymen sparas
i en forteckning (kodnyckel). For att dversatta mellan identifierande upp-
gifter och pseudonymer behévs denna kodnyckel. Ett dataset dar sadan
kodning har tillampats kommer att utgéra personuppgifter.

Kodnyckelforfaranden kraver att en betrodd part hanterar den kodnyckel
som kopplar samman de tilldelade pseudonymerna till de direkt identifie-
rande uppgifterna. Vid exempelvis forskningsstudier som pagar under lang
tid kan det medféra svarigheter att bevara kodnycklar péa s satt att nya
uppgifter fran primarkallor kan tillforas forskningsdatan med bibehéllande
av samma pseudonymer.

Skillnaden mellan pseudonymer baserade pa identifierande uppgifter
och pseudonymer i form av kodnycklar kan beskrivas sa att i det forsta
fallet utgérs kopplingen av en funktion (algoritm), i det andra fallet av en
forteckning (kodnyckel). Funktionen &r inte hemlig, men forteckningen
maste vara det.



9.2 Skyddsatgarder bor foreskrivas i svensk ratt

Regeringens bedémning: Bestammelser om skyddsatgérder vid per-
sonuppgiftsbehandling for forskningsandamal kan och bor ges i forfatt-
ningsform.

Utredningens beddmning 6éverensstammer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: De remissinstanser som har yttrat sig tillstyrker
eller har inga invandningar mot bedémningen.

Beddmningen i utkastet till lagradsremiss éverensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: De remissinstanser som har yttrat sig tillstyrker
eller har inga synpunkter pa bedémningen.

Skalen for regeringens bedomning: Dataskyddsférordningens krav pa
lampliga skyddsatgarder for personuppgiftsbehandling for forsknings-
andamal i artikel 89.1 ar direkt tillampliga. Utifran dessa krav &r det dock
inte sjalvklart att lampliga skyddsatgarder ska foreskrivas i nationell ratt.
Av skal 156 framgar dock att medlemsstaterna bor inféra lampliga skydds-
atgarder for behandlingen av personuppgifter for bl.a. forskningsandamal.

Alternativ till forfattningsreglering av skyddsétgarder kan vara att be-
myndiga en tillsynsmyndighet att utfarda foreskrifter eller i enskilda fall
fatta beslut om villkor. Aven sjélvreglering i form av uppférandekoder,
enligt artikel 40, kan vara ett satt att se till att lampliga skyddsatgarder
vidtas. En forfattningsreglering kan dock ge storre tydlighet vid tillamp-
ningen och sakerstalla att lampliga atgarder vidtas i sddana situationer dar
det bedoms sérskilt viktigt.

Det &r i sammanhanget vért att understryka att vid all personuppgiftsbe-
handling for forskningsandamal kraver dataskyddsforordningen att be-
handlingen omfattas av lampliga skyddsatgarder. Det ar den personupp-
giftsansvariges ansvar att se till att sddana lampliga skyddsétgarder fore-
ligger. Det &r darfor inte tillrackligt att endast tillampa bestdmmelser i
nationell ratt utan att samtidigt ta stallning till om kraven i férordningen &r
uppfyllda vid varje enskild behandling.

Med beaktande av dataskyddsforordningens mojligheter att i nationell
ratt reglera skyddsétgérder nar personuppgifter behandlas for forsknings-
andamal ar det regeringens bedémning att viss sadan reglering ska inforas
i forfattningsform. Fragan om vilken reglering som ska inforas avseende
all behandling av personuppgifter for forskningsandamal behandlas i
avsnitt 9.3-9.7. Fragor om skyddsatgarder som sarskilt tar sikte pa behand-
ling av kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertradelser
for forskningsidndamal behandlas i avsnitt 10 och 11.

9.3 Uppgifter ska inte fa anvandas for att vidta
atgarder i fraga om den registrerade

Regeringens forslag: Personuppgifter som enbart behandlas for forsk-
ningsandamal ska fa anvandas for att vidta atgarder i fraga om den re-
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gistrerade endast om det finns synnerliga skal med hansyn till den re-
gistrerades vitala intressen. Nagot undantag for myndigheters anvand-
ning av personuppgifter i allménna handlingar ska inte gélla.

Utredningens forslag 6verensstdammer delvis med regeringens forslag.
Utredningen foreslar att personuppgifter som behandlas for forskningsén-
damal ska fa anvandas for att vidta &tgarder i fraga om den registrerade
bara om det finns synnerliga skdl med hansyn till den registrerades vitala
intressen. Detta ska dock inte gélla for en myndighets anvandning av per-
sonuppgifter i allmanna handlingar.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invandningar mot forslaget. Ett flertal lands-
ting, daribland landstingen i Uppsala lan, Sédermanlands lan, Skane lan,
Vastra Gétalands 1an, Varmlands 1an, Orebro 1&n, Vastmanlands lan,
Dalarnas lan och Géavleborgs Ian anser att forslaget ar lampligt.

Brottsforebyggande radet (Brd) anser att formuleringen ar svarlast. Sva-
righeterna galler framst att forsta hur sista meningen ska tolkas i forhal-
lande till foregdende mening och alltsd vad ordet “detta” syftar pa. Bra
anser att det &r lampligare att anvanda samma konstruktion som den man
anvander i forslaget till dataskyddslag. Sveriges lantbruksuniversitet
(SLU), som pépekar att de insamlade uppgifterna vid ett larosate som regel
&r allménna handlingar, undrar vad ordet "detta” i den andra mening syftar
pa. Menas att personuppgifter fran allménna handlingar inte alls far anvan-
das for att vidta atgarder i friga om den registrerade, ens om det finns vi-
tala intressen, eller ar avsikten med formuleringen ndgon annan? Veten-
skapsradet anser att sista meningen i den foreslagna bestammelsen, om
myndigheters anvandning av uppgifter i allménna handlingar, inte behovs
eftersom den foreslagna lagen endast ska gélla ndr personuppgifter be-
handlas for forskningsandamal. Utredningens forslag ska motsvara
bestdammelsen i PUL. Bakgrunden till regleringen i PUL om undantaget
for myndigheters anvandning av uppgifter i allménna handlingar torde
vara behovet av information for rattskipningen och férvaltningen dvs. méj-
ligheten att anvanda uppgifterna for andra dandamal 4n forskning. Det ar
enligt Vetenskapsradet uppfattning ocksa olampligt att ha kvar sista me-
ningen i den féreslagna bestdammelsen. Detta eftersom en konsekvens som
uppmarksammats av samma skrivning i PUL éar att den ger forskare vid
myndigheter formell méjlighet att utan hinder av anvandningsbegrans-
ningen i PUL anvanda personuppgifter i forskningsmaterial som utgor all-
manna handlingar for att vidta atgarder i frdga om de registrerade. Data-
inspektionen kan inte tillstyrka forslaget i den foreslagna forskningsdata-
lagen, eftersom utredningen inte gjort en egen bedémning utan endast ut-
gatt fran en bedémning som gjorts langt tidigare.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser som yttrat sig tillstyrker
eller har inga synpunkter pa forslaget. Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL) framfor sarskilt att SKL delar uppfattningen att det finns vissa un-
dantagssituationer pa exempelvis halso- och sjukvardens omrade da upp-
gifter som annars bara behandlas for forskningsandamal maste kunna an-
vandas aven for att vidta sddana tgarder, t.ex. da forskningspersonens liv
eller egna vitala intressen star pa spel.



Skaélen for regeringens forslag

Anvéandningsbegransning ar en befintlig skyddsatgard vid behandling av
personuppgifter for forskningsandamal

I PUL fanns en skyddsatgard i form av en bestimmelse som angav att per-
sonuppgifter som behandlades for historiska, statistiska eller veten-
skapliga andamal bara fick anvandas for att vidta &tgarder i fraga om den
registrerade om den registrerade hade lamnat sitt samtycke eller det fanns
synnerliga skal med hansyn till den registrerades vitala intressen (9 §
fjarde stycket PUL). Denna begransning géllde dock inte fér en myndig-
hets anvandning av personuppgifter i allmanna handlingar (8 § andra
stycket PUL).

Personuppgifter som har samlats in for forskningsandamal far inte an-
vandas for andra &ndamal som ar oférenliga med det ursprungliga forsk-
ningsandamalet. Denna andamalsbegransning framgar av saval artikel 5.1
b i dataskyddsfoérordningen som tidigare av 9 § d PUL. Att behandla
personuppgifter som insamlats for forskningsandamal for att vidta
atgarder betraffande de registrerade ar som huvudregel att behandla
personuppgifterna for ett nytt dndamal.

Av forarbetena till PUL framgar att ett exempel pa en situation da det
finns behov av att kunna anvinda personuppgifter for att vidta atgarder
mot de registrerade ar nér personuppgifter som behandlas for forsknings-
andamal behdver anvandas for att varna de registrerade. Det kan fore-
komma t.ex. ndr en forskare, som undersoker ett misstankt samband mel-
lan intag av en medicin och nagon allvarlig sjukdom, upptacker att det
faktiskt finns ett sddant samband och darfér anvander registeruppgifter for
att varna de registrerade som har fatt sédan medicin sa att de kan lata un-
dersoka sig och fa behandling. En sadan personuppgiftsbehandling har inte
beddmts vara oférenlig med det ursprungliga forskningsandamélet. | vissa
fall kan personuppgifter som behandlas for forskningsandamal dven an-
vandas for att vidta atgarder betraffande de registrerade for att forsknings-
projektet ar upplagt s att personuppgifterna ska anvandas for att vidta at-
garder rérande enskilda. Ett sddant projekt har dock enbart bedémts vara
tillatet om de registrerade har samtyckt till det (prop. 1997/98:44 s. 62 och
119). Mot denna bakgrund inférdes bestdmmelsen i PUL som angav att
personuppgifter som behandlas for bl.a. forskningsandamél fick anvandas
for att vidta atgarder betraffande den registrerade bara om den registrerade
hade lamnat sitt samtycke eller det fanns synnerliga skal med hansyn till
den registrerades vitala intressen.

Av forarbetena till PUL framgér vidare att det betraffande personupp-
gifter i myndigheters arkiv finns bestammelser om lampliga skydds-
atgarder i form av t.ex. sekretess och skydd for arkiv, varfor anvandnings-
begransningen bedémdes inte behdva gélla for sadana personuppgifter
som finns i en myndighets arkiv. Mot bakgrund av detta inférdes undanta-
get i PUL som angav att begransningen dock inte géllde for en myndighets
anvéndning av personuppgifter i alilménna handlingar. Detta undantag av-
sag saledes framst personuppgifter som behandlades for arkivandamal, vil-
ket inte helt tydligt framgick av bestammelsens utformning (prop.
1997/98:44 s. 62 och 118).
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andamal och statistiska andamal foreslas i dataskyddslagen

| dataskyddslagen finns bestdimmelser om anvéndningsbegrasningar som
avser personuppgifter i arkiv och statistik i 4 kap.

Enligt 1 § forsta stycket far personuppgifter som behandlas enbart for
arkivandamal av allmant intresse anvandas for att vidta atgarder i fraga om
den registrerade endast om det finns synnerliga sk&l med hénsyn till den
registrerades vitala intressen. Bestdimmelsen hindrar enligt andra stycket
inte myndigheter fran att anvanda personuppgifter som finns i allménna
handlingar. Vid tillampningen av andra stycket ska vidare andra &n myn-
digheter jamstéllas med myndigheter, i den utstrdckning bestammelserna
om allménna handlingar och sekretess i tryckfrihetsférordningen och
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) géller i deras verksamhet.

Enligt 2 § far personuppgifter som behandlas enbart for statistiska anda-
mal anvindas for att vidta atgarder i fraga om den registrerade endast om
det finns synnerliga sk&l med hénsyn till den registrerades vitala intressen.

Av propositionen Ny dataskyddslag framgar att de nya bestammelserna
utformats for att det ska framga tydligare an av PUL att anvandnings-
begransningen bara galler personuppgifter som enbart behandlas for arkiv-
andamal av allmant intresse respektive statistiska andamal. Det ar sa
bestdmmelsen i PUL var avsedd att tillampas och tilldgget utgdr darmed
inte nagon utvidgning av den personuppgiftsansvariges befogenheter. |
propositionen har regeringen vidare tagit stallning for att det inte finns skél
att i de nya bestimmelserna ange att uppgifter far anvidndas med den
registrerades samtycke. Om samtycke inh&mtas till att en uppgift anvands
for nya andamal kan behandlingen nimligen jamstallas med att
personuppgiften samlas in p& nytt med stod av artikel 6.1 a i
dataskyddsforordningen (prop. 2017/18:105 s. 119). Nagon saklig skillnad
mellan de nya bestdmmelserna och 9 § fjarde stycket PUL &r inte avsedd,
varfor forarbeten och praxis avseende bestdmmelsen i PUL boér kunna vara
végledande &ven vid tillampningen av dataskyddslagen.

Ett undantag foér myndigheters anvandning av uppgifter i allmanna hand-
lingar galler vid behandling av personuppgifter for arkivandamal...

Som framgar ovan géller enligt 4 kap. 1 § andra stycket dataskyddslagen
att bestdammelsen i forsta stycket om begransningar av mojligheten att
vidta atgarder i friga om den registrerade med anvandning av personupp-
gifter som behandlas enbart for arkivandamal av allmént intresse, inte ska
hindra myndigheter och andra vars verksamhet omfattas av offentlighets-
principen och sekretesslagstiftningen fran att anvanda personuppgifter
som finns i allmanna handlingar. Detta beror bl.a. pa att myndigheternas
arkiv enligt lag ska tillgodose behovet av information for réttsskipningen
och forvaltningen m.m. Bestammelsen innebar ingen forandring i forhal-
lande till vad som géllt enligt PUL.

... men inte vid behandling av personuppgifter for statistiska andamal

Nar det galler undantag fran anvandningsbegransningen av personuppgif-
ter som enbart behandlas for statistiska &ndamal har regeringen dock gjort
en annan bedémning i propositionen Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105
s. 125). En allman utgangspunkt for behandling av personuppgifter for



statistiska andamal &r att resultatet eller uppgifterna inte anvands till stod
for atgarder eller beslut som avser en sarskild fysisk person (skal 162 i
dataskyddsforordningen). Enligt regeringens mening star det klart att det
finns vissa undantagssituationer da uppgifter som annars bara behandlas
for statistiska andamal maste kunna anvandas aven for att vidta sadana
atgarder, namligen da den registrerades egna vitala intressen star pa spel.
I 6vrigt borde daremot inte heller myndigheter kunna anvénda uppgifterna
for att vidta atgarder i forhallande till den registrerade. Den omstandig-
heten att uppgifterna finns i allmanna handlingar, eftersom dessa annu inte
hunnit anonymiseras eller gallras, féranleder enligt regeringen ingen an-
nan bedomning. Myndigheter undantas darfor inte frén anvénd-
ningsbegransningen i 4 kap. 2 § dataskyddslagen.

Anvandningsbegransning bor dven i fortsdttningen vara en skyddsatgard
vid behandling av personuppgifter for forskningsandamal

Regeringen anser att en anvandningsbegransning som innebar att person-
uppgifter som behandlas for vetenskapliga eller historiska forsknings-
andamal bara far anvandas for att vidta atgérder i fraga om den registrerade
om det finns synnerliga sk&l med hdnsyn till den registrerades vitala
intressen, alltjamt utgor en val avvagd skyddsatgard. | likhet med vad som
foreslogs i propositionen Ny dataskyddslag anser regeringen att det inte
finns skal att i den nya bestammelsen ange att uppgifter far anvandas for
att vidta atgarder i frdga om den registrerade med den registrerades sam-
tycke. Om samtycke inhamtas till att en uppgift anvéands for nya andamal
kan behandlingen namligen jamstallas med att personuppgiften samlas in
pa nytt med stod av artikel 6.1 a i dataskyddsforordningen.

Négon saklig skillnad mellan férslaget och 9 § fjarde stycket PUL ar inte
avsedd, varfor forarbeten och praxis avseende bestdammelsen i PUL bor
kunna vara vagledande dven vid tillampningen av den nya bestdimmelsen.

Nagot undantag for myndigheters anvandning av personuppgifter i all-
manna handlingar ska inte galla.

Begransningen i 9 § fjarde stycket PUL géllde, som framgatt, inte vid
myndigheters anvandning av uppgifter i allménna handlingar (8 § andra
stycket PUL). Undantaget motiveras i forarbetena med att det for sadana
personuppgifter redan finns lampliga skyddsétgarder i form av bestammel-
ser om sekretess och skydd for arkiv, bl.a. mot bakgrund av att myndig-
heternas arkiv enligt lag ska tillgodose behovet av information for ratts-
skipningen och férvaltningen m.m.

Av dataskyddsforordningen framgar att om resultatet av vetenskaplig
forskning, sarskilt for halso- och sjukvéardsandamal, ger anledning till
ytterligare atgarder i den registrerades intresse bor de allmanna reglerna i
forordningen tillampas pa dessa atgarder (skal 159). Enligt regeringens
mening star det klart att det finns vissa undantagssituationer da uppgifter
som annars bara behandlas for forskningsandamal maste kunna anvandas
aven for att vidta sadana atgarder, namligen da den registrerades egna
vitala intressen star pa spel. Dessa situationer rér i huvudsak halso- och
sjukvérdsandamal i den registrerades intresse, enligt de exempel som ater-
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rande svensk rétt tillampas pa den personuppgiftsbehandling som sker i
samband med att atgarder vidtas mot den registrerade.

Det &r regeringens uppfattning att i 6vrigt bor inte myndigheter kunna
anvanda sadana personuppgifter som enbart behandlas for forsknings-
andamal for att vidta atgarder i forhallande till den registrerade. Den om-
stdndigheten att uppgifterna finns i allmanna handlingar féranleder ingen
annan bedémning. Forskningsmaterial utgdér som huvudregel allmanna
handlingar vid myndigheter och det tidigare undantaget i PUL var inte hel-
ler avsett att mojliggora for forskningsutforare som ar myndigheter att fritt
kunna anvénda personuppgifter som enbart behandlas for forskningsanda-
mal for att vidta atgarder mot den registrerade. Regeringen instimmer dar-
med i Vetenskapsradets invindningar och anser att myndigheter inte bor
undantas fran den foreslagna anvandningshegransningen. Nagot undantag
for myndigheters anvandning av personuppgifter i allmédnna handlingar
ska darfor inte gélla.

94 Det foljer direkt av dataskyddsforordningen att
personuppgifter bor pseudonymiseras eller
omfattas av andra lampliga skyddsatgarder

Regeringens beddmning: Personuppgifter bor pseudonymiseras eller
omfattas av andra lampliga skyddsatgérder nar de behandlas for forsk-
ningsandamal. Detta framgar direkt av EU:s dataskyddsforordning och
bor darfor inte foreskrivas i svensk rétt.

Utredningens forslag dverensstdammer inte med regeringens beddm-
ning. Utredningen foreslar att en bestimmelse ska inféras i den foreslagna
forskningsdatalagen som anger att personuppgifter ska pseudonymiseras
eller skyddas pa likvardigt satt nar de behandlas for forskningsandamal
forutsatt att andamalet kan uppfyllas pé det viset.

Remissinstanserna: Ett dvervdgande antal av de remissinstanser som
har yttrat sig tillstyrker eller har inga invandningar mot forslaget. Ett flertal
landsting, daribland landstingen i Uppsala lan, Sodermanlands lan, Skéane
lan, Vastra Gotalands 1an, Varmlands 1an, Orebro lan, Vastmanlands l&an,
Dalarnas lan och Gavleborgs 1an anser att de av utredningen foreslagna
skyddsatgarderna &r lampliga. Regionala etikprévningsnamnden i Upp-
sala valkomnar den foreslagna bestaimmelsen om att personuppgifter sa
langt det ar mojligt bor pseudonymiseras. Kungl. Vetenskapsakademien
beddmer foreslaget som rimligt. Sveriges Kommuner och Landsting anser
att huvudregeln bor vara att personuppgifter anonymiseras eller skyddas
pa likvardigt satt nar de behandlas for forskningsandamal.

Stockholms universitet tillstyrker forslaget men noterar samtidigt att
uppfyllandet av detta krav kommer att kréva en infrastruktur som flertalet
larosaten inte dger i dagslaget. Universitetet anser att ocksa kostnaden for
anskaffning av sadan infrastruktur bor beaktas i analysen av de ekono-
miska konsekvenserna av utredarens forslag.

Kungl. Tekniska hogskolan (KTH) anser att det inte tydligt framgar om
detta &ven géller personuppgiftsbitradens skyldigheter.



Institutet for sprak och folkminnen framfor att forslaget om pseudony-
misering som skyddsatgard forefaller vara en relativt effektiv metod for
att skydda personuppgifter vid forskning, eftersom troskeln for att koppla
samman en handling, innehallande forskningsuppgifter, med en specifik
person hojs. Emellertid ger pseudonymiseringsatgarder, eller ovriga
skyddsatgarder enligt dataskyddslagstiftningen, inget fullgott skydd for in-
dividen. De handlingar som uppstar i samband med forskning vid myndig-
heter &r underkastade tryckfrihetsférordningen och offentlighetsprincipen,
vilken har foretrade framfor dataskyddslagsstiftningen. Aven de nyck-
lar/samordningsregister som ar kopplade till de pseudonymiserade uppgif-
terna blir sdledes allménna handlingar.

Chalmers tekniska hogskola och Goteborgs universitet foreslar att
begreppen och deras inbérdes forhallanden tydliggors ytterligare. En viss
begreppsforvirring rader kring anvandandet av begreppen anonymisering,
avidentifiering samt pseudonymisering. Det &r viktigt for tillampare att
tydligt kunna sarskilja de fall som faller utanfér regelverket fran de som
omfattas. Det behovs dven mer vagledning i att forsta begreppens innebord
ratt s att lampliga skyddsatgarder vidtas i samband med hantering av per-
sonuppgifter. Region Skane och Vastra Gotalands lans landsting staller
sig fragade till varfor pseudonymisering och kodning skulle utgora tva
olika typer av atgérder och befarar att detta kommer leda till att forvirring
pé& omradet kvarstar.

Statens medicinsk-etiska rad (Smer) ifragasatter undantagsformule-
ringen i bestimmelsen som foreslés inforas i forskningsdatalagen, i vilken
det anges att personuppgifter ska pseudonymiseras eller skyddas pa
likvardigt satt nar de behandlas for forskningsandamal - “forutsatt att
andamalet kan uppnés pa sadant vis.” Det behdvs ett fortydligande av
denna bestdammelse. Formuleringen &r for bred och for otydlig.

Forskningsradet for halsa, arbetsliv och valfard (Forte) anser att for-
muleringen”...ska vara pseudonymiserade...” &r en olamplig forstarkning
av dataskyddsforordningens motsvarande formulering ... far inbegripa
pseudonymisering...”. Karolinska institutet anser att forslaget ska revide-
ras, genom att "ska” andras till “far”, eller att bestimmelsen helt kan utga
och pépekar att regleringen i artikel 89 i dataskyddsférordningen, dar
pseudonymisering namns som en majlig skyddsatgard bland andra, utgor
en tillracklig skyddsatgard. Uppsala universitet anser att det finns anled-
ning att ifrdgasatta om inte kravet pa pseudonymisering har fatt en alltfor
langtgaende utformning. Cancerfonden vill uppméarksamma att pseudony-
misering ar en skyddsatgard bland flera, och foreslar att det fortydligas
genom att ordet bor anvénds istallet for ska, dvs. ”...personuppgifter bor
pseudonymiseras eller skyddas pa likvardigt satt nar de behandlas for
forskningsandamal...”. Kungl. Vitterhetsakademien anser att fragan bor
stéllas om inte en mindre langtgdende anonymisering av personuppgif-
terna vore en béttre avvagning mellan forskningens behov och den enskil-
des integritet.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss éverensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invandningar mot bedémningen. Kalmar lans
landsting anser att det ar viktigt att uppratthélla integritetsskyddet i sam-
band med forskning, inte minst for dem som deltar i forskningsprojekt, och
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stéller sig positiv till utredningens forslag om att inféra en bestammelse
om att personuppgifter ska pseudonymiseras eller skyddas pa likvardigt
sdtt nar de behandlas for forskningsandamal forutsatt att andamalet kan
uppfyllas pa det viset.

Skalen for regeringens bedémning

Det framgar av dataskyddsforordningen att pseudonymisering ofta ar en
lamplig skyddsatgard

Pseudonymisering framhalls pa flera stallen i dataskyddsforordningen som
exempel pa lamplig skyddsatgard. Artikel 89.1 lyfter sarskilt fram pseudo-
nymisering i samband med personuppgiftsbehandling for forskningsénda-
mal. | praktiken &r ocksa pseudonymisering och liknande atgarder viktiga
for att skydda enskildas integritet i samband med forskning. 1 samband
med registerforskning ar det exempelvis vanligt att personuppgifter 1am-
nas ut fran registren i kodad form. Artikel 89.1 anger vidare att skyddsat-
garderna far inbegripa pseudonymisering under forutsattning att forsk-
ningsandamalet kan uppfyllas pa det sattet. Annars bor alltsa andra lamp-
liga skyddsatgarder vidtas for att uppnd motsvarande skydd. Denna for-
mulering 6ppnar for att det inte i alla situationer ar mojligt att pseudony-
misera om andamalet med forskningen ska kunna uppfyllas och att det da
maste finnas majlighet att tillampa andra lampliga skyddsatgarder for att
uppna forordningens krav péa skydd for varje enskild personuppgiftsbe-
handling. Det framgar saledes direkt av férordningen att i de fall pseudo-
nymisering, enligt definitionen i forordningen, inte &r den lampligaste
skyddsatgarden sa ska personuppgifterna omfattas av andra lampliga
skyddsatgarder for att uppné dataskyddsforordningens krav.

Det bor finnas en mdjlighet att inte tillampa pseudonymisering eller
annan likvardig skyddsatgard

Den legaldefinition av pseudonymisering som finns i dataskyddsforord-
ningen &r strikt och staller framfor allt krav pé att uppgifterna inte ska
kunna tillskrivas en specifik registrerad utan att kompletterande uppgifter
(som en kodnyckel) anvénds. Detta krdver att all information som direkt
kan identifiera en person ersétts med pseudonymer. Utdver detta krévs
&ven att annan information som kan anvéandas for att indirekt identifiera
personen behandlas sé att detta inte langre 4r mojligt. Sddan behandling
kan medféra att uppgifterna blir mindre lampade for det aktuella forsk-
ningsandamalet. Sett till syftet med pseudonymisering bor det darfor vara
mojligt att anvanda alternativa skyddsatgarder, som uppfyller samma
syfte, och darmed ger ett likvardigt eller battre skydd.

Det kan forekomma forskningsmetoder dar identifierande uppgifter
sdsom personnummer maste bevaras eller behandlas i sjalva forsk-
ningsverksamheten. Forskningsmetoden kan utg6ra det minst ingripande
sdttet att uppna det forvantade resultatet, och forskningens vetenskapliga
varde kan véga upp risken for den enskildes personliga integritet. Det bor
darfor finnas en mojlighet att inte tillimpa pseudonymisering eller annan
likvardig atgard, om forskningsandamalet annars inte kan uppnas. Av
dataskyddsforordningen framgar ocksa att tillampningen av pseudonymi-



sering kan minska riskerna for de registrerade och hjélpa personuppgifts-
ansvariga och personuppgiftshitraden att fullgéra sina skyldigheter i fraga
om dataskydd. Ett uttryckligt inférande av pseudonymisering i forord-
ningen &r dock inte avsett att utesluta andra atgarder for dataskydd (skal
28).

Det &r i forsta hand den personuppgiftsansvarige som beddémer om
forskningsandamalen kan uppfyllas nar pseudonymisering eller liknande
skyddsatgarder tillampas. | samband med personuppgiftsbehandling for
forskningsandamal som etikprévas kan etikprévningsnamnder meddela
villkor, bland annat om pseudonymisering. Det &r dock alltid den som be-
handlar personuppgifterna, dvs. den personuppgiftsansvarige eller person-
uppgiftsbitradet, som ytterst ansvarar for att varje enskild personuppgifts-
behandling omfattas av lampliga skyddsatgarder i enlighet med data-
skyddsforordningens krav.

Krav pa pseudonymisering eller ett likvardigt skydd bor inte foreskrivas
som skyddsatgard i svensk ratt

Att pseudonymisering &r en central skyddsatgérd vid behandling av per-
sonuppgifter for forskningsandamal framgar direkt av dataskyddsforord-
ningen. Att i enlighet med utredningens forslag foreskriva ett ska-krav i
svensk lagstiftning, med motsvarande undantagsmajligheter som i princip
redan framgar av forordningen, &r enligt ett flertal remissinstanser alltfor
langtgdende. Bland annat Forte, Karolinska institutet, Uppsala universitet,
Cancerfonden och Kungl. Vitterhetsakademien framfor att dataskyddsfor-
ordningen utgor tillrécklig reglering i sammanhanget. Regeringen instam-
mer i denna bedomning och anser att det redan framgar av forordningen
att psedonymisering bor anvandas nér det &r 1ampligt och méjligt i relation
till forskningsandamalet och i annat fall bér andra lampliga skyddsatgarder
komma ifrdga for att uppna motsvarande skyddsniva. Det 4r sdledes rege-
ringens uppfattning, till skillnad fran Kalmar lans landsting, att utredning-
ens forslag inte bér genomforas i denna del.

Det finns sekretesskydd &ven for kodnyckel i vissa fall

Institutet for sprak och folkminnen framfor att pseudonymiseringsétgarder,
eller dvriga skyddsatgarder enligt dataskyddslagstiftningen, inte ger nagot
fullgott skydd for individen dérfor att &ven de nycklar/samordningsregister
som ar kopplade till de pseudonymiserade uppgifterna blir allménna hand-
lingar. Regeringen vill i detta sammanhang framhalla att det enligt vissa
bestammelser i 24 kap. offentlighets- och sekretesslagen (2009:400, OSL)
géller sekretess till skydd for enskilda i viss forskning. Enligt 18 kap. 9 §
OSL géller sekretess for uppgift som lamnar eller kan bidra till upplysning
om chiffer, kod eller liknande metod, om det kan antas att syftet med me-
toden motverkas om uppgiften rdjs och metoden har till syfte att underlatta
befordran eller anvéndning i allmén verksamhet av uppgifter utan att fore-
skriven sekretess asidosatts. Om det galler sekretess for uppgifter om
enskilda i ett forskningsprojekt dar pseudonymisering anvéands kan saledes
ocksa kodnyckeln skyddas. I de fall uppgifterna i forskningsprojektet inte
omfattas av sekretess omfattas inte heller kodnyckeln av sekretess. Det
hindrar inte att anvandning av pseudonymisering och andra skyddsatgar-
der ger ett integritetsskydd dven om det inte kan uppratthallas om nagon
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fatta kodnyckeln. Namnas kan ocksa att enligt 21 kap. 7 § OSL gallde ti-
digare sekretess for personuppgift om det kunde antas att ett utlimnande
skulle medfora att uppgiften behandlades i strid med PUL. | och med att
PUL nu har upphdvts och den generella dataskyddsregleringen i stallet
finns i dataskyddsforordningen och dataskyddslagen galler numera enligt
21 kap. 7 § OSL sekretess for personuppgift, om det kan antas att uppgiften
efter ett utlamnande kommer att behandlas i strid med dataskyddsférord-
ningen eller dataskyddslagen. Regeringen aterkommer i avsnitt 15.2 med
forslag till ytterligare komplettering av 21 kap. 7 8 OSL.

9.5 Det foljer direkt av dataskyddsforordningen att
den registrerade kan invanda mot behandling

Regeringens bedomning: En skyddsatgard som innebar att personupp-
gifter, med vissa undantag, inte far behandlas for forskningsandamal
om den enskilde motsétter sig sddan behandling bor inte féreskrivas i
svensk ratt. Att den registrerade kan invanda mot behandling foljer
direkt av EU:s dataskyddsférordning.

Utredningens forslag dverensstammer inte med regeringens beddém-
ning. Utredningen foreslar en bestammelse i forskningsdatalagen som
anger att personuppgifter inte ska fa behandlas for forskningsandamal om
den registrerade motsétter sig sddan behandling. Om det visar sig vara
omojligt eller medféra en oproportionerlig anstrangning att tillhandahalla
den registrerade mojligheten att motséatta sig behandlingen, eller om forsk-
ningsandamalen annars inte kan uppfyllas, ska dock personuppgiftsbe-
handling anda fa utforas.

Remissinstanserna: En storre del av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invandningar mot forslaget. Ett flertal lands-
ting, daribland landstingen i Uppsala lan, Sédermanlands lan, Skane lan,
Vastra Gotalands 1an, Varmlands lan, Orebro l4n, Vastmanlands lan,
Dalarnas lan och Géavleborgs lan samt Vinnova, Kungl. Vetenskapsaka-
demien och Cancerfonden tillstyrker utredningens forslag.

Uppsala universitet tillstyrker forslaget i sak men anser att den negativt
formulerade ordalydelsen gor regeln otydlig. Sveriges lantbruksuniversitet
(SLU) anser att lagtexten ar otydligt utformad. | forsta stycket anges att
personuppgifter inte far behandlas om den enskilde motsatter sig det. |
andra stycket sags det att det gar bra &nda. For en lekman framstar lagtex-
ten enligt universitetet som tvetydig. Kungl. Vetenskapsakademien anser
att forslaget innebér en dampande skrivning jamfort med utredningens fo-
reslagna undantag fran de registrerades rattigheter betraffande rétten att
aterta eller andra information och onskar ett fortydligande. Statens medi-
cinsk-etiska rad (Smer) anser att formuleringarna som rér undantag for den
enskildes mojlighet att motsatta sig att dennes personuppgifter behandlas
for forskningsandamal bor fortydligas.

Datainspektionen avstyrker utredningens forslag da det inte star klart
huruvida denna bestdammelse paverkar de registrerades rattigheter enligt
kapitel 111 i dataskyddsférordningen.



Malmo hogskola anser att den begrénsning av den registrerades rattig-
heter att invanda mot behandling som foreslas star i strid med dennes réat-
tigheter att invdnda mot behandling enligt forordningen. Den foreslagna
skrivningen innebér, enligt Malmd hdgskola, sannolikt en kraftig forsaém-
ring av den registrerades rattigheter i forhallande till dataskyddsforord-
ningen.

Beddmningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstammer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invandningar mot beddémningen. Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL) noterar att ratten att géra invandningar
har en tydlig koppling till vilken rattslig grund som anvénds vid
forskningen; samtycke, allmant intresse eller intresseavvéagning. Om det
géller artikel 21.6 torde detta innebéra, att om den registrerade invander
mot behandling av dennes personuppgifter for forskningsandamal maste
den personuppgiftsansvarige beakta om behandlingen &r nédvandig for att
utfora en uppgift av allmént intresse. Om behandlingen &r nédvéndig for
att utfora en uppgift av allmént intresse har den registrerade inte ratt att
invanda.

Karolinska institutet anser att regeringens bedémning innebdar en oné-
dig forsvagning av den registrerades ratt till att motsétta sig behandling for
forskningsandamal jamfort med Forskningsdatautredningens forslag.
Institutet framhaller att réitten att motsatta sig deltagande i forskning til-
lampas i praktiken s& gott som alltid inom forskningen och anser att denna
praxis bor inforlivas i svensk ratt, t.ex. genom en lagstiftningsatgérd enligt
artikel 23.1(i) som begransar tillimpningsomradet for de skyldigheter och
rattigheter som foreskrivs i artikel 21.6, eller genom ett fortydligande i
etikprévningslagen om att Etikprévningsmyndigheten kan uppstélla krav
pa att den enskilde ska ges majlighet att motséatta sig att dennes person-
uppgifter behandlas for forskningsandamal. Detta skulle enligt institutet
forstarka integritetsskyddet for den enskilde i forhéllande till det skydd
som ges i dataskyddsférordningen och dven starka fortroendet for forsk-
ningen.

Stockholms universitet anser att da fragan ar omdebatterad skulle det
vara en stor férdel om den svenska lagstiftningen pa omradet kunde for-
medla en klar och entydig grund for att tillata ett opt-out férfarande. Aven
om det saknas lagtekniska skal for en sadan reglering skulle den kunna
bidra till 6kad tydlighet och darmed underlatta for dem som har att tillampa
regleringen. Stockholms universitet vill i detta sammanhang framhalla att
oklarheter i regleringen av forutsattningarna att bedriva forskning kan leda
till att forskare av forsiktighetsskal avstar fran att utfora sddan forskning
som hade varit lagligt mojlig, vilket i sin tur riskerar att fa en hdmmande
effekt pa svensk forskning. | forlangningen kan detta leda till samre forut-
séttningar for Sverige att hdvda sig internationellt, exempelvis med avse-
ende pa forsknings- och innovationssamarbeten och rekrytering av fram-
staende forskare.
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Hur forhaller sig den foreslagna skyddsatgarden till ratten att invanda
mot behandling?

Den registrerade ska, enligt artikel 21 i dataskyddsférordningen, av skél
som hanfor sig till hans eller hennes specifika situation, ha ratt att nr som
helst géra invandningar mot behandling av personuppgifter avseende ho-
nom eller henne som grundar sig pa artikel 6.1 e (bl.a. uppgift av allmant
intresse) eller f (intresseavvagning). Den personuppgiftsansvarige far i sa
fall inte langre behandla personuppgifterna savida denne inte kan pavisa
tvingande berattigade skél for behandlingen som véger tyngre &n den
registrerades intressen, rattigheter och friheter eller om det sker for fast-
stallande, utévande eller forsvar av rattsliga ansprak (artikel 21.1). Senast
vid den forsta kommunikationen med den registrerade ska bl.a. denna rétt
uttryckligen meddelas den registrerade och redovisas tydligt, klart och at-
skilt fran eventuell annan information (artikel 21.4). Om personuppgifter
behandlas for bl.a. vetenskapliga eller historiska forskningsandamal i en-
lighet med artikel 89.1 ska den registrerade, av skél som hanfor sig till
hans eller hennes specifika situation, ha ratt att géra invandningar mot be-
handling av personuppgifter avseende honom eller henne om inte behand-
lingen &r ndédvéndig for att utfora en uppgift av allmant intresse (artikel
21.6).

Enligt artikel 89.1 ska behandling for bl.a. vetenskapliga eller historiska
forskningsandamal omfattas av lampliga skyddsatgarder i enlighet med
denna forordning for den registrerades rattigheter och friheter. Skyddsat-
garderna ska sékerstalla att tekniska och organisatoriska atgarder har in-
forts for att se till att sérskilt principen om uppgiftsminimering iakttas.
Dessa atgarder far inbegripa pseudonymisering, under forutséttning att
dessa andamal kan uppfyllas pa det sattet. Nar dessa andamal kan uppfyl-
las genom vidare behandling av uppgifter som inte medger eller inte langre
medger identifiering av de registrerade ska dessa andamal uppfyllas pa det
séttet.

Utredningen foreslar en skyddsatgard som innebar att personuppgifter
inte ska fa behandlas for forskningsandamél om den registrerade motsatter
sig sadan behandling. Om det visar sig vara oméjligt eller medfora en
oproportionerlig anstrangning att tillhandahalla den registrerade majlig-
heten att motsétta sig behandlingen, eller om forskningsandamalen annars
inte kan uppfyllas, ska dock personuppgiftsbehandling anda fa utforas. En-
ligt utredningen ska denna skyddsatgard i huvudsak fylla samma funktion
som den ratt att invanda mot behandling som den registrerade har enligt
artikel 21, men omfatta all personuppgiftsbehandling oavsett rattslig
grund. Denna skyddsatgard ska dock inte vara tillamplig om den réttsliga
grunden ar samtycke, da det finns mdjlighet i dataskyddsforordningen att
dra tillbaka sitt samtycke (artikel 7). I det remitterade utkastet till lagrads-
remiss gors beddmningen att forslaget inte bor genomforas. Karolinska
institutet och Stockholms universitet framhaller i sina remissvar Gver ut-
kastet att ratten att invanda mot behandling enligt artikel 21 skiljer sig at
beroende pa rattslig grund for behandling. Karolinska institutet och Stock-
holms universitet forordar en i nationell rétt faststalld mojlighet att mot-
sétta sig behandling.



Som framgar av avsnitt 7 &r det framst tre rattsliga grunder som ér rele-
vanta vid forskning: samtycke, uppgift av allmént intresse eller intresse-
avvégning. Artikel 21.6 innebér att om den registrerade invédnder mot be-
handling av dennes personuppgifter for forskningsandamal maste den per-
sonuppgiftsansvarige beakta om behandlingen ar nddvéndig for att utfora
en uppgift av allmént intresse. Om behandlingen &r nddvéandig for att ut-
fora en uppgift av allmént intresse har den registrerade inte rétt att invénda.
Om forskningen ddremot baseras pé den rattsliga grunden intresseavvag-
ning blir artikel 21.1 tillamplig. Om den registrerade av skéal som hanfor
sig till hans eller hennes specifika situation gor invandningar mot att per-
sonuppgifter avseende honom eller henne behandlas i forskningsprojektet
far den personuppgiftsansvarige inte langre behandla personuppgifterna,
savida denne inte kan pdvisa tvingande beréattigade skal for behandlingen
som vager tyngre an den registrerades intressen, rattigheter och friheter.

Som namnts ovan var syftet med den foreslagna skyddsatgarden enligt
utredningen att i huvudsak fylla samma funktion som den rétt att invanda
mot behandling som den registrerade har enligt artikel 21, men omfatta all
personuppgiftsbehandling oavsett réttslig grund. Artikel 21 omfattar enligt
regeringens beddmning de rattsliga grunder som personuppgiftsbehand-
ling for forskningsandamal i praktiken framst kommer att grundas pa, for-
utom samtycke som enligt artikel 7.2 alltid kan aterkallas. Det har vidare
pé senare tid tydliggjorts att EU-kommissionen anser att behandling av
personuppgifter vid kliniska Iakemedelsprovningar i vissa delar kommer
att ske med stdd av den réttsliga grunden rattslig forpliktelse (se vidare
avsnitt 10.4). Vid sadan behandling galler inte ratten att invanda enligt ar-
tikel 21 i dataskyddsforordningen. Regeringen anser saledes, till skillnad
fran Karolinska institutet, Stockholms universitet och SKL, att en sadan
skyddsatgard inte bor faststallas i lag, utan att de mojligheter att invanda
mot behandling som framgar av dataskyddsférordningen ar tillrackliga for
saval integritetsskyddet som fortroendet for forskningen. Karolinska insti-
tutet foreslar vidare ett fortydligande i etikprévningslagen om att Etikprov-
ningsmyndigheten kan uppstalla krav pa att den enskilde ska ges majlighet
att motsétta sig att dennes personuppgifter behandlas for forskningsanda-
mal. Enligt 6 § etikprévningslagen far ett godkannande forenas med vill-
kor. Det framgar inte narmare av lagen vilka slags villkor som far forenas
med ett etikgodkannande. Det &r regeringens uppfattning att detta inte hel-
ler bor regleras i lag pa sédan detaljniva, utan att det bor vara upp till etik-
prévningsnamnderna att bedéma i samband med etikprévningen.

Medlemsstaterna har enligt artikel 89.2 rétt att i nationell ratt féreskriva
undantag fran de rattigheter som avses i bl.a. artikel 21 med forbehall for
de villkor och skyddsatgarder som avses i artikel 89.1, i den utstrackning
som sadana rattigheter sannolikt kommer att géra det omojligt eller mycket
svarare att uppfylla de sarskilda &ndamalen, och sadana undantag kréavs for
att uppna dessa andamal. Fragan om det finns nagot behov av att begransa
rattigheten enligt artikel 21 behandlas i avsnitt 13.6.2.
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andamal ska inte etikprovas

9.6.1 Etikprovning ar en skyddsatgard vid behandling
av kansliga personuppgifter och personuppgifter
om lagévertradelser

Som regeringen aterkommer till i avsnitt 10 innehaller dataskyddsforord-
ningen, i likhet med det upphéavda dataskyddsdirektivet, ett principiellt for-
bud mot behandling av sarskilda kategorier av uppgifter samt flera undan-
tag fran detta forbud (artikel 9 i dataskyddsforordningen respektive 8 i
dataskyddsdirektivet). | PUL anvandes bendmningen kénsliga personupp-
gifter for de uppgifter som omfattas av denna sarskilda reglering (13 §).
Dessa var enligt dataskyddsdirektivet och PUL personuppgifter som av-
slojar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk
overtygelse, medlemskap i fackforening samt uppgifter som ror hélsa och
sexualliv. | dataskyddsférordningen utvidgas de sérskilda kategorierna av
uppgifter till att ocksd omfatta behandling av genetiska uppgifter och
biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person. Vidare
ersatts uppgifter om hélsa och sexualliv av uppgifter om hélsa eller upp-
gifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella laggning. | 3 kap. 1 §
dataskyddslagen anvands bendamningen kénsliga personuppgifter for nu
aktuella kategorier av uppgifter.

Som regeringen aterkommer till i avsnitt 11 finns det vidare i artikel 10
i dataskyddsforordningen en sérskild reglering for personuppgifter som ror
fallande domar i brottmal och lagovertradelser som innefattar brott eller
darmed sammanhéngande sékerhetsatgarder. En motsvarande special-
reglering for sddana uppgifter fanns i dataskyddsdirektivet och PUL.

Enligt PUL fick k&nsliga personuppgifter behandlas for forskningsénda-
mal om behandlingen godkants enligt etikprovningslagen (19 § forsta
stycket PUL). Uppgifter om lagdvertradelser fick behandlas for forsk-
ningsandamal av andra &n myndigheter om behandlingen hade godkants
enligt etikprovningslagen (21 § andra stycket PUL). Enligt 3 8 etikprov-
ningslagen &r den lagen tillamplig bl.a. ndr forskning som ska utforas i
Sverige innefattar behandling av ké&nsliga personuppgifter enligt 13 § PUL
eller personuppgifter om lagévertradelser enligt 21 § PUL. Sadan forsk-
ning far enbart utféras om den har godkants vid en etikprovning (6 § etik-
prévningslagen).

Etikprévning utgor séledes i dagslaget den centrala skyddsatgarden vid
behandling av kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagover-
tradelser for forskningsandamal. Utgangspunkterna for vad som ska beak-
tas vid etikprévningen framgar av 7-11 88 etikprévningslagen. Dar anges
att
1. forskning bara far godkénnas om den kan utféras med respekt for man-

niskovérdet,

2. maénskliga rattigheter och grundlaggande friheter alltid ska beaktas vid
etikprévningen, samtidigt som hansyn ska tas till intresset av att ny
kunskap kan utvecklas genom forskning,

3. manniskors vélfard ska ges foretrade framfor samhéllets och vetenska-
pens behov,



4. forskning bara far godkénnas om de risker som den kan medféra for
forskningspersoners hélsa, sékerhet och personliga integritet uppvéags
av dess vetenskapliga vérde,

5. forskning inte far godkannas om det forvantade resultatet kan uppnas
pa ett annat satt som innebar mindre risker for forskningspersoners
hélsa, sékerhet och personliga integritet,

6. behandling av kénsliga personuppgifter och personuppgifter om lag-
overtradelser bara far godkannas om den ar nodvandig for att forsk-
ningen skall kunna utféras,

7. forskning far godkannas bara om den ska utforas av eller under 6ver-
inseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som be-
hovs.

Ett beslut om etikgodk&nnande kan forenas med villkor. Detta anvands

i de fall integritetsaspekterna kan tas tillvara pa ett tillfredsstallande satt

genom sarskilda villkor, istallet for att en ansokan avslas.

Av sista meningen i 6 § etikprévningslagen framgar att ett etikgodkan-
nande inte medfor att forskningen far utforas om den strider mot nagon
annan forfattning.

Dataskyddsforordningen stéller krav pa lampliga och sérskilda skyddsat-
garder

Dataskyddsforordningen nédmner inte specifikt etikprovning som en
skyddsatgard. Vid personuppgiftsbehandling for forskningsandamal anges
krav pa skyddsatgarder i flera artiklar i forordningen.

All personuppgiftsbehandling for forskningsandamél maste omfattas av
lampliga skyddsatgérder, men dessa maste inte vara faststallda i unionsratt
eller nationell rétt (artikel 89.1). Det finns dock inget hinder i forordningen
mot att nationellt reglera skyddsatgarder med stod av artikel 89.1.

Behandling av kansliga personuppgifter for forskningsandamal maste
omfattas av lampliga och sarskilda atgarder som ar faststallda i unionsrétt
eller nationell rétt (artikel 9.2 j).

Behandling av personuppgifter om lagdvertradelser for forskningsénda-
mal som utférs av andra an myndigheter far utféras nar behandling ar til-
laten enligt unionsratten eller nationell ratt, dar lampliga skyddsatgarder
maste vara faststallda (artikel 10).

Dataskyddsfoérordningens krav har stora likheter med de krav som det
upphévda dataskyddsdirektivet stdllde. Dataskyddsdirektivet krévde
lampliga skyddsatgarder for behandling av kénsliga personuppgifter och
lampliga och specifika skyddsatgarder vid behandling av personuppgifter
om lagdvertraddelser. Regeringen finner ingen anledning att anta att
begreppet sérskilda skyddsatgarder sa som det anvands i dataskyddsfor-
ordningen skulle innebara nagon skillnad i sak jamfart med begreppet spe-
cifika skyddsatgarder. Denna bedémning stirks ocksa av att den engelska
versionen av artikel 9.2 j i dataskyddsforordningen anger ett krav pa “sui-
table and specific measures to safeguard” och den engelska versionen av
artikel 8.5 i dataskyddsdirektivet angav kravet pa “suitable specific safe-
guards”. Det engelska begreppet specific har saledes 6versatts till savil
sérskilda som specifika i respektive svensk version av dataskyddsférord-
ningen och dataskyddsdirektivet.
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Syftet med de skyddsatgarder som enligt artikel 9.2 j i dataskydds-
forordningen ska omfatta behandling av kéansliga personuppgifter for
forskningsandamal ska vara att sdkerstilla den registrerades grundlag-
gande rattigheter och intressen. | artikel 10 anges att kravet pa lampliga
skyddsatgarder syftar till att skydda de registrerades rattigheter och fri-
heter vid personuppgiftsbehandling av uppgifter om lagdvertradelser.
Nagon motsvarande formulering av syftet med skyddsatgarderna fanns
inte i dataskyddsdirektivet, som dock hade som &vergripande syfte att
skydda fysiska personers grundlaggande fri- och rattigheter, sarskilt ratten
till privatliv, i samband med behandling av personuppgifter (artikel 1). Det
framgar av 7 och 8 8§ etikprovningslagen att forskning bara far godkannas
om den kan utforas med respekt for méanniskovardet och att manskliga rat-
tigheter och grundldggande friheter alltid ska beaktas vid etikprévningen.

Ansvaret for att varje enskild personuppgiftsbehandling uppfyller data-
skyddsforordningens krav pa lampliga och sarskilda skyddsatgarder avilar
alltid den personuppgiftsansvarige. | avsnitt 9.1 finns utférligare beskriv-
ningar av dataskyddsforordningens krav pa skyddsatgarder generellt.

9.6.2  Tillampningsomradet for kravet pa etikprévning
bor inte utvidgas

Regeringens bedomning: Tillampningsomradet for etikprévnings-
lagen bor inte utvidgas till att omfatta all behandling av personuppgifter
for forskningsandamal.

Utredningens beddémning &verensstammer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser som har yttrat sig tillstyr-
ker eller har inga invandningar mot bedémningen. Av dem som uttryckli-
gen tillstyrker aterfinns Véastra Gétalands lans landsting, Vetenskapsradet,
Regionala etikprévningsndmnden i Goteborg, Regionala etikprévnings-
namnden i Lund, Institutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk
utvardering (IFAU), Orebro universitet och Luled tekniska universitet.
Karlstads universitet anser att en utvidgning av etikprévningen till att om-
fatta all personuppgiftsbehandling for forskningsandamal knappast ar en
praktisk genomforbar l6sning och att de foreslagna generella skyddsatgar-
derna att personuppgifter ska pseudonymiseras eller skyddas pa likvardigt
satt forefaller vara en mer proportionerlig atgard. Vinnova stéller sig
bakom utredningens bedémning och anser att nuvarande reglering av vil-
ken forskning som ska etikprovas dverensstdimmer vél med dataskydds-
forordningens krav pa lamplig och sarskild skyddsétgard for personupp-
giftshehandling av kénsliga personuppgifter. En utvidgning av etikprov-
ningslagens tillampningsomrade skulle enligt Vinnova kunna innebéra
minskade mojligheter for forskare att initiera och genomféra insamlingar
och studier till foljd av att krav om etikprdvning foreligger oavsett vilken
typ av personuppgiftsbehandling som ska genomféras.

Beddémningen i utkastet till lagradsremiss éverensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser som har yttrat sig tillstyr-
ker eller har inga invandningar mot bedémningen. Detta géller bland annat



Regionala etikprévningsnamnden i Lund som delar denna beddémning.
Lulea kommun anser att utéver de skal som framfors av regeringen bor
beaktas att ett utvidgande av tillampningsomradet till att omfatta alla per-
sonuppgifter skulle medféra negativa konsekvenser for mojligheterna att
bedriva forskning till foljd av betydligt ckade byrakratiska krav. Dértill
skulle mojligheterna att bedriva forskning som grundas pa vad som far
anses vara harmlgs information forsvaras och innebéara en onddig arbetsin-
sats for den blivande Etikprévningsmyndigheten.

Skalen for regeringens bedémning

Mot bakgrund av dataskyddsforordningens krav pa lampliga skyddsatgar-
der for all behandling av personuppgifter for forskningsandamal och det
faktum att etikprévning ar en i dagslaget faststalld skyddsatgard for kans-
liga personuppgifter och personuppgifter om lagovertradelser finns det an-
ledning att Gvervaga om kravet pé etikprovning ska utvidgas till att galla
all behandling av personuppgifter for forskningsandamal.

Att bedoma vilket tillampningsomrade etikprévningslagen bor ha hand-
lar ytterst om att hitta en balans mellan etiska principer och andra vérden
som bor végas in. En uttrycklig avgrénsning av etikprovningens tillamp-
ningsomrade skapar tydlighet for forskare bl.a. vid planering av forsk-
ningsprojekt. Rattssakerhetsaspekten, med tonvikt pa forutsebarhet, ar
minst lika viktig for allménhetens fortroende for systemet. Kravet pa etik-
prévning kan ocksé anses vara en begransning av forskningens frihet, fors-
karens mojlighet att fritt anvanda sig av personuppgifter i forskningen, vil-
ket kraver proportionalitet i avgransningen av tillampningsomradet.

Definitionen av personuppgift ar vidstrackt

En personuppgift ar enligt definitionen i dataskyddsférordningen varje
upplysning som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person
(artikel 4.1). Alla uppgifter som enskilt eller tilsammans med andra upp-
gifter kan knytas till en levande person omfattas.

Om etikprévningslagens tillampningsomrade utvidgas till att omfatta all
behandling for personuppgiftsandamél skulle kravet p etikprévning om-
fatta varje slags behandling for forskningsidndamal dven av indirekta per-
sonuppgifter utan nagon sannolik integritetsmassig risk. Att krava en s
omfattande skyddsétgard, som etikprévning innebér, for behandling av
alla slags personuppgifter ar enligt regeringens uppfattning inte propor-
tionerligt sett i relation till skyddsintresset. Konsekvenserna for savil fors-
kningsutférarna som for etikprovningsorganisationen skulle ocksa bli
omotiverat omfattande, med 6kad arbetsborda och 6kade resursbehov.

Befintliga kategoriseringar utgor en lamplig avgransning av vilka
personuppgifter som ska etikprévas

Behandling av andra personuppgifter an kansliga personuppgifter eller
personuppgifter om lagévertradelser har i tidigare lagstiftningssamman-
hang beddmts inte vara av sérskilt integritetskanslig karaktar. Det bér dock
i sammanhanget framhallas att en sadan uppfattning i viss man kan vara
subjektiv, vad nagon uppfattar som integritetskansligt kan ndgon annan
uppfatta som helt oproblematiskt. En storre mangd uppgifter som var och
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okad integritetsrisk for den registrerade. Med en sa vid definition av per-
sonuppgift som framgar av saval den upphavda PUL som EU:s data-
skyddsforordning kan alla olika slags personuppgifter graderas pa en skala
fran mycket integritetskansliga till i det narmaste helt utan integritets-
massig risk att behandla. Det &r regeringens uppfattning att PUL:s katego-
riseringar avseende kénsliga personuppgifter och personuppgifter om
lagbvertradelser alltjamt ar rimliga och lampliga avgransningar fér vad
som generellt kan karaktirisera sadana integritetskansliga personuppgifter
som kraver ett 6kat skydd. Denna beddmning géller forstas med de juste-
ringar av dessa begrepp som EU:s dataskyddsférordningen innebdr (se vi-
dare avsnitt 10 och 11).

Tillampningsomradet ska vara tydligt, precist och forutsagbart

Det ar viktigt att en avgransning ar sa latt att tillampa som mdjligt och
samtidigt uppfyller grundldggande krav pé rattssakerhet, inbegripande
forutsdgbarhet. Metoden att rdkna upp de situationer som ska etikprévas
far anses uppfylla detta syfte. De situationer som inte raknas upp ska sale-
des inte etikproévas. Denna avgransning ar, enligt regeringens uppfattning,
saval tydlig och precis som forutsagbar och proportionerlig i enlighet med
dataskyddsférordningens krav. | dagslaget finns dessutom i forordningen
(2003:615) om etikprovning av forskning som avser manniskor ett forfa-
rande med radgivande yttrande for drenden dar forskningen inte omfattas
av etikproévningslagens tillampningsomrade (4 a 8).

Andra skyddsatgarder bor komma ifraga nar personuppgiftsbehandling
for forskningsandamal sker i andra fall

Etikprovningens syfte &r att skydda den enskilda ménniskan och respekten
for manniskovérdet vid forskning. Vid personuppgiftsbehandling handlar
detta framst om att skydda den enskilde fran skada vid krankning av den
personliga integriteten. Finns det i princip ingen risk for sdan skada bor
inte heller ndgon etikprovning behova ske. Regeringens samlade bedom-
ning &r darfor att en utvidgning av etikprévningslagen till att omfatta all
personuppgiftsbehandling for forskningsandamal skulle undergrava sjalva
syftet med skyddsatgarden och dessutom riskera att urholka fortroendet
for etikprovningssystemet. For att uppna ett lampligt skydd i enlighet med
dataskyddsforordningens krav for personuppgiftsbehandling for forsk-
ningsandamal som inte omfattar kansliga personuppgifter eller personupp-
gifter om lagGvertradelser bor saledes andra skyddsatgarder komma ifraga.
Regeringen instammer séledes med Karlstads universitet som anser att ett
utvidgande av etikprévningen till att omfatta all personuppgiftsbehandling
for forskningsandamal knappast ar en praktiskt genomférbar lsning och
att skyddsatgarder som innebér att personuppgifter ska pseudonymiseras
eller skyddas pa likvardigt satt forefaller vara en mer proportionerlig at-
gard. Som framgar av avsnitt 9.4 anser regeringen att det framgar direkt
av dataskyddsforordningen att personuppgifter bor pseudonymiseras eller
skyddas pa likvardigt satt.

Regeringens sammantagna bedémning ar sledes att etikprovningsla-
gens tillampningsomrade inte bor utvidgas till att omfatta all personupp-
giftsbehandling for forskningsandamal.



10 Det behdvs kompletterande nationella
bestammelser for behandling av kénsliga
personuppgifter

10.1 Forbudet mot behandling av kansliga person-
uppgifter utvidgas

Dataskyddsforordningen innehaller, i likhet med dataskyddsdirektivet, ett
principiellt forbud mot behandling av sérskilda kategorier av uppgifter
samt flera undantag fran detta forbud (artikel 9 i dataskyddsforordningen
respektive 8 i dataskyddsdirektivet). | PUL anvandes bendmningen kans-
liga personuppgifter for de uppgifter som omfattas av denna sérskilda
reglering. Dessa var enligt dataskyddsdirektivet och 13 § PUL personupp-
gifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller
filosofisk dvertygelse, medlemskap i fackforening samt uppgifter som ror
hélsa och sexualliv. Enligt dataskyddsforordningen omfattar de sarskilda
kategorierna av uppgifter &ven genetiska uppgifter och biometriska
uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person. Vidare ersatts
uppgifter om hélsa och sexualliv av uppgifter om hélsa eller uppgifter om
en fysisk persons sexualliv eller sexuella l&ggning.

Sarskilda kategorier av personuppgifter bendmns kénsliga personuppgif-
ter i dataskyddslagen

I saval dataskyddsdirektivet som i dataskyddsforordningen bendmns de
personuppgifter som omfattas av férbudet som sérskilda kategorier av
personuppgifter. | dataskyddsférordningens beaktandeskdl omnamns de
pa ett par stallen som kénsliga respektive sarskilt kansliga uppgifter (skal
10 och 51). I PUL har séarskilda kategorier av personuppgifter kallats
kénsliga personuppgifter, utan att detta narmare har kommenterats i
forarbetena. | dataskyddslagen anvands begreppet kénsliga person-
uppgifter som samlingsbenamning for sddana uppgifter som tillhor de
sérskilda kategorier av personuppgifter som anges i artikel 9 i data-
skyddsforordningen. Bakgrunden till detta forslag ar att begreppet far
anses val inarbetat, dven pa EU-niva, och &r sprakligt enklare att anvanda
och forstd, inte minst i forfattningstext (prop. 2017/18:105 s. 75).

10.2  Dataskyddsforordningen mojliggor behandling
av kansliga personuppgifter for forsknings-
andamal

Dataskyddsférordningens forbud mot att behandla kansliga personuppgif-
ter kompletteras, liksom i direktivet, av en rad undantag som mojliggor
sadan behandling i vissa fall. Forbudet i sig, liksom undantagen, ar direkt
tillampliga genom forordningen och kraver alltsa inga atgarder av med-
lemsstaterna. Vissa av undantagen innehaller dock hanvisningar till natio-
nell ratt som kan innebéra att lagstiftningsatgarder bor vidtas for att dessa
undantag ska vara tillampliga (artikel 9.2).
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Av forordningen framgar att kansliga personuppgifter far behandlas om
den registrerade har l[&mnat sitt uttryckliga samtycke till behandlingen for
ett eller flera specifika andamal, utom da unionsratten eller medlemssta-
ternas nationella rétt foreskriver att forbudet inte kan upphévas av den
registrerade (artikel 9.2 a).

I artikel 9.2 j finns ett uttryckligt undantag fran férbudet mot behandling
av kénsliga personuppgifter, som anger att forbudet inte géller om behand-
lingen &r nodvandig for bl.a. forskningsandamél i enlighet med arti-
kel 89.1, pa grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella
ratt, vilken ska std i proportion till det efterstravade syftet, vara forenlig
med det vasentliga innehallet i ratten till dataskydd och innehélla bestam-
melser om lampliga och sérskilda atgarder for att sakerstalla den registre-
rades grundldggande rattigheter och intressen. Av artikel 89.1 foljer att all
personuppgiftsbehandling for bl.a. forskningsdndamal ska omfattas av
lampliga skyddsatgarder for den registrerades rattigheter och friheter.
Skyddsatgarderna ska sakerstalla att tekniska och organisatoriska atgarder
har inforts for att se till att sérskilt principen om uppgiftsminimering iakt-
tas.

Dataskyddsforordningen ger darmed en explicit mojlighet till behand-
ling av kansliga personuppgifter for forskningsdndamal. Som namnts
fanns inte négot sadant explicit undantag for behandling av personuppgif-
ter for forskningsandamal i dataskyddsdirektivet. Enligt dataskyddsdirek-
tivet var det emellertid mgjligt for medlemsstaterna att under forutséttning
av lampliga skyddsatgarder besluta om undantag fran forbudet att be-
handla kénsliga personuppgifter av hansyn till ett viktigt allmént intresse
(artikel 8.4). | PUL fanns undantag for behandling av kénsliga
personuppgifter for forskningsandamal i 19 §, som angav att kansliga
personuppgifter fick behandlas for forskningsandamél om behandlingen
godkaénts enligt etikprévningslagen.

10.3  Etikprovning ska vara en skyddsatgard vid
behandling av kansliga personuppgifter for
forskningsandamal

Regeringens bedémning: Etikprévning enligt etikprovningslagen ar
en sadan lamplig och sarskild atgard, faststalld i svensk ratt, som kravs
for behandling av kéansliga personuppgifter for andra forskningsénda-
mal an klinisk lakemedelsprévning enligt EU:s dataskyddsforordning.

Utredningens bedémning och forslag Overensstdimmer delvis med
regeringens bedémning. Utredningen foreslar att det ska regleras i en
forskningsdatalag att kansliga personuppgifter far med stod av artikel 9.2
j i dataskyddsférordningen behandlas om behandlingen &r nédvandig for
forskningsandamal och om behandlingen har godkants enligt etikprov-
ningslagen. Utredningen foreslar aven en kompletterande bestammelse i
andra stycket i den féreslagna paragrafen som upplyser om att 6vriga krav
pa etikprévning av behandling av kéansliga personuppgifter for forsknings-
andamal framgar av etikprovningslagen.



Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invandningar mot forslaget. Ett flertal lands-
ting, daribland i Uppsala lan, Sodermanlands lan, Skane lan, Véastra Gota-
lands l4n, Varmlands lan, Orebro lan, Vastmanlands lan, Dalarnas lan
och Gavleborgs lan ser positivt pa forslaget. Arbetsgivarverket anser att
det &r av godo att uppratthalla ett starkt nationellt skydd for kansliga per-
sonuppgifter genom den foreslagna bestéimmelsen. Vinnova, Cancerfon-
den och Nationellt biobanksrad framhaller att de stodjer forslaget. Kungl.
Vetenskapsakademien pépekar att det ar rimligt och bra att alla personupp-
gifter inom den utokade definitionen av kansliga personuppgifter ska fa
behandlas nar det ar nodvandigt for forskningsandamélet och efter etik-
prévning.

Statens medicinsk-etiska rad (Smer) tillstyrker utredningens forslag att
kravet pa etikprovning enligt etikprovningslagen ska kvarsta for tillatelse
for behandling av ké&nsliga personuppgifter nar denna behandling &r néd-
vandig for att uppna forskningsandamalet. Smer ifragaséatter dock om det
ar ett tillrackligt krav for tillatelse “nar denna ar nodvandig for att uppna
forskningsandamalet”.

Vetenskapsradet forordar att begreppet “sérskilda kategorier av person-
uppgifter” anvénds istallet for begreppet “kansliga personuppgifter”.
Goteborgs universitet anser att utredningen foreslar ett avsteg fran data-
skyddsférordningens vokabular utan att ange néagon egentlig forklaring till
detta forslag. Mittuniversitetet anser att begreppet "kénsliga personuppgif-
ter” bor strykas ur lagstiftningen. Att anvadnda dataskyddsférordningens
terminologi "sarskilda kategorier av personuppgifter” tydliggor att det inte
ar upp till forskaren att bestimma vilka uppgifter det ar fraga om, samt
underlattar ett av dataskyddsférordningens huvudsyften, ndmligen den fria
rorligheten av personuppgifter inom EU.

Datainspektionen avstyrker utredningens forslag till upplysningsbe-
stammelse da den ar otydlig pa sa satt att bestammelsen i sig eller de vill-
kor som framgar av etikprévningsnamnders beslut kan komma att uppfat-
tas som den réttsliga regleringen av behandling av ké&nsliga personuppgif-
ter, trots att dataskyddsférordningens krav alltid &r tillampliga.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss éverensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga synpunkter pa bedémningen. Detta galler bl.a.
Kammarratten i Stockholm, Forvaltningsratten i Géteborg, Justitiekans-
lern (JK), Regionala etikprévningsndmnden i Géteborg, Regionala etik-
proévningsnamnden i Linkdping, Centrala etikprévningsnamnden, Gote-
borgs universitet, Karlstads universitet, Malmo universitet, Orebro uni-
versitet, Jonkoping University, Brottsforebyggande radet, Forsvarsmak-
ten, Totalférsvarets forskningsinstitut, Socialstyrelsen, Folkhélsomyndig-
heten, Forskningsradet for halsa, arbetsliv och valfard, Tandvards- och
lakemedelsformansverket, Inspektionen for socialférsakringen, Arbetsgi-
varverket, Kungl. Biblioteket och Riksarkivet.

Datainspektionen anser att etikprovning &r en viktig skyddsatgard, men
framhaller att en forutsattning for att etikprévningen ska kunna vara en
skyddsatgard i dataskyddsforordningens mening ar att etikprovnings-
namnder utgar fran forordningens krav, nar de tar stallning till fragor som
ror personuppgiftsbehandling. Utover detta finns det, fér narvarande,
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situationer dar etikprévningslagens tillampningsomrade inte Gverensstam-
mer med dataskyddsférordningen. Ett exempel pa detta ar nar personupp-
giftsansvariga som bedriver forskning som omfattar k&nsliga personupp-
gifter &r etablerade i Sverige, men bedriver forskning utomlands. Den per-
sonuppgiftsansvarige kan inte fa nagot etikgodkannande for forskningen
utomlands, men kommer att omfattas av dataskyddsférordningens forbud
mot behandling av personuppgifter. Mot bakgrund av detta anser Data-
inspektionen att det fortsatta lagstiftningsarbetet bér omfatta en analys
huruvida det ar aktuellt att uppstalla andra former av skyddsétgarder for
de registrerades del.

Skélen for regeringens bedémning

Undantag fran férbudet att behandla kénsliga personuppgifter kraver att
nationell ratt innehaller bestammelser om skyddsatgarder

Som namnts ska enligt artikel 9.2 j i dataskyddsforordningen férbudet mot
behandling av kdnsliga personuppgifter inte tilldmpas om behandlingen &ar
nodvandig for bl.a. vetenskapliga eller historiska forskningsandamal i en-
lighet med artikel 89.1, pa grundval av unionsratten eller medlemsstater-
nas nationella ratt, vilken ska sta i proportion till det efterstravade syftet,
vara forenlig med det vésentliga innehallet i ratten till dataskydd och inne-
halla bestammelser om lampliga och sérskilda atgarder for att sakerstalla
den registrerades grundlaggande réttigheter och intressen.

I skél 10 anges att dataskyddsférordningen &r avsedd att ge medlemssta-
terna handlingsutrymme att specificera bestdimmelser for behandlingen av
kansliga uppgifter samt att forordningen inte utesluter att det faststélls nar-
mare omstandigheter och mer exakta villkor for laglig behandling av per-
sonuppgifter. | skal 52 namns att vissa undantag fran forbudet att behandla
kansliga personuppgifter bor tillatas om de foreskrivs i unionsratten eller i
medlemsstaternas nationella ratt och underkastas lampliga skyddsatgarder
for att skydda personuppgifter och dvriga grundldggande rattigheter, nar
allmanintresset motiverar detta, samt att sddant undantag far géras for bl.a.
vetenskapliga eller historiska forskningsandamal. | sammanhanget bor
aven skrivningarna i skél 8 beaktas, dar det anges att om dataskydds-
forordningen foéreskriver fortydliganden eller begrénsningar av dess
bestammelser genom medlemsstaternas nationella rétt, kan medlemssta-
terna, i den utstrackning det ar nodvandigt for samstdmmigheten och for
att gora de nationella bestdammelserna begripliga fér de personer som de
tillampas pa, inforliva delar av denna forordning i nationell ratt.

I propositionen Ny dataskyddslag konstaterar regeringen att det inte ar
helt klart vilken inneb6rd hanvisningarna till och kraven pa unionsratten
och den nationella ratten, som finns i flera av de punkter i artikel 9.2 som
innehaller undantag fran forbudet att behandla kansliga personuppgifter,
har eller vilken betydelse det har att de utformats pa olika sétt. Regeringen
gor dar beddmningen att undantaget i sig inte maste genomféras i nationell
ratt for att vara tillampligt, men att det &r uppenbart att det vid behandling
av kansliga personuppgifter for bl.a. forskningsandamal kravs ett stod i
svensk rétt utéver det som dataskyddsfoérordningen ger. Kraven enligt ar-
tikel 9.2 j gér utover de krav som stélls pa rattslig grund enligt artikel 6 i
dataskyddsforordningen. Troskeln for att den personuppgiftsansvarige ska
fa behandla kansliga personuppgifter ar saledes hogre an den som galler



for behandling av andra personuppgifter i samma situation. | artikel 9.2 j
tillkommer ett krav pa att gallande ratt innehaller bestammelser om lamp-
liga och sarskilda atgarder for att sakerstalla den registrerades grundlag-
gande intressen. Nagon bestammelse direkt motsvarande artikel 9.2 j fanns
som namnts inte i det upphévda dataskyddsdirektivet. Undantaget i PUL
(19 8) var dock baserat pa artikel 8.4 i direktivet som inneh6ll ett mot-
svarande krav pa lampliga skyddsatgarder. Kravet pa skyddsatgarder
dverensstammer pa sa vis med vad som gallt enligt dataskyddsdirektivet
och innebér saledes inte ndgon ny begransning av mojligheten att behandla
kansliga personuppgifter for forskningsandamal. Vidare ar inneborden av
kravet pa att behandlingen ska vara nddvandig enligt regeringens
beddmning densamma i artikel 9 som i artikel 6.

Etikprovning ar en lamplig och sarskild atgard vid all behandling av
kéansliga personuppgifter for andra forskningsandamal &n kliniska lake-
medelsprévningar

Som ndmnts i avsnitt 10.2 fick enligt den upphévda PUL kénsliga person-
uppgifter behandlas for forskningsandamal om behandlingen hade god-
kants enligt etikprovningslagen (19 8).

Enligt etikprévningslagen far forskning bara godkannas om den kan ut-
foras med respekt for manniskovardet. Manskliga rattigheter och grund-
laggande friheter ska alltid beaktas vid etikprévningen samtidigt som han-
syn ska tas till intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning.
Ménniskors vélfard ska ges foretrade framfér samhallets och vetenskapens
behov och forskning far bara godkannas om de risker som den kan medfora
for forskningspersoners hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvags
av dess vetenskapliga vérde. Forskning far vidare inte godkéannas om det
forvantade resultatet kan uppnas pa ett annat sitt som innebar mindre ris-
ker for forskningspersoners hélsa, sdkerhet och personliga integritet.
Behandling av kénsliga personuppgifter och personuppgifter om lagéver-
tradelser far bara godkénnas om den ar nddvandig for att forskningen skall
kunna utféras och forskning far bara godkénnas om den ska utforas av eller
under dverinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens
som behdvs (7-11 8§ etikprévningslagen). Den riskbeddmning som etik-
prévningsndmnderna gor av personuppgiftsbehandling for forskningsan-
damal har sedan tidigare bedémts forenlig med kraven i dataskyddsdirek-
tivet.

Dataskyddsforordningen preciserar inte nadrmare hur de nationella
skyddsatgarderna ska utformas for att anses vara lampliga och sérskilda.
Av dataskyddsférordningen framgar att lampliga tekniska och organisato-
riska atgarder for att sakerstalla en sakerhetsniva som ar lamplig i forhal-
lande till risken, med beaktande av den senaste utvecklingen, genomféran-
dekostnaderna, behandlingens art, omfattning, sammanhang och dndamal
samt riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, for fysiska per-
soners réattigheter och frineter maste vidtas av personuppgiftsansvariga och
personuppgiftsbitraden (artiklarna 24 och 32). Risken bor utvéarderas pa
grundval av en objektiv bedémning, genom vilken det faststalls om be-
handlingen inbegriper en risk eller en hdg risk (skél 76).

En etikprovning enligt etikprévningslagen uppfyller enligt regeringens
uppfattning dataskyddsférordningens krav pa en objektiv bedémning av
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grundlaggande rattigheter och friheter. Regeringen bedomer séledes att
etikprévning ar en sadan i nationell ratt faststalld lamplig och sarskild at-
gérd som artikel 9.2 j i dataskyddsforordningen kréver vid nddvéandig be-
handling av kéansliga personuppgifter for forskningsandamal. Som rege-
ringen aterkommer till i avsnitt 10.4 finns for sddan forskning som bestar
i klinisk lakemedelsprévning séarskilda bestdmmelser i form av EU:s for-
ordning nr 536/2014 om kliniska prévningar av humanlakemedel och om
upphévande av direktiv 2001/20/EG. Denna EU-férordning har dock inte
borjat tillampas och det ar i dagslaget inte bestamt nar sé ska ske. Det blir
dock sannolikt inte tidigare &n hosten 2019. Eftersom det i EU-forord-
ningen anges att kliniska lakemedelsprovningar ska genomga etisk gransk-
ning och godkénnas enligt forordningen har regeringen i propositionen
Kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till EU-férordningen
om Kliniska lakemedelsprovningar (prop. 2017/18:193) foreslagit att
forskning som bestar i klinisk lakemedelsprévning inte ska etikprévas en-
ligt etikprovningslagen. Sadan forskning ska i stillet genomga etisk
granskning enligt ett forslag till ny lag med kompletterande bestammelser
om etisk granskning till EU:s forordning om Kliniska prévningar av
humanlédkemedel. Riksdagen har antagit regeringens forslag (bet.
2017/18:UbU26, rskr. 2017/18:332). Bestammelserna har emellertid inte
tratt i kraft eftersom EU-forordningen inte borjat tilldmpas &nnu utan be-
stdimmelserna ska tréda i kraft den dag regeringen bestdmmer, dvs. ndr EU-
forordningen borjar tillampas. Vad som anfoérs nedan om behandling av
kansliga personuppgifter for forskningsandamal avser saledes, nar EU-
férordningen om kliniska lakemedelsprévningar har borjat tillampas och
de foreslagna kompletterande bestdmmelserna tratt i kraft, behandling av
kansliga personuppgifter for andra forskningsandamal an kliniska lake-
medelsprévningar.

Behandling av kansliga personuppgifter for forskningsandamal med
samtycke enligt artikel 9.2 a bor enligt utredningens bedémning omfattas
av samma krav pa etikprévning som all annan nédvandig behandling av
kansliga personuppgifter for forskningsandamal, vilket Gverensstammer
med dagens reglering. Andra stycket i utredningens forslag till paragraf,
som upplyser om att dvriga krav pa etikprovning av behandling av kans-
liga personuppgifter for forskningsandamal framgar av etikprévningsla-
gen, ar avsett att vara av upplysande karaktar sa att tillamparen paminns
om att all behandling av kansliga personuppgifter for forskningsandamal,
oavsett rattslig grund i artikel 6, maste etikprovas. Av artikel 9.2 a i data-
skyddsforordningen framgar att medlemsstaterna maste foreskriva i
nationell ratt, om forbudet mot behandling av kansliga personuppgifter
inte ska kunna upphévas av den registrerade. Enligt 3 § etikprovningslagen
ska lagen tillampas pa forskning som innefattar behandling av kansliga
personuppgifter eller uppgifter om lagévertradelser som innefattar brott,
domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa fri-
hetsberévanden. Paragrafen innehdll tidigare en bestimmelse om att forsk-
ning som innefattar behandling av de i paragrafen angivna personuppgif-
terna ska bli foremal for etikprovning endast i fall dar forsokspersonen inte
hade gett sitt uttryckliga samtycke till behandlingen. Denna bestammelse
togs bort i samband med en lagandring som tradde i kraft ar 2008 (prop.



2007/08:44). Andringen innebér att sedan dess ska all forskning som inne-
bér behandling av de i paragrafen angivna kategorierna av personuppgifter
etikprovas, oavsett om samtycke har lamnats eller inte. Detta framgar
uttryckligen av 6 8 forsta stycket etikprévningslagen. Dar anges att forsk-
ning som avses i 3-5 §§ far utforas bara om den har godkants vid en etik-
prévning. Ett godkannande far forenas med villkor. Ett godkéannande ska
avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande
satt bestamd forskning. Forskningen far innefatta behandling av sadana
personuppgifter som avses i 3 § bara om behandlingen har godkénts vid
etikprovningen. Enligt regeringens uppfattning &r darfor bestammelsen i
etikprévningslagen en sédan reglering som avses i artikel 9.2 a sista ledet.

Inneborden av andra stycket i den bestammelse utredningen foreslar,
dvs. att all behandling av kénsliga personuppgifter for forskningsandamal
ska etikprovas oavsett vilken rattslig grund den baseras pa och att sam-
tycke séledes inte ersatter kravet pa etikprévning, kommer enligt rege-
ringens beddmning inte helt till uttryck i bestammelsen. Bestdimmelsen &r
av upplysande karaktér och hénvisar till etikprovningslagen. Mot bak-
grund av att den angivna bestdammelsen i etikprévningslagen bedéms vara
en sadan bestimmelse som avses i artikel 9.2 a finns det inte nagot behov
av att ha ytterligare en bestdammelse med den inneb6rden. Regeringen an-
ser darfor att bestdmmelsen i andra stycket i den av utredningen féreslagna
bestammelsen inte bor inforas.

Nar det galler fragan om réattslig grund for behandling av personupp-
gifterna anser regeringen, som framgar av avsnitt 7.2.2, att om ett forsk-
ningsprojekt har godkants enligt etikprévningslagen sa har forskningen er-
kants i svensk rattsordning pa ett sadant satt att utférande av forsknings-
uppgiften &r en i svensk ratt faststalld uppgift av allméant intresse.

Smer ifrdgasatter om det ska vara en tillracklig forutsattning for behand-
ling av kénsliga personuppgifter att en behandling &r nédvéndig for att
uppna forskningsandamalet. Utredningens forslag till bestammelse &r ut-
formad i enlighet med kraven i artikel 9.2 j i dataskyddsférordningen, dar
det anges att undantag fran forbudet galler nar behandlingen &r nddvandig
for bl.a. forskningsandamal. Som namnts framgar det redan av etikprov-
ningslagen att behandling av personuppgifter som avses i 3 § far godkan-
nas bara om den &r nédvandig for att forskningen ska kunna utféras (10 §
andra stycket), varfor det, vilket regeringen aterkommer till nedan, kan
ifrgasittas om det behdvs ytterligare en bestammelse i en forskningsda-
talag om detta.

Ndr det galler regleringen i etikprévningslagen och dess forhallande till
dataskyddsférordningen kan det konstateras att nuvarande reglering inne-
bar att det i 2 § etikprévningslagen anges att med behandling av person-
uppgifter avses sadan behandling av personuppgifter som anges i 3 § PUL
och att det i 3 § etikprovningslagen anges att lagen ska tillampas pa forsk-
ning som innefattar behandling av kansliga personuppgifter enligt 13 §
PUL eller personuppgifter om lagdvertradelser som innefattar brott, domar
i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberd-
vanden enligt 21 § PUL. Sadan forskning far bara utforas om den har god-
kénts vid en etikprévning (6 § etikprévningslagen). Behandlingen av per-
sonuppgifter far bara godkinnas om den ar nédvandig for att forskningen
ska kunna utfoéras (10 § etikprdvningslagen). | enlighet med vad rege-
ringen utvecklar i avsnitt 12 foreslar regeringen dels att hanvisningeni 2 §
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3 8 PUL, ska ersattas med en hanvisning till motsvarande definition i arti-
kel 4.2 i dataskyddsférordningen, dels att hanvisningen i 3 § etikprov-
ningslagen till 13 § PUL ska erséttas med en hanvisning till motsvarande
bestdmmelse i dataskyddsforordningen. En bestimmelse i nationell ratt i
enlighet med utredningens forslag, dvs. att det i en ny forskningsdatalag
ska anges att kansliga personuppgifter far med stod av artikel 9.2 j i data-
skyddsforordningen behandlas om behandlingen &r nédvéndig for forsk-
ningsandamal och om behandlingen har godkants enligt etikprovningsla-
gen, far d& narmast karaktiren av en upplysningsbestimmelse eftersom
undantaget i artikel 9.2 j i sig inte behdver genomfoéras i svensk ratt for att
vara tillampligt och da redan regleringen i etikprévningslagen maste anses
vara tillracklig for att uppfylla kraven i artikel 9.2 j. Regeringen aterkom-
mer i avsnitt 15 till frigan om det trots denna bedémning finns skal att
infora en bestdmmelse i enlighet med utredningens forslag i en sérskild
forskningsdatalag.

Flera remissinstanser har ifragasatt att benamningen kénsliga person-
uppgifter fortsatt ska anvandas. | saval dataskyddsforordningen som data-
skyddsdirektivet bendmns dessa personuppgifter som sérskilda kategorier
av personuppgifter (artikel 9). I jamforelse med vad som i PUL bendamnts
kansliga personuppgifter har det tillkommit tre kategorier (genetiska upp-
gifter, biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person
samt uppgifter om en fysisk persons sexuella 1aggning). | dataskyddslagen
anvénds begreppet kénsliga personuppgifter for samtliga dessa kategorier.
For att det nationella regelverket ska vara enhetligt foreslas det darfor att
samma bendmning ska anvéndas dven i etikprévningslagen.

Datainspektionen framhaller i sitt remissvar 6ver det remitterade utkas-
tet till lagradsremiss att det finns situationer dér etikprovningslagens til-
lampningsomrade inte 6verensstammer med dataskyddsforordningen. Ett
exempel pa detta ar nar personuppgiftsansvariga som bedriver forskning
som omfattar k&nsliga personuppgifter ar etablerade i Sverige, men bedri-
ver forskning utomlands. Den personuppgiftsansvarige kan inte fa nagot
etikgodk&nnande for forskningen utomlands, men kommer att omfattas av
dataskyddsfoérordningens forbud mot behandling av personuppgifter. Mot
bakgrund av detta anser Datainspektionen att det fortsatta lagstiftningsar-
betet bér omfatta en analys av huruvida det &r aktuellt att uppstélla andra
former av skyddsatgarder for de registrerades del. Som regeringen konsta-
terar i avsnitt 15.1 finns det inte négot beredningsunderlag for att andra
etikprévningslagens tillampningsomrade i detta lagstiftningsarende. Den
situation som Datainspektionen tar upp i sitt yttrande &r inte heller ny, da
aven PUL hade ett delvis annat tillampningsomrade an etikprévnings-
lagen. Det &r dock mdjligt enligt dataskyddsférordningen for den person-
uppgiftsansvarige att behandla kénsliga personuppgifter med stéd av
samtycke nar etikprovningslagens tillampningsomrade inte omfattar den
aktuella behandlingen. Liksom for all personuppgiftsbehandling for
forskningsandamal galler ocksa att det ar den personuppgiftsansvariges
ansvar enligt artikel 89.1 att behandlingen omfattas av lampliga
skyddsatgarder i varje enskilt fall.



10.4  Etisk granskning ska vara en skyddsatgard vid
behandling av kansliga personuppgifter vid
forskning inom ramen for kliniska laékemedels-
provningar

Regeringens bedémning: Etisk granskning enligt lagen med komplet-
terande bestdmmelser om etisk granskning till EU:s férordning om kli-
niska provningar av humanlakemedel &r en sadan lamplig och sarskild
atgard, faststalld i svensk ratt, som kravs enligt EU:s dataskyddsforord-
ning for behandling av kansliga personuppgifter for forskningsandamal
inom ramen for klinisk lakemedelsprévning.

Utredningen lamnar inget forslag i denna del.

Utkastet till lagradsremiss: Utkastet innehdll ingen bedémning, utan
en redogorelse for forslagen till svensk kompletterande lagstiftning till
EU-férordningen om kliniska lékemedelsprévningar i dels propositionen
Anpassningar av svensk ratt till EU-férordningen om kliniska lékemedels-
prévningar (prop. 2017/18:196), dels propositionen Kompletterande be-
stdmmelser om etisk granskning till EU-férordningen om kliniska lakeme-
delsprévningar (prop. 2017/18:193) samt en hanvisning till att det da pa-
gick en diskussion inom EU om olika dataskyddsfragor relaterade till EU-
forordningen om kliniska likemedelsprévningar och dess forhallande till
EU:s dataskyddsforordning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig har inga synpunkter. Lakemedelsverket anser att det i avsnittet bor for-
tydligas om dataskyddsfragorna som ar relaterade till EU-férordningen om
kliniska I&kemedelsprévningar kommer att behandlas i en egen utredning
eller om de bada EU-férordningarnas direkta effekt medfor att det inte be-
hover goras nagon ytterligare utredning pa nationell niva. Karolinska in-
stitutet anser att det &r otillfredsstéllande att det fortfarande finns en otyd-
lighet nér det galler vilka regler som ska galla for personuppgiftsbehand-
ling inom ramen for kliniska lakemedelsprévningar. Det skulle underlatta
planeringen av verksamheten for berérda forskningsutforare att snarast
mojligt fa klarhet i vilka regelverk som blir tillampliga for personuppgifts-
behandling inom ramen for klinisk l&kemedelsprévning. Lékemedelsindu-
striforeningen ifragasatter vad som menas med att for klinisk lakemedels-
prévning avstéar regeringen fran att géra "bedémningar i dessa fragor i
denna lagradsremiss”. Lakemedelsindustriforeningen anser att det kravs
ett fortydligande om att tidigare regler kan fortsatta att gélla i avvaktan pa
att ett nytt regelverk ar pa plats.

Skalen for regeringens bedémning

De nuvarande svenska bestémmelserna om klinisk lakemedelsprévning
baseras pa ett EU-direktiv som ersétts av en EU-férordning

Forskning som bestar i klinisk likemedelsprévning genomfors i form av
undersokningar pa friska eller sjuka manniskor for att studera effekten av
ett eller flera lakemedel. Nuvarande bestdmmelser om kliniska ldkeme-
delsprévningar finns i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/20/EG
av den 4 april 2001 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra
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ningar av humanldkemedel. Direktivet har genomforts i svensk réatt bland
annat genom ldkemedelslagen (2015:315) och etikprdvningslagen
(2003:460). For att fa genomfora en klinisk lakemedelsprévning i Sverige
kravs i dag bade godkannande av en etikprovningsnamnd enligt etikprov-
ningslagen och tillstand fran Lakemedelsverket.

Europaparlamentet och radet antog den 16 april 2014 férordning (EU)
nr 536/2014 om kliniska prévningar av humanlakemedel och om upphé-
vande av direktiv 2001/20/EG, nedan kallad EU-férordningen om kliniska
lakemedelsprévningar. Denna EU-forordning trddde i kraft den 16 juni
2014, men det har &nnu inte beslutats nar den ska borja tillampas. Enligt
artikel 99 ska den borja tillampas sex manader efter det att kommissionen
har meddelat i Europeiska unionens officiella tidning att den EU-portal
och den EU-databas som regleras i EU-férordningen ar fullt funktionsdug-
liga. Det sker sannolikt inte tidigare &n hosten 2019.

Anpassningar av svensk ratt till EU-férordningen om kliniska lakeme-
delsprévningar

EU-forordningen om kliniska lakemedelsprévningar &r bindande och di-
rekt tillamplig i Sverige. Som ovan angetts &r det dock inte klart nér den
ska borja tillampas. Den 1 januari 2019 genomférs en organisationsfor-
andring avseende den svenska etikprdévningsorganisationen som innebér
att de sex regionala etikpréovningsndmnderna avvecklas och att etikprév-
ning av forskning som avser manniskor i stallet ska hanteras av en ny myn-
dighet, Etikprovningsmyndigheten. Syftet ar att 6ka effektiviteten och
skapa en mer enhetlig tillampning av regelverket (prop. 2017/18:45, bet.
2017/18:UbU12, rskr. 2017/18:173). Den nya myndigheten kommer att
vara pa plats nar EU-férordningen ska borja tillampas. | propositionerna
Anpassnhingar av svensk réatt till EU-forordningen om kliniska lakemedels-
prévningar (prop. 2017/18:196, bet. 2017/18:S0U29, rskr. 2017/18:417)
och Kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till EU-forord-
ningen om Kkliniska l&kemedelsprévningar (prop. 2017/18:193, bet.
2017/18:UbU26, rskr. 2017/18:332) redogdrs for de undantagsbestam-
melser och kompletterande bestdmmelser som i évrigt har beddmts beho-
vas i svensk ratt med anledning av EU-férordningen.

Etisk granskning ar en lamplig och sarskild atgard vid all behandling av
kéansliga personuppgifter for forskningsandamal i forskning som bestar
av klinisk lakemedelsprévning

Enligt EU-forordningen om Kliniska lakemedelsprévningar ska ansok-
ningar om sadana provningar genomga vetenskaplig och etisk granskning
och godkénnas i enlighet med EU-forordningen. Den etiska granskningen
ska utforas av en etikkommitté i enlighet med nationell ratt i den berérda
medlemsstaten. Enligt definitionen i artikel 2.2.11 ar en etikkommitté ett
oberoende organ i en medlemsstat vilket inréttats i enlighet med nationell
ratt i den medlemsstaten och som har befogenhet att avge yttranden i sam-
band med tillimpningen av EU-foérordningen, med beaktande av syn-
punkter frdn lekméan, i synnerhet patienter eller patientorganisationer.
Varje berdrd medlemsstat ska genom ett enda beslut underratta sponsorn
om huruvida den kliniska lakemedelsprévningen eller en vasentlig &ndring



av provningen har beviljats tillstand, har beviljats tillstdnd pa vissa villkor

eller huruvida ans6kan om tillstand har avslagits (artiklarna 8.1, 14.3, 19.1,

20.5 och 23.1). Med sponsorn avses enligt férordningen person, foretag,

institution eller organisation som ansvarar for att inleda, leda och ordna

med finansieringen av en Klinisk prévning.

| propositionen Kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till
EU-férordningen om kliniska lakemedelsprévningar foreslas att forskning
som bestar i klinisk lakemedelsprovning framover inte ska etikprévas en-
ligt etikprévningslagen. Som ovan angivits (avsnitt 10.3) har riksdagen
antagit regeringens forslag men bestdimmelserna har annu inte tratt i kraft.
Forskning som bestar i klinisk lakemedelsprévning ska, nar bestammel-
serna har tratt i kraft, i stallet genomga etisk granskning enligt en ny lag
med kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till EU:s forord-
ning om kliniska provningar av humanlakemedel. Enligt den lagen ska den
etiska granskningen utféras av Etikprovningsmyndigheten och resultatet
av den etiska granskningen ska redovisas i ett yttrande som beslutas av
Etikprovningsmyndigheten och lamnas till Lakemedelsverket (2 och 3 §8).
Av propositionen Anpassningar av svensk ratt till EU-férordningen om
kliniska lakemedelsprovningar (prop. 2017/18:196) framgar att Lake-
medelsverket ska vara den myndighet i Sverige som fattar beslut om
tillstand till kliniska lakemedelsprévningar. De huvudsakliga skalen till
detta ar att Lakemedelsverket &r central forvaltningsmyndighet for
kontroll och tillsyn av lakemedel och &ven har till uppgift enligt l&ke-
medelslagen att prova fragor om tillstdnd till kliniska lakemedelsprov-
ningar. | Sverige kommer det saledes att vara Lakemedelsverket som fattar
beslut i fraga om en ansokan om Klinisk lakemedelsprévning. Enligt EU-
forordningen galler att en ansokan ska avslas bl.a. om en etikkommitté har
avgett ett negativt yttrande som i enlighet med nationell ratt i den berérda
medlemsstaten géller for hela medlemsstaten (artiklarna 8.4, 14.10, 19.2,
20.7 och 23.4). | propositionen Anpassningar av svensk réatt till EU-
forordningen om kliniska lakemedelsprovningar foreslas att det i la-
kemedelslagen ska inforas en bestdimmelse som innebdr att Lakemedels-
verket inte far bifalla en ansokan om klinisk lakemedelsprévning om Etik-
provningsmyndigheten i sitt yttrande anser att den bor avslas.

Enligt 3 § i den nya lagen med kompletterande bestdmmelser om etisk
granskning till EU:s férordning om kliniska provningar av humanlakeme-
del ska vad som anges i 7-11 8§ etikprévningslagen ligga till grund for
Etikprévningsmyndighetens etiska bedémning av en ansékan om kliniska
lakemedelsprovning. Utgangspunkterna for vad som ska beaktas vid etik-
prévningen framgar av 7-11 88§ etikprévningslagen. Dar anges att
1. forskning bara far godkannas om den kan utféras med respekt for mén-

niskovérdet,

2. manskliga réttigheter och grundlaggande friheter alltid ska beaktas vid
etikprovningen, samtidigt som hénsyn ska tas till intresset av att ny
kunskap kan utvecklas genom forskning,

3. manniskors vélfard ska ges foretrade framfor samhéllets och ve-
tenskapens behov,

4. forskning bara far godkinnas om de risker som den kan medféra for
forskningspersoners hélsa, sakerhet och personliga integritet uppvags
av dess vetenskapliga vérde,
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pa ett annat satt som innebar mindre risker for forskningspersoners
hélsa, sdkerhet och personliga integritet,

6. behandling av kansliga personuppgifter och personuppgifter om lag-
overtradelser bara far godkannas om den & nodvandig for att
forskningen skall kunna utféras,

7. forskning far godkénnas bara om den ska utforas av eller under Gver-
inseende av en forskare som har den vetenskapliga kompetens som be-
hovs.

Ett beslut om etikgodk&nnande kan forenas med villkor. Detta anvands
bl.a. i de fall integritetsaspekterna kan tas tillvara pa ett tillfredsstéillande
satt genom sarskilda villkor, istallet for att en ansokan avslas. | proposi-
tionen Anpassningar av svensk ratt till EU-forordningen om kliniska lake-
medelsprévningar foreslas att det i lakemedelslagen ska inforas en bestam-
melse som innebér att om Etikprovningsmyndigheten efter sin granskning
har avgett ett yttrande med villkor for prévningens genomforande ska
Lakemedelsverket beakta villkoren vid tillstandsgivningen.

Av propositionen Kompletterande bestdmmelser om etisk granskning
till EU-férordningen om kliniska lakemedelsprévningar framgar, som
ovan angivits, att den nya lagen med kompletterande bestdimmelser om
etisk granskning till EU:s forordning om Kliniska prévningar av human-
lakemedel ska trada i kraft den dag regeringen bestdimmer. Regeringens
beddmning i avsnitt 10.3 om att etikprévning enligt etikprévningslagen ar
en sadan faststalld 1amplig och sarskild atgard som kravs for behandling
av kénsliga personuppgifter kommer saledes att gélla for klinisk lakeme-
delsprévning fram till dess att EU-forordningen om Kliniska lakemedels-
provningar borjar tillampas och den svenska kompletterande regleringen
trader i kraft.

I den direkt tillampliga EU-férordningen om kliniska lakemedelsprov-
ningar finns ett antal bestimmelser som rér data som genereras vid klini-
ska lakemedelsprovningar, se bl.a. artikel 3 (b), artikel 37 (4) och (8),
artiklarna 41-43 och artikel 78. Enligt artikel 7 d) ska varje medlemsstat
bedéma ansokans forenlighet med dataskyddsdirektivet. Enligt artikel 93
ska medlemsstaterna tillimpa dataskyddsdirektivet pa den personuppgifts-
behandling som sker i medlemstatarna. Enligt artikel 94 i dataskyddsfor-
ordningen ska referenser till dataskyddsdirektivet tolkas som referenser till
dataskyddsfoérordningen. Enligt skél 161 i dataskyddsférordningen ska nar
det galler samtycke till deltagande i vetenskaplig forskning inom ramen
for kliniska proévningar EU-forordningen om kliniska ldkemedels-
prévningar tillampas.

Som framgatt ovan (avsnitt 7) har Artikel 29-gruppen efter att utkastet
till lagradsremiss remitterades antagit en vagledning om samtycke under
forordning 2016/679, som kompletterar tidigare yttranden gallande sam-
tycke (Guidelines on Consent under Regulation 2016/679, antagna den 10
april 2018). | denna végledning uttalar Artikel 29-gruppen att nér sam-
tycke &r den réttsliga grunden for att utfora forskning i enlighet med data-
skyddsforordningen ska detta samtycke till behandlingen av person-
uppgifterna skiljas fran andra krav p& samtycke som tjanar som en etisk
standard eller ett procedurkrav. Ett exempel pé ett sddant procedurkrav dar
behandlingen inte ar baserad pa samtycke utan pa en annan réttslig grund



finns enligt Artikel 29-gruppen i EU-férordningen om kliniska lake-
medelsprévningar. | dataskyddssammanhang ska den senare formen av
samtycke betraktas som en ytterligare skyddsatgard. Samtidigt begransar
inte dataskyddsforordningen tillampningen av artikel 6 till enbart sam-
tycke nar det géller behandling av personuppgifter for forskningsandamal.
Sa lange som lampliga skyddsatgérder finns pa plats i enlighet med kraven
enligt artikel 89.1 och behandlingen av personuppgifter ar rattvis, laglig,
transparant och dverensstdimmer med principen om uppgiftsminimering
och individuella rattigheter kan andra rattsliga grunder sdsom artikel 6.1 e
eller f, dvs. uppgift av allméant intresse och personuppgiftsansvariges eller
en tredje parts berattigade intresse, vara anvandbara. Detta géller ocksa for
behandlingen av kansliga personuppgifter enligt undantaget fran forbudet
av sadan behandling i artikel 9.2 j. Provning av ldkemedel kan ocksa ske
pa grundval av en unionsréttslig eller nationell lag enligt artikel 9.2 i, dvs.
allmént intresse pa folkhalsoomradet. Artikel 29-gruppen uttalar ocksa att
artikel 6.1 c i dataskyddsforordningen, dvs. att behandlingen &r nddvandig
for att fullgora en rattslig forpliktelse som Aavilar den person-
uppgiftsansvarige, kan vara tillamplig for de delar av behandlingen som &r
en rattslig forpliktelse sasom att generera tillforlitliga och robusta data i
enlighet med prévningsprotokollet som godkants av en medlemsstat i
enlighet med EU-férordningen om Kliniska lakemedelsprévningar (jfr.
exempelvis med artiklarna 3 b och 6 i EU-férordningen om kliniska
lakemedelsprévningar).

Né&r det galler behandling av kénsliga personuppgifter for bl.a. forsk-
ningsandamal kravs som beskrivits ovan ett stod i svensk ratt utover det
som dataskyddsférordningen ger. Kraven enligt artikel 9.2 i eller j gar
utdver de krav som stélls pé rattslig grund enligt artikel 6 i dataskyddsfor-
ordningen. Regeringen gor i foregaende avsnitt bedomningen att etikprov-
ning ar en lamplig och sarskild atgard vid all behandling av kansliga per-
sonuppgifter for andra forskningsandamal an kliniska lakemedelsprov-
ningar. Enligt 3 § i den foreslagna lagen med kompletterande bestammel-
ser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska prévningar av
humanldkemedel ska vad som anges i 7-11 88 etikprdvningslagen ligga
till grund for den etiska bedémningen av en anstkan om kliniska lakeme-
delsprévning som ska goras av Etikprévningsmyndigheten. Den etiska
granskningen av forskning som bestar i kliniska ldkemedelsprévningar
kommer alltsé att vila pa samma etiska 6vervaganden som ska goras vid
etikprévning. Regeringen gor darfér beddmningen att etisk granskning &ar
en sadan i svensk ratt faststalld lamplig och sarskild atgard som kravs
enligt EU:s dataskyddsforordning for behandling av kansliga person-
uppgifter for forskningsandamal inom ramen for klinisk likemedelsprov-
ning.
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bestammelser om skyddsatgarder for
behandling av personuppgifter om
lagOvertradelser

11.1  Dataskyddsforordningen mojliggor en
kompletterande nationell reglering for
personuppgifter om lagovertradelser

Enligt dataskyddsférordningen far behandling av personuppgifter som rér
fallande domar i brottmal och lagovertradelser som innefattar brott eller
darmed sammanhéangande sakerhetsatgarder endast utforas under kontroll
av myndighet. Behandling av sddana uppgifter far ocksa ske om behand-
lingen tillats enligt unionsratten eller nationell ratt, dar lampliga skyddsat-
garder for de registrerades rattigheter och friheter faststélls. Ett fullstandigt
register 6ver fallande domar i brottmal far endast foras under kontroll av
en myndighet (artikel 10).

| dataskyddsdirektivet angavs att behandling av uppgifter om lagdver-
tradelser, brottmalsdomar eller sékerhetsatgarder fick utforas endast under
kontroll av en myndighet eller, om lampliga skyddsatgarder fanns i
nationell lag, med forbehall for de andringar som medlemsstaterna kunde
tillata med stod av nationella bestammelser som inneh6ll lampliga och
specifika skyddsatgarder. Ett fullstandigt register 6ver brottmalsdomar
fick dock foras endast under kontroll av en myndighet. Medlemsstaterna
fick vidare foreskriva att uppgifter som rérde administrativa sanktioner
eller avgéranden i tvistemal ocksé skulle behandlas under kontroll av en
myndighet (artikel 8.5). Med stod av denna artikel i dataskyddsdirektivet
infordes en paragraf i PUL som i forsta stycket angav att det var forbjudet
for andra &n myndigheter att behandla personuppgifter om lag-
overtradelser som innefattade brott, domar i brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa frihetsherévanden. Av andra stycket
framgick att sadana personuppgifter som avsags i forsta stycket fick be-
handlas for forskningsandamal av andra &n myndigheter om behandlingen
hade godkants enligt lagen om etikprévning av forskning som avser mén-
niskor (21 § PUL).

Dataskyddsforordningens formulering i artikel 10 forsta meningen, som
avser fallande domar i brottmél och lagdvertradelser som innefattar brott
eller darmed sammanhangande sakerhetsatgarder ar, nar det géller vilken
typ av uppgifter det ar fraga om, nagot snavare an motsvarande bestam-
melsen i den upphévda PUL (21 § forsta stycket). Den bestdammelsen av-
sdg lagovertradelser som innefattade brott, domar i brottmal, dvs. bade
friande och fallande domar, straffprocessuella tvangsmedel eller administ-
rativa frihetsherévanden.

Begreppet sakerhetsatgarder har bedomts likvardigt med begreppet
straffprocessuella tvangsmedel, som anvants i PUL vid genomférande av
dataskyddsdirektivet, vilket i likhet med dataskyddsférordningen anger sa-
kerhetsatgédrder som begrepp. Det ar darmed regeringens beddmning att



vad som i praktiken skiljer definitionerna i PUL och dataskyddsférord-
ningen at ar friande domar i brottmal och administrativa frihetsberdvan-
den. Sadana uppgifter omfattas inte av de sarskilda begransningarna for
behandling som framgar av artikel 10 i dataskyddsférordningen (prop.
2017/18:105 s. 98).

| dataskyddslagen finns en bestdmmelse som fortydligar att personupp-
gifter som avses i artikel 10 far behandlas av myndigheter (3 kap. 8 § forsta
stycket).

For att andra an myndigheter alls ska kunna behandla sédana personupp-
gifter om lagovertradelser som framgar av artikel 10 maste detta tillatas i
unionsratten eller nationell ratt, med faststallande av lampliga skyddsat-
garder. Till skillnad fran regleringen av kénsliga personuppgifter i artikel 9
i dataskyddsférordningen finns ingen uttdémmande upprakning av tillatna
andamal i artikel 10. Bestammelser om behandling av sadana uppgifter for
till exempel forskningsandamal & mojliga i nationell lagstiftning, precis
som andra dndamal, under forutsattning att lampliga skyddsatgarder &r
faststallda. | dataskyddslagen anges att 4ven andra an myndigheter far be-
handla personuppgifter som avses i artikel 10, om behandlingen &r néd-
véandig for att den personuppgiftsansvarige ska kunna félja foreskrifter om
arkiv (3 kap. 8 § andra stycket). Det har dven forts in ett bemyndigande i
dataskyddslagen med innebdrd att regeringen eller den myndighet som re-
geringen bestammer far meddela ytterligare foreskrifter om i vilka fall
andra an myndigheter far behandla sddana personuppgifter som avses i ar-
tikel 10 i EU:s dataskyddsférordning (3 kap. 9 § forsta stycket). Det anges
vidare att den myndighet som regeringen bestdimmer &ven i enskilda fall
far besluta att andra &n myndigheter far behandla sddana uppgifter. Ett sa-
dant beslut far forenas med villkor (3 kap. 9 § andra stycket).

11.2  Etikprévning ska vara en skyddsatgard vid be-
handling av personuppgifter om lagtvertradel-
ser for forskningsandamal

Regeringens bedémning: Etikprovning enligt etikprévningslagen ar
en sadan lamplig skyddsatgard, faststalld i svensk ratt, som kravs for
behandling av personuppgifter om lag6vertradelser fér forskningsanda-
mal enligt EU:s dataskyddsforordning.

Utredningens bedémning och forslag dverensstammer delvis med re-
geringens bedémning. Utredningen foreslar att det i forskningsdatalagen
ska inforas en bestimmelse som anger att personuppgifter som ror fallande
domar i brottmal, lagovertradelser som innefattar brott eller straffproces-
suella tvangsmedel ska fa behandlas av andra &n myndigheter med stod av
artikel 10 i dataskyddsférordningen om behandlingen &r nédvandig och
har godkénts enligt etikprévningslagen. | andra stycket i den foéreslagna
bestammelsen foreslar utredningen att det ska upplysas om att av etikprov-
ningslagen framgar évriga krav pé etikprévning av behandling av kansliga
personuppgifter for forskningsandamal.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invandningar mot forslaget.
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Sveriges Kommuner och Landsting och Vastra Gétalands lans landsting
instammer i utredningens forslag och framhaller vikten av forskning med
anvandande av personuppgifter om lagovertradelser m.m., men ocksa att
sadan behandling alltid maste foregas av en prévning enligt etikprovnings-
lagen. Kammarrétten i Stockholm anser att bestimmelsens begrénsning till
att endast avse andra &n myndigheter kan ifragasattas, d&ven om det enligt
artikel 10 i dataskyddsforordningen &r nddvéndigt med sérskild reglering
for att andra &n myndigheter ska fa behandla namnda personuppgifter.

Statens medicinsk-etiska rad (Smer) anser att fortydligande behovs nar
det galler formuleringen vid tillatelse av behandling av personuppgifter
om lag6vertradelser m.m. ”nar denna &r nédvandig for att uppna forsk-
ningsandamalet”.

Regionala etikprévningsnamnden i Lund konstaterar att forslaget till
12 § forskningsdatalag, som &r anpassat efter innehallet i artikel 10 i data-
skyddsforordningen, innebar att skyddet for sadana personuppgifter som
behandlas i bestimmelsen har inskrankts i forhallande till gallande rétt.
Utredningens forslag att 3 § etikprovningslagen I&mnas oférandrad inne-
bar darfor att etikprovning kommer att ske av fler uppgifter 4n de som ges
skydd av dataskyddsfoérordningen och forskningsdatalagen. Det kan, enligt
namndens uppfattning, skapas praktiska tillampningsproblem och forvir-
ring i forskarsamhallet om det inte rader forenlighet mellan vad som krévs
enligt forskningsdatalagen och vilka uppgifter som omfattas av etikprév-
ning.

Datainspektionen avstyrker utredningens forslag avseende 12 § andra
stycket forskningsdatalagen eftersom bestammelsen ar otydlig pa sa satt
att bestammelsen i sig eller de villkor som framgar av etikprovningsnamn-
ders beslut kan komma att uppfattas som den réttsliga regleringen av be-
handling av personuppgifter om lagovertrédelser trots att dataskydds-
férordningens krav alltid ar tillampliga.

Beddémningen i utkastet till lagradsremiss éverensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: De remissinstanser som har yttrat sig tillstyrker el-
ler har inga invandningar mot bedémningen. Luled kommun anser att for-
slaget om att utoka kravet pa etikprovning till myndigheter samt att det ska
galla aven friande domar m.m. &r en lamplig skyddsatgard. Datainspek-
tionen anser att etikprovning ar en viktig skyddsatgard, men framhaller att
en forutsattning for att etikprévningen ska kunna vara en skyddsatgard i
dataskyddsforordningens mening ar att etikprovningsnamnder utgar fran
forordningens krav, nar de tar stallning till fragor som ror personuppgifts-
behandling.

Skalen for regeringens bedémning

Andra an myndigheter ska fa behandla sadana personuppgifter som
avses i artikel 10 for forskningsandamal

Som framgétt av avsnitt 11.1 anges i artikel 10 att myndigheter far be-
handla personuppgifter som ror fallande domar i brottmal och lagovertra-
delser som innefattar brott eller dirmed sammanhangande sakerhetsatgar-
der. Detta galler dven behandling for forskningsandamal. For andra &n
myndigheter kravs att behandlingen &r tillaten enligt unionsratten eller na-
tionell ratt. Har mojliggor alltsa dataskyddsférordningen kompletterande



nationell lagstiftning. Sadan lagstiftning ska aven faststilla lampliga
skyddsatgarder. Det ar regeringens uppfattning att det finns behov av att
kunna behandla personuppgifter om lagovertradelser for forskningsanda-
mal dven for andra forskningsaktérer &n myndigheter. Dataskyddsférord-
ningens mojlighet till nationell reglering i det aktuella fallet boér darfor
utnyttjas nar behandling ar nédvandig for forskningsandamal.

Etikprévning ar en lamplig skyddsatgard for saval offentliga som privata
forskningsutforare vid sddan behandling av uppgifter som avses i arti-
kel 10

I avsnitt 10.3 har regeringen utvecklat skalen till varfér regeringen anser
att etikprévning enligt etikprévningslagen uppfyller kraven pa lamplig och
sarskild skyddsatgard enligt dataskyddsforordningen nar det galler be-
handling av kansliga personuppgifter for forskningsandamal. Av motsva-
rande skal anser regeringen att etikprévning ar en lamplig skyddsatgard
aven vid behandling av sddana personuppgifter som avses i artikel 10.
Krav pa skyddsatgarder vid personuppgiftsbehandling framgar vidare inte
bara enligt artikel 10. Att sddana krav finns for all personuppgiftsbehand-
ling for forskningsandamal framgar av artikel 89.1. Skal 156 anger att
sadana skyddsatgarder bor inforas i nationell ratt. Det ar darfor regeringens
bedémning att det ar forenligt med kravet pa skyddsatgarder i artikel 89.1
att lata aven myndigheters behandling av personuppgifter om lagover-
tradelser omfattas av kravet pa etikprovning. Regeringen anser séledes att
det ska framga av nationell ratt att sddana personuppgifter som avses i ar-
tikel 10 i dataskyddsforordningen ska fa behandlas for forskningséandamal
om behandlingen har godkénts enligt etikprovningslagen.

Samma krav pa etikprovning ska fortsatta gélla dven for behandling av
personuppgifter om lagévertradelser som innefattar friande domar i
brottmal och administrativa frihetsberévanden

Som framgatt av redogorelsen ovan skiljer sig de kategorier av personupp-
gifter som avses i artikel 10 i dataskyddsforordningen nagot at fran de
kategorier av personuppgifter om lagovertradelser som omfattats av kravet
pa etikprovning enligt PUL och etikprovningslagen. Att begransa den
nationella kompletterande regleringen till att avse sddana personuppgifter
som avses i artikel 10 skulle innebéra att behandlingar av personuppgifter
om lagovertradelser som innefattar friande domar i brottmal och administ-
rativa frihetsberdvanden, vilka i dag omfattas av kravet pa etikprévning,
inte kommer vara forenade med samma skydd framéver. Regeringen anser
inte att en sddan forsamring av den registrerades skydd ar befogad, dven
med beaktande av intresset av en harmoniserad reglering av person-
uppgiftsskyddet. Regeringen anser vidare att det med stod av artikel 89.1
i dataskyddsforordningen ar majligt att infora krav pa sadana sarskilda
skyddsatgarder aven for behandling av vissa personuppgifter som faller
utanfor tillampningsomradet for artikel 10. Artikel 89.1 kraver, som
framgatt, lampliga skyddsétgarder for behandling av personuppgifter for
forskningsandamal generellt och det &r regeringens bedémning att det ar
mojligt att faststalla sddana skyddsétgarder i form av ett krav pa god-
k&nnande vid etikprévning i nationell rétt med stod av skél 156. Genom
att den definition som idag framgar av 3 § etikprévningslagen behalls,
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av saval de personuppgifter som avses i artikel 10 i dataskyddsforord-
ningen, som de uppgifter som inte anges dar, men idag omfattas av krav
pa etikprovning, att gélla dven fortsattningsvis.

Behandling av personuppgifter om lagovertradelser bor enligt utred-
ningens beddmning omfattas av kravet pa etikprovning oavsett vilken
rattslig grund behandlingen baseras p4, vilket dverensstammer med dagens
reglering. Andra stycket i utredningens forslag till paragraf som upplyser
om att 6vriga krav pa etikprévning av behandling av personuppgifter om
lagovertradelser for forskningsandamal framgér av etikprévningslagen, ar
avsett att vara av upplysande karaktar sa att tillamparen paminns om att all
behandling av sddana personuppgifter for forskningsandamal, oavsett
rattslig grund i artikel 6, maste etikprovas. Etikprévningslagen ska tillam-
pas pa forskning som innefattar behandling av kansliga personuppgifter
eller uppgifter om lagovertradelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberévanden
(3 8). Som ndmnts i avsnitt 10.3 innehdll paragrafen tidigare en bestam-
melse om att forskning som innefattar behandling av de i paragrafen
angivna personuppgifterna ska bli foremal for etikprévning endast i fall
dar forsokspersonen inte hade gett sitt uttryckliga samtycke till behand-
lingen. Denna bestdammelse togs bort i samband med en lagéndring som
tradde i kraft & 2008 (prop. 2007/08:50). Andringen innebar att sedan dess
ska all forskning som innebdr behandling av de i paragrafen angivna
kategorierna av personuppgifter etikprovas, oavsett om samtycke har
lamnats eller inte. Ett samtycke till behandlingen ersatter saledes inte
kravet pa etikprovning. Enligt regeringens uppfattning ar darfor bestam-
melsen i andra stycket i den av utredningen foreslagna bestdmmelsen
overflodig och bor inte inforas.

Regeringen anser sammanfattningsvis att personuppgifter om lagéver-
tradelser som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangs-
medel eller administrativa frihetsberévanden ska fa behandlas for forsk-
ningsandamal om behandlingen ar nddvandig for andamalet och har god-
kants enligt etikprovningslagen. Detta krav ska gélla oavsett om det &r
fraga om en offentlig eller privat forskningsutforare och oavsett med stod
av vilken rattslig grund i artikel 6.1 som behandlingen utférs. Som rege-
ringen har anfort i avsnitt 7.2.2 anser regeringen att om ett forskningspro-
jekt har godkants enligt etikprévningslagen sa har forskningen erkants i
svensk rattsordning pa ett sadant satt att utforande av forskningsuppgiften
ar en i svensk ratt faststalld uppgift av allmént intresse.

Behovs det ytterligare reglering?

Nar det galler regleringen i etikprévningslagen och dess forhallande till
dataskyddsférordningen kan det konstateras att nuvarande reglering inne-
bér att det i 2 § etikprovningslagen anges att med behandling av person-
uppgifter avses sddan behandling av personuppgifter som anges i 3 § PUL
och att deti 3 § etikprévningslagen anges att lagen ska tillampas pa forsk-
ning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter enligt 13 §
PUL eller personuppgifter om lagévertradelser som innefattar brott, domar
i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsbero-



vanden enligt 21 § PUL. Sadan forskning far bara utforas om den har god-
kénts vid en etikprévning (6 8§ etikprévningslagen). Behandlingen av per-
sonuppgifter far bara godkannas om den ar nodvandig for att forskningen
ska kunna utforas (10 § etikprdvningslagen). | enlighet med vad rege-
ringen utvecklar i avsnitt 12 foreslar regeringen dels att hanvisningeni 2 §
etikprovningslagen, till definitionen av behandling av personuppgifter i
3 8 PUL, ska ersdttas med en hanvisning till motsvarande definition i arti-
kel 4.2 i dataskyddsforordningen, dels att hanvisningen i 3 § 1 etikprov-
ningslagen till 13 § PUL ska erséttas av en hénvisning till motsvarande
bestdammelser i dataskyddsforordningen samt att 3 8§ 2 etikprévningslagen
endast ska anpassas pa sa vis att hanvisningen till 21 § PUL ska tas bort
men upprékningen av de kategorier av uppgifter om lagovertradelser som
omfattas av kravet pa etikprévning ska finnas kvar. En bestimmelse i na-
tionell rétt i enlighet med utredningens forslag, dvs. att det i en ny forsk-
ningsdatalag ska anges att personuppgifter om lagovertradelser far med
stdd av artikel 10 i dataskyddsforordningen behandlas om behandlingen &r
nodvandig for forskningsandamal och om behandlingen har godkants en-
ligt etikprévningslagen, far dd narmast karaktaren av en upplysnings-
bestammelse, eftersom redan regleringen i etikprévningslagen maste anses
vara tillracklig for att uppfylla kraven i artikel 10 och artikel 89.1. Rege-
ringen aterkommer i avsnitt 15 till fragan om det trots denna bedémning
finns skal att infora en bestammelse i enlighet med utredningens forslag i
en sarskild forskningsdatalag.

12 Det kravs foljdandringar i
bestdmmelserna om etikprévningslagens
tillampningsomrade

Regeringens forslag: Bestammelsen i etikprévningslagen, som regle-

rar att behandling av personuppgifter avser sddan behandling av person-

uppgifter som anges i personuppgiftslagen, ska ersattas med en hénvis-
ning till dataskyddsférordningen.

Etikprévningslagen ska tillampas pa forskning som innefattar be-
handling av:

1. personuppgifter som avsljar ras eller etniskt ursprung, politiska
asikter, religios eller filosofisk dvertygelse, medlemskap i fackfore-
ning, genetiska uppgifter, biometriska uppgifter fér att entydigt
identifiera en fysisk person, uppgifter om hélsa eller uppgifter om
en fysisk persons sexualliv eller sexuella laggning (ké&nsliga person-
uppgifter), eller

2. personuppgifter om lagdvertradelser som innefattar brott, domar i
brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa
frihetsherdvanden.

Utredningens forslag dverensstammer med regeringens forslag.
Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som yttrat sig
tillstyrker eller har inga invadndningar mot forslaget. Detta galler bl.a.
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landstingen i Véastra Gotalands lans landsting, Uppsala lan,
Sodermanlands lan, Skane lan, Vastra Gotalands lan, Varmlands lan,
Orebro l4n, Vastmanlands l&n, Dalarnas lan och Gévleborgs lan samt
Regionala etikprévningsndmnden i Goteborg och Sveriges lakarforbund.

Regionala etikprovningsndmnden i Lund konstaterar att forslaget till
12 § forskningsdatalag, som &r anpassat efter innehallet i artikel 10 i data-
skyddsforordningen, innebar att skyddet for sadana personuppgifter som
behandlas i bestimmelsen har inskrankts i forhallande till gallande ratt.
Utredningens forslag att 3 § etikprovningslagen lamnas oféréndrad inne-
bér darfor att etikprovning kommer att ske av fler uppgifter &n de som ges
skydd av dataskyddsforordningen och forskningsdatalagen. Det kan, enligt
namndens uppfattning, skapas praktiska tillampningsproblem och forvir-
ring i forskarsamhallet om det inte rader forenlighet mellan vad som krévs
enligt forskningsdatalagen och vilka uppgifter som omfattas av etikprov-
ning.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss dverensstaimmer med regering-
ens forslag.

Remissinstanserna: Ingen av de remissinstanser som har yttrat sig har
kommenterat forslaget specifikt.

Skalen for regeringens forslag: Etikprovningslagen ska enligt 3 § til-
lampas pa forskning som innefattar behandling av kansliga personuppgif-
ter enligt 13 § PUL eller personuppgifter om lagovertradelser som innefat-
tar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administ-
rativa frihetsherévanden enligt 21 § PUL. Med behandling av personupp-
gifter avses enligt 2 § etikprovningslagen sadan behandling som anges i 3
8 PUL. Den sistnamnda hénvisningen bor tas bort och erséttas med en hén-
visning till definitionen av behandling enligt artikel 4.2 i dataskydds-
forordningen.

Som framgatt av avsnitt 9.7 och 10 ar dataskyddsforordningens defin-
ition av sarskilda kategorier av personuppgifter (i 3 kap. 1 § dataskyddsla-
gen bendmnda kéansliga personuppgifter), vidare &n dataskyddsdirektivets
och PUL:s definitioner. | dataskyddsférordningen utvidgas de sarskilda
kategorierna av uppgifter till att ocksa omfatta behandling av genetiska
uppgifter och biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk
person. Vidare ersétts uppgifter om hélsa och sexualliv av uppgifter om
hélsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella laggning.
Om godkand etikprévning ska vara ett krav for att fa behandla kansliga
personuppgifter for forskningsandamal i enlighet med dataskyddsférord-
ningens definition innebar det saledes ett visst utdkat tillampningsomrade
for etikprovningslagen till foljd av den EU-rattsliga utvecklingen.

Som framgatt av avsnitt 11 skiljer sig vidare de kategorier av person-
uppgifter som omfattas av artikel 10 i dataskyddsforordningen nagot fran
de kategorier av personuppgifter om lagdvertradelser som omfattats av
kravet pa etikprovning enligt etikprovningslagen och den upphavda PUL.
Som ndmnts i avsnitt 11 &r det regeringens beddmning att det som i prak-
tiken skiljer definitionen i dataskyddsforordningen fran den i PUL &r att
personuppgifter om lagévertradelser som innefattar friande domar i brott-
mal och administrativa frihetsberévanden omfattas av den upphavda PUL,
men inte av artikel 10.

I avsnitt 10.3 har regeringen tagit stallning for att etikprdvning enligt
etikprévningslagen ska vara en skyddsatgard vid behandling av kansliga



personuppgifter enligt dataskyddsférordningens vidare definition, vid be-
handling for forskningsandamal. | avsnitt 11.2 har regeringen gjort mot-
svarande stallningstagande i fraga om sadana uppgifter om lagdvertradel-
ser som motsvarar PUL:s definition. Med anledning harav foreslar rege-
ringen att 3 § etikprévningslagen andras i enlighet hdrmed och att hénvis-
ningarna i den paragrafen till PUL tas bort.

Som papekats i avsnitt 3 ar regeringens avsikt med denna proposition att
foreslda nodvandiga anpassningar till dataskyddsférordningen. De stall-
ningstaganden som gjorts i avsnitt 10.3 och 11.2 i frdga om att etik-
provning enligt etikprévningslagen ska vara en skyddsatgard vid behand-
ling av kansliga personuppgifter och uppgifter om lagdvertradelser vid be-
handling for forskningsandamal éverensstimmer med utredningens be-
démning. Utredningen bedémer samtidigt att det foreligger ett behov av
att analysera mojligheterna till en mer dndamalsenlig och differentierad
etikprovning av personuppgiftsbehandling som typiskt sett kan anses
innebara en lagre risk for integritetsintrang. Den fragan behandlas inte i
denna proposition. Fortsatt arbete med de aktuella forfattningarna kommer
déremot att ske bl.a. i samband med beredningen av forslagen i
betdnkandet Etikprovning — en dversyn av reglerna om forskning och
hilso- och sjukvard (SOU 2017:104).

13 Bor det foreskrivas undantag fran vissa
av de rattigheter som den registrerade
har?

13.1 Dataskyddsforordningen mojliggor undantag
fran vissa rattigheter

Som har ndmnts i avsnitt 4.6 har den registrerades rattigheter forstarkts i
dataskyddsforordningen i syfte att ge den registrerade 6kad kontroll Gver
sina personuppgifter. Det ar bl.a. frAga om okad rétt till information, ratt
till tillgang, ratt till rattelse, ratt till radering, ratt till begransning av be-
handling, ratt till dataportabilitet och rétt att géra invandningar (artiklarna
12-22). Det finns direkt tillampliga undantag fran vissa av dessa rattig-
heter och majlighet att i nationell ratt gora undantag frén vissa rattigheter
i dataskyddsforordningen, enligt vad som beskrivs nedan.

Nar det galler vissa av den registrerades rattigheter framgar undantag
direkt av dataskyddsférordningen

Vilken information som ska lamnas till den registrerade nér personuppgif-
terna inte har inhamtats fran den registrerade regleras i artikel 14.1-4.
Enligt artikel 14.5 b ska bestammelserna i artikeln inte tillampas i den man
tillhandahallandet av sddan information visar sig vara omdjligt eller skulle
medfdra en oproportionell anstrangning, sérskilt for behandling for bl.a.
forskningsandamal i enlighet med artikel 89.1, eller i den man skyldig-
heten att 1dmna information sannolikt kommer att géra det omdjligt eller
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sadana fall ska den personuppgiftsansvarige vidta lampliga atgarder for att
skydda den registrerades réttigheter och friheter och beréttigade intressen,
inbegripet att gora uppgifterna tillgangliga for allménheten.

Den rétt till radering som regleras i artikel 17.1 och 17.2 ska enligt
artikel 17.3 d inte gélla i den utstréckning som behandlingen dr nddvéndig
for bl.a. forskningsandamal enligt artikel 89.1, i den utstrackning som
ratten sannolikt omojliggor eller avsevart forsvarar uppndendet av syftet
med behandlingen.

Ratten att gora invandning mot behandling av personuppgifter enligt ar-
tikel 21 géller om behandlingen grundar sig pa artikel 6.1 e eller f. Om
personuppgifter behandlas for bl.a. forskningsandamal ska den registre-
rade enligt artikel 21.6 ha ratt att gora invandningar mot behandlingen av-
seende honom eller henne om inte behandlingen &r nédvéandig for att utfora
en uppgift av allmént intresse.

Dataskyddsforordningen mojliggor aven att det foreskrivs undantag fran
vissa av den registrerades rattigheter i nationell ratt

Det ar majligt att i nationell ratt géra undantag fran den personuppgifts-
ansvariges skyldighet att 1damna information till den registrerade nér per-
sonuppgifterna inte har inhamtats fran den registrerade. | artikel 14.5 ¢
anges att punkterna i 14.1-4 inte ska tillimpas om erhallande eller utlam-
nande av uppgifter uttryckligen foreskrivs genom unionsratten eller ge-
nom en medlemsstats nationella ratt som den registrerade omfattas av och
som faststéller Iampliga &tgéarder for att skydda den registrerades beratti-
gade intressen.

Om personuppgifter behandlas for forskningsandamal far det enligt ar-
tikel 89.2 i unionslagstiftningen eller medlemsstaternas nationella lagstift-
ning foreskrivas om undantag frn de rattigheter som framgar av artikel 15
(ratten till tillgang), artikel 16 (ratten till rattelse), artikel 18 (ratten till
begrénsning av behandling) och artikel 21 (ratten att gora invéndningar),
med forbehall for de villkor och skyddsatgarder som avses i artikel 89.1.
Undantag fran dessa rattigheter far endast foreskrivas i den utstrackning
som sadana rattigheter sannolikt kommer att gora det omajligt eller mycket
svarare att uppfylla de sarskilda &ndamalen med behandlingen och sédana
undantag kravs for att uppna dessa andamal.

Vissa rattigheter galler inte om den registrerade inte &r mojlig att identi-
fiera

En viktig och direkt tillamplig reglering i dataskyddsférordningen ar att
den personuppgiftsansvarige inte ska behdva bevara, forvérva eller be-
handla ytterligare information for att identifiera den registrerade endast
i syfte att folja forordningen. Det &r vanligt att det saknas direkt identifie-
rande uppgifter i sddana personuppgifter som behandlas for forskningsén-
damal, exempelvis nar uppgifterna kodats eller pseudonymiserats. Detta
medfor att den personuppgiftsansvarige i dessa fall saknar sadana uppgif-
ter som gor det mojligt att exempelvis gora registerutdrag eller ens avgéra
om uppgifter om en viss person behandlas. Om den personuppgiftsansva-
rige kan visa att denne inte kan identifiera den registrerade ska artik-



larna 15-20 inte gélla, forutom nar den registrerade tillhandahaller ytterli-
gare information som gor identifieringen mdjlig (artikel 11, jfr &ven

skal 57).

Det ar viktigt att uppratthalla integritetsskyddet i forskningen

Det &r av stor vikt att bestdmmelserna som reglerar personuppgiftsbehand-
ling for forskningsandamal ger goda forutsattningar for forskningen, sam-
tidigt som den registrerades fri- och réttigheter skyddas. Det ar viktigt att
uppratthalla integritetsskyddet i samband med forskning, inte minst for

dem som deltar i forskningsprojekt.

Nedan behandlas fragorna om undantag bor goras i nationell rétt fran
den personuppgiftsansvariges skyldighet enligt artikel 14 att tillhandahalla
information till den registrerade nar uppgifterna inte har erhallits fran ho-
nom eller henne (avsnitt 13.2), fran ratten till tillgang enligt artikel 15 (av-
snitt 13.3), fran ratten till rattelse enligt artikel 16 (avsnitt 13.4), fran ratten
enligt artikel 18 till begransning av behandling (avsnitt 13.5) och fran rat-

ten enligt artikel 21 att gora invandningar (avsnitt 13.6).

13.2  Undantaget fran informationsskyldigheten nar
personuppgifter lamnas ut for
forskningsandamal foljer direkt av
dataskyddsforordningen och svensk ratt

Regeringens forslag: Bestammelsen om utldmnande av personuppgif-
ter i etikprovningslagen ska upphévas.

Regeringens bedémning: Rétten att ta del av allménna handlingar
och myndigheters skyldighet att [&mna ut allménna handlingar i enlig-
het med offentlighetsprincipen galler oavsett for vilket andamal utlam-
nandet sker. Raétten respektive skyldigheten géller dock inte i den
utstrackning handlingarna innehaller sekretessbelagda uppgifter.
Myndigheters skyldighet enligt offentlighets- och sekretesslagen att
dels pa begaran av en enskild lamna ut uppgifter ur en allman handling,
dels pa begiran av en annan myndighet lamna ut uppgifter som
myndigheten forfogar dver, galler ocksa oavsett for vilket &ndamal ut-
lamnandet sker, under forutséattning att uppgifterna inte &r sekretess-
belagda eller det skulle hindra arbetets behoriga gang. Regleringen in-
nebar att ett erhallande eller utlimnande av uppgifter uttryckligen &r
foreskrivet i svensk ratt i enlighet med artikel 14.5 ¢ i EU:s dataskydds-
forordning och att artikel 14.1-4 om den personuppgiftsansvariges in-
formationsskyldighet inte behdver tillampas i dessa fall. Nagon sarskild
foreskrift behdver inte inforas for att detta ska gélla vid myndigheters
utlamnande av uppgifter for forskningsandamal. Nagon upplysnings-
bestammelse bor inte inforas.

For andra personuppgiftsansvariga an myndigheter och sédana en-
skilda som jamstélls med myndigheter vid tilldmpningen av bestdimmel-
serna om rétt att ta del av allménna handlingar och offentlighets- och
sekretesslagen, kan undantaget frdn informationsskyldigheten enligt
artikel 14.5 b i dataskyddsforordningen vara tillampligt.
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Sadana villkor som kan uppstallas i samband med godkannande en-
ligt etikprévningslagen kan &ven fortsattningsvis avse information som
ska l&mnas till den registrerade vid personuppgiftsbehandling for forsk-
ningsandamal.

Utredningens forslag éverensstammer inte med regeringens forslag
och beddmning. Utredningen har foreslagit att bestdimmelsen i 12 § etik-
prévningslagen om att personuppgifter far lamnas ut for att anvandas i
forskning, om inte ndgot annat foljer av regler om sekretess och tystnads-
plikt, 6verfors till forskningsdatalagen och omformuleras, sa att det fram-
gar att personuppgifter far lamnas ut for att behandlas for forskningséanda-
mal om inte ndgot annat foljer av regler om sekretess och tystnadsplikt
samt att det anges att vid sadan personuppgiftsbehandling behdver artikel
14.1-4 i EU:s dataskyddsférordning, inte iakttas. Detta undantag hindrar
enligt forslaget inte att villkor som meddelas enligt etikprévningslagen far
avse information som ska lamnas till den registrerade.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invandningar mot forslaget. Detta géller bl.a.
Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg och Brottsforebyggande
radet.

Arbetsgivarverket stéller sig tveksamt till bestammelsens utformning
med anledning av att offentlighets- och sekretesslagen pé ett heltdckande
satt reglerar fragor som beror utlamnande av uppgifter, sledes dven upp-
gifter som ar avsedda for forskningsandamal. Arbetsgivarverket foreslar
darfor att paragrafens forsta mening formuleras om som en hénvisning till
vad som stadgas i offentlighets- och sekretesslagen, men att bestammelsen
i Ovrigt behalls oforandrad.

Malmé hdgskola anser att bestimmelsen innebdr ett generellt undantag
fran informationsplikten enligt artikel 14 som saknar stod i forordningen.
Regionala etikprévningsnamnden i Umead ifrgasatter den svepande for-
muleringen, vilken gar langre an artikel 14.5 b och inte raddas av de fore-
slagna skyddsatgarderna i forskningsdatalagen eller en hanvisning till etik-
prévningen. Datainspektionen avstyrker forslaget i sin nuvarande utform-
ning. Inspektionen anser dels att bestimmelsen brister i tydlighet pa ett
sadant satt att den inte ar forenlig med forordningen, dels att utredningen
inte har visat att de skyddsatgarder som foreslas uppfyller det krav pa
lampliga skyddsatgarder som foljer av artikel 14.5 c.

Forslaget och bedémningen i utkastet till lagradsremiss Gverens-
stdimmer med regeringens forslag och bedémning.

Remissinstanserna: En majoritet av de som yttrat sig instammer i for-
slaget och beddmningen eller har inga synpunkter. Detta géller bl.a. Kam-
marratten i Stockholm, Forvaltningsratten i Goteborg, Justitiekanslern
(JK), Regionala etikprovningsndmnden i Goteborg, Regionala etikprov-
ningsnamnden i Linkdping, Centrala etikprévningsndmnden, Goéteborgs
universitet, Karlstads universitet, Malmo universitet, Orebro universitet,
Jonkdping University, Brottsforebyggande radet, Férsvarsmakten, Total-
forsvarets forskningsinstitut, Socialstyrelsen, Folkhéalsomyndigheten,
Forskningsradet for halsa, arbetsliv och valfard, Tandvards- och lakeme-
delsformansverket, Inspektionen for socialférsakringen, Arbetsgivarver-
ket, Kungl. Biblioteket och Riksarkivet.



Regionala etikprovningsnamnden i Umeéa instammer saval i att bestam-
melserna i OSL om rétten att ta del av allménna handlingar och skyldig-
heten att lamna ut sdana far betraktas som sadana nationella bestammel-
ser som avses i artikel 14.5 ¢, som i att OSL:s och andra lagars be-
stammelser om sekretess och tystnadsplikt far anses vara faststéllda lamp-
liga atgarder for att skydda den registrerades intressen. Etikprévnings-
namnden anser dock att det borde finnas en hdnvisning till OSL i den
forskningsdatalag namnden férordar ska inféras och OSL.:s betydelse for
tillampningen av artikel 14.

Pensionsmyndigheten staller sig tveksam till att undantagsbestammelsen
i artikel 14.5 ¢ ska ges en sé extensiv tolkning. Pensionsmyndigheten no-
terar i sammanhanget att informationsskyldigheten enligt artikel 14 aligger
den personuppgiftsansvarige som samlar in personuppgifter, det vill sdga
mottagaren av uppgifterna och inte utlamnande myndighet.

Lulea kommun anser att regeringen bor beakta Datainspektionens kritik
gallande lampliga skyddsatgarder noggrannare. De fortydliganden rege-
ringen gor i dessa delar ar enligt Luled kommuns uppfattning inte tillrack-
liga. Dartill bor tillaggas att offentlighetsprincipen far, aven med beak-
tande av andra landers regleringar, i ett internationellt och europeiskt per-
spektiv anses vara en unik reglering. Detta medfor att det skydd som foljer
av sekretess och tystnadsplikt, for att minska det integritetsintrang som
offentlighetsprincipen kan leda till, inte kan anses uppfylla de krav pé
lampliga skyddsatgarder som féljer av artikel 14.5 ¢ dataskyddsférord-
ningen. Det far snarare anses vara en del av att félja den grundlaggande
dataskyddsstandard som foljer av dataskyddsférordningen.

Stockholms universitet framfor att eftersom TF och OSL uppfyller andra
syften an dataskyddsférordningen (se exempelvis HFD 2015 ref. 57 och
HFD 2015 ref. 71) &r det svart att 6verblicka i vad mén syftet med artikel
14 kan uppnas genom allmanhetens tillgang till allmanna handlingar. 1 ut-
kastet till lagradsremissen fors inget resonemang om huruvida ratten till
tillgang till allmanna handlingar i varje situation tacker in den rétt till in-
formation som den enskilde har rétt till enligt 14.1-4. Det &r exempelvis
av relevans huruvida de informationsbérande handlingarna vid varje till-
falle ar uppréttade eller inkomna till myndigheten. Stockholms universitet
staller sig fragande till mojligheten att stodja ett undantag fran artikel
14.1-4 dataskyddsférordningen pa en reglering som inte fullt ut tacker de
rattigheter som artikeln avser att skydda.

Skalen for regeringens forslag och bedémning
Bestammelsen i etikprévningslagen har sin grund i personuppgiftslagen

Det finns en bestdmmelse i etikprévningslagen som reglerar utlamnande
av personuppgifter. | den anges att personuppgifter far lamnas ut for att
anvandas i forskning, om inte nagot annat fljer av regler om sekretess och
tystnadsplikt (12 §). Enligt forarbetena till bestimmelsen ska den lasas mot
bakgrund av 24 § i den numera upphévda PUL. Av den paragrafens forsta
stycke framgick att om personuppgifter hade samlats in fran ndgon annan
kélla &n den registrerade, skulle den personuppgiftsansvarige sjalvmant
lamna den registrerade information om behandlingen av uppgifterna nér
de registrerades. Om uppgifterna var avsedda att ldamnas ut till tredje man,
behovde informationen dock inte ges forran uppgifterna lamnades ut for
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inte 1amnas, om det fanns bestdimmelser om registrerandet eller utlam-
nandet av personuppgifterna i en lag eller nagon annan forfattning.

Bestammelsen i 24 § andra stycket PUL baserades pa artikel 11.2 i data-
skyddsdirektivet. Av forsta punkten i artikel 11 framgick i huvudsak att
om uppgifterna inte hade samlats in frn den registrerade skulle med-
lemsstaterna foreskriva att den registeransvarige vid tiden for registre-
randet eller senast ndr uppgifterna forst lamnades ut skulle ge den
registrerade information om bland annat den registeransvariges identitet,
andamélet med behandlingen, mottagare av uppgifterna och den
registrerades rattigheter. | artikel 11.2 angavs att bestimmelserna i punkt
1 inte skulle gélla nar det, sarskilt i samband med behandling for statistiska
andamal eller historiska eller vetenskapliga forskningsandamal, visade sig
omdjligt eller innebar en oproportionerligt stor anstréngning att ge
information eller om registrering eller utlamnande uttryckligen féreskrevs
i forfattning. | sadana fall skulle medlemsstaterna foreskriva lampliga
skyddsatgarder.

Artikel 11.2 i dataskyddsdirektivet inforlivades saledes i svensk ratt ge-
nom 24 § PUL. For att en personuppgiftsansvarig inte skulle behéva be-
akta kravet pa information till den registrerade enligt 24 § forsta stycket
kravdes alltsé att det fanns bestammelser om registrering eller utlimnande
av personuppgifter i en lag eller ndgon annan férfattning. Ursprungligen
fanns det i 19 § tredje stycket PUL en bestammelse om utlamnande av
uppgifter for forsknings- och statistikandamal som syftade till att uppfylla
kravet i 24 § andra stycket PUL. | samband med att etikprévningslagen
infordes overfordes den del av bestimmelsen som avsdg utlamnande av
personuppgifter for forskning till etikprévningslagen.

Det finns mojligheter till nationell reglering i dataskyddsférordningen

| artikel 14 i dataskyddsférordningen regleras information som ska tillhan-
dahallas om personuppgifterna inte har erhallits fran den registrerade.

Av artikel 14.1 framgar bl.a. vilken slags information som den person-
uppgiftsansvarige ska forse den registrerade med samt att den registrerade
ska informeras om andamélen med behandlingen, vilken rattslig grund be-
handlingen har och vilka mottagare som eventuellt ska ta del av uppgif-
terna. Av artikel 14.2 framgar bland annat vilken information, utéver den
som avses i artikel 14.1, som den personuppgiftsansvarige ska lamna till
den registrerade for att sédkerstélla en rattvis och transparent behandling.
Artikel 14.3 anger vissa tidsangivelser for ndr informationen enligt de
foregaende punkterna ska lamnas och artikel 14.4 rér information vid
ytterligare behandling av personuppgifterna for ett annat syfte &n det for
vilket uppgifterna samlades in.

Artikel 14.5 anger slutligen under vilka forutsattningar artikel 14.1-4
inte behdver tillampas. Enligt artikel 14.5 ¢ galler detta om erhéllande eller
utldmnande av uppgifter uttryckligen foreskrivs genom unionsréatten eller
genom en medlemsstats nationella ratt som den registrerade omfattas av
och som faststaller lampliga atgarder for att skydda den registrerades be-
rattigade intressen.



Det behdver tydliggdras hur undantaget fran informationsskyldigheten
blir tillampligt

Under utarbetandet av etikprévningslagen yttrade sig Lagradet 6ver rege-
ringens lagforslag. Nar det géller den bestammelse som sedan blev 12 §
etikprévningslagen var Lagréadets uppfattning att det var svart att se att
bestdammelsen hade den innebdrden att den forskare som i enlighet med
bestammelsen hamtar in personuppgifter fran nagot annat hall an den
registrerade inte sjalvklart skulle behdva informera den registrerade om
sin behandling. Enligt Lagradets uppfattning gav bestammelsen snarare
intryck av att vara en upplysning riktad till den som avses lamna ut per-
sonuppgifter till en forskare om att detta & majligt savida inte sekretess
eller tystnadsplikt lagger hinder i vdgen. Lagradet ansdg darfor att om
bestammelsen skulle vara en sadan lagreglering, som enligt 24 § andra
stycket PUL medférde att information enligt 24 § forsta stycket PUL inte
behovde lamnas ut, borde bestammelsen utformas sa att detta klart fram-
gick. Lagradets forslag var att en sddan bestammelse placerades som inle-
dande paragraf under rubriken ”Information och samtycke” enligt féljande
lydelse: "Vid forskning som avses i 3 § behdver 24 § PUL (1998:204) inte
iakttas. Detta hindrar inte att villkor enligt 7 § far avse den information
som skall lamnas till den registrerade.” Regeringen foljde dock inte Lagra-
dets forslag med motiveringen att det enligt EG-direktivet krévdes att
utlamnande foreskrevs uttryckligen i forfattning, varfor regeringen fore-
slog en bestammelse som foreskrev att personuppgifter far lamnas ut for
att anvandas i forskning, om inte ndgot annat foljer av regler om sekretess
och tystnadsplikt. Enligt regeringens uppfattning fick risken for miss-
forstdnd bedémas som liten. Lagradets foreslagna alternativa skrivning
ansag regeringen vara mindre val férenlig med EG-direktivet, eftersom
nagot utlamnande da inte skulle foreskrivas i forfattning utan det bara
skulle vara fraga om ett undantag fran informationsskyldigheten (prop.
2002/03:50 5.175 £.).

Forskningsdatautredningen har foreslagit att bestdimmelsen om utlam-
nande av personuppgifter i 12 § etikprovningslagen overfors till den fore-
slagna forskningsdatalagen och omformuleras, sa att det framgar att per-
sonuppgifter far lamnas ut for att behandlas for forskningsandamal om inte
nagot annat foljer av regler om sekretess och tystnadsplikt samt att det
anges att vid sadan personuppgiftsbehandling behéver artikel 14.1-4 i
EU:s dataskyddsforordning, inte iakttas. Detta undantag hindrar enligt
forslaget inte att villkor som meddelas enligt etikprovningslagen far avse
information som ska lamnas till den registrerade. Datainspektionen anser
att den foreslagna bestammelsen brister i tydlighet pa ett sddant satt att den
inte ar férenlig med forordningen. Datainspektionen anser bl.a. att bestam-
melsen inte innehaller ndgot uttryckligt forordnande och inte uppfyller
kraven pa tydlighet, precisering och forutsagbarhet samt proportionalitet.
Malmé hogskola anser att bestimmelsen innebar ett generellt undantag
fran informationsplikten enligt artikel 14 som saknar stod i férordningen
och Regionala etikprévningsnamnden i Umea ifragaséatter den svepande
formuleringen, vilken enligt etikprévningsnamnden gar langre an artikel
14.5 b och inte réddas av de foreslagna 8-10 8§ forskningsdatalagen eller
en hénvisning till etikprovningen. Regeringen delar i huvudsak dessa upp-
fattningar av foljande skal.
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uppgifter innebar antingen en ratt att f uppgifter eller en uppgifts-
skyldighet

Enligt artikel 14.5 c ska artikel 14.1-4 inte tillampas om erhéllande eller
utldmnande av uppgifter uttryckligen foreskrivs genom unionsratten eller
genom en medlemsstats nationella ratt som den registrerade omfattas av
och som faststaller lampliga atgarder for att skydda den registrerades
berattigade intressen.

Forskning ér i dataskyddsforordningen ett priviligierat andamal for be-
handling av personuppgifter. Det framgar av artikel 5.1 b att personupp-
gifter ska samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna och berattigade an-
damal och inte senare behandlas pé ett sétt som ar oférenligt med dessa
andamal. Detta ar en grundlaggande princip i sdvél dataskyddsdirektivet
som dataskyddsférordningen (finalitetsprincipen). Trots detta gors det ett
generellt undantag fran denna princip bl.a. for forskning. | artikel 5.1 b
andra meningen anges ndmligen att ytterligare behandling for bl.a. veten-
skapliga eller historiska forskningsandamal i enlighet med artikel 89.1 inte
ska anses vara oforenligt med de ursprungliga andamalen. Den magjlighet
att gora undantag fran bestammelserna i artikel 14.1-4 som foreskrivs i
artikel 14.5 ¢ ar en generell mgjlighet till undantag, sa till vida att den
géller oavsett &ndamal. Det behover saledes inte vara fraga om ett sadant
priviligierat &ndamal som forskning.

Att dataskyddsforordningen blir direkt tillamplig som lag i svensk ratt
och darmed inte ska implementeras utgdr en avgdérande skillnad mot data-
skyddsdirektivet. Enligt regeringens mening kan kravet i artikel 14.5 pa
uttryckliga foreskrifter om erhallande eller utlamnande av uppgifter i
nationell ratt inte tolkas pa annat satt 4n som ett krav pa foreskrifter om en
ratt att fa uppgifter eller foreskrifter om en uppgiftsskyldighet. Att, som
utredningen foreslagit, foreskriva att personuppgifter far lamnas ut for att
behandlas for forskningsandamal &r snarare att anse som en upplysning
om finalitetsprincipen och undantaget for forskningsandamal, enligt vad
som beskrivits ovan. Det kravs saledes, enligt regeringens uppfattning, en
tydligare uppgiftsskyldighet for att undantaget fran informationsskyldig-
heten i artikel 14.5 c ska bli tillampligt. Utredningens forslag uppfyller
dérmed enligt regeringens uppfattning inte kraven enligt dataskydds-
forordningen.

For myndigheter finns uttryckliga foreskrifter om ratt att ta del av all-
méanna handlingar och om skyldighet att lamna ut uppgifter

Arbetsgivarverket staller sig tveksamt till utformningen av den bestdm-
melse som utredningen har féreslagit med anledning av att offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400, OSL) pa ett heltackande satt reglerar fragor
som berdr utlamnande av uppgifter, saledes dven uppgifter som ar avsedda
for forskningsandamal. Arbetsgivarverket foreslar darfor att paragrafens
férsta mening formuleras om som en hénvisning till vad som stadgas i
OSL, men att bestimmelsen i Gvrigt behalls ofériandrad. Regionala etik-
provningsnamnden i Umed anser att det borde finnas en hanvisning till
OSL i den forskningsdatalag som ndmnden forordar infors.

Av OSL framgar att en myndighet dels pa begéran av en enskild ska
lamna ut uppgifter ur en allman handling (6 kap. 4 §), dels pa begéran av



en annan myndighet ska lamna ut uppgifter som myndigheten férfogar
éver (6 kap. 5 8), i bada fallen under forutsattning att uppgifterna inte ar
sekretessbelagda eller att ett utldmnande skulle hindra arbetets behoriga
gang.

Den forstndmnda bestammelsen kompletterar bestimmelserna om rétten
att ta del av allménna handlingar i 2 kap. 1 8 tryckfrihetsférordningen (TF).
Sistndmnda réatt galler i den utstrdckning uppgifter i de allménna hand-
lingarna inte ar sekretessbelagda (2 kap. 2 § TF och 1 kap. 1 § och 3 kap.
18 OSL). Av TF framgar dessutom ett skyndsamhetskrav, som innebar att
myndigheten ska behandla en begéran att fa ut uppgifter skyndsamt, samt
en mojlighet att 6verklaga ett beslut om avslag pa begédran om utlamnande
(2 kap. 12 och 15 8§ TF). Ratten att ta del av uppgifter ur allménna hand-
lingar enligt 6 kap. 4 § OSL ar inte lika langtgaende som ratten att ta del
av allménna handlingar enligt TF da den, forutom att den i likhet med rat-
ten att ta del av allménna handlingar inte omfattar sekretessbelagda upp-
gifter, dels &r begrénsad av ett villkor om att ett utldmnande inte behdver
ske i den utstrackning det stor arbetets behdriga gang, dels inte ar forenad
med en dverklagandemdjlighet. Nér det géller den gemensamma begréns-
ningen att saval ratten att ta del av allménna handlingar som bestammelsen
om myndigheters uppgiftsskyldighet i 6 kap. 4 8 OSL inte galler sekre-
tessbelagda uppgifter kan konstateras att OSL ar en ca 100 sidor lang lag
som innehéller val genomtankta sekretessbestammelser. Kap. 21-40 OSL
innehaller bestammelser om sekretess till skydd for enskildas personliga
eller ekonomiska forhallanden som géller i olika delar av den offentliga
sektorn. Saval foreskrifterna om ratt att ta del av allmanna handlingar och
myndigheternas skyldighet att lamna ut uppgifter ur allménna handlingar
far anses uppfylla kravet pa uttryckliga foreskrifter om erhallande eller ut-
lamnande av uppgifter som avses i artikel 14.5 ¢ dataskyddsférordningen.
Som regeringen aterkommer till nedan far de foreskrivna begransningarna
som innebar att uppgifter inte far lamnas ut om de &r sekretesshelagda an-
ses vara sadana foreskrifter som faststaller lampliga atgarder for att skydda
den registrerades beréttigade intressen. Offentlighetsprincipens centrala
betydelse framgar aven uttryckligen i dataskyddsférordningen. Av artikel
86 framgar att personuppgifter i allmanna handlingar som forvaras av en
myndighet eller ett offentligt organ eller ett privat organ for utférande av
en uppgift av allmant intresse far lamnas ut av myndigheten eller organet
i enlighet med den unionsrétt eller den medlemsstats nationella rétt som
myndigheten eller det offentliga organet omfattas av, for att jamka sam-
man allméanhetens ratt att fa tillgang till allmanna handlingar med ratten
till skydd av personuppgifter i enlighet med dataskyddsférordningen.

Som namnts ovan ar myndigheter enligt 6 kap. 5 § OSL &ven skyldiga
att pa begéran av en annan myndighet lamna uppgifter som den férfogar
6ver under vissa forutsattningar. Uppagiftsskyldigheten mellan myndig-
heter kan ses som en precisering av den allménna samverkansskyldighet
som géller enligt 8 § forvaltningslagen (2017:900). Skyldigheten &r mer
vidstrackt dn skyldigheten gentemot allménheten da den omfattar varje
uppgift som myndigheten forfogar dver, inte bara uppgifter ur allménna
handlingar. Skyldigheten &r dock inte undantagslos da den inte omfattar
sekretessbelagda uppgifter och inte heller galler i den utstrackning hinder
foreligger pa grund av arbetets behdriga gang. Aven denna bestimmelse
far anses uppfylla kravet i artikel 14.5 ¢ dataskyddsforordningen pa en
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uttrycklig féreskrift om utlamnande av uppgifter som faststéller lampliga
atgarder for att skydda den registrerades berattigade intressen.

Vad som har sagts ovan galler ocksa for de enskilda organ som enligt
2 kap. 2-5 88 OSL jamstalls med myndigheter dels vid tillampning av
TF:s bestdammelser om rétt att ta del av allménna handlingar, dels vid til-
lampning av bestimmelserna i OSL. Det ar bl.a. fraga om aktiebolag, han-
delsbolag, ekonomiska foreningar och stiftelser dar kommuner eller lands-
ting utévar ett rattsligt bestammande inflytande samt sadana enskilda or-
gan som anges i bilagan till OSL, nér det galler handlingar i den verksam-
het som anges i bilagan. Ett skal till att ett enskilt organ blir infort i bilagan
i frdga om hela eller delar av organets verksamhet &r att organet med stod
i lag har fatt i uppgift att fullgora en forvaltningsuppgift som innefattar
myndighetsutdvning, t.ex. fordelning av statsbidrag, eller att det enskilda
organets verksamhet finansieras med allmanna medel. Som exempel pa
enskilda organ som har forts in i bilagan till OSL kan ndmnas Chalmers
tekniska hdgskola aktiebolag och Halsohdgskolan i Jonkoping AB (all
verksamhet), Familjemedicinska institutet i Sverige, ideell férening (all
verksamhet), och Stiftelsen for kunskaps- och kompetensutveckling (all
verksamhet). | samband med att ett enskilt organ fors in i bilagan gérs en
beddmning av om sekretessregleringen behdver justeras med anledning av
detta.

Som framgatt ovan ar det regeringens uppfattning att bestammelserna
om rétten att ta del av allménna handlingar och uppgiftsskyldigheterna i
6 kap. 4 och 5 88 OSL utgor sddana nationella foreskrifter om erhallande
eller utlamnande av uppgifter som uppfyller de krav som uppstélls i artikel
14.5 c i dataskyddsforordningen. Ett utlimnande enligt dessa foreskrifter
innebdr darmed att informationsskyldigheten enligt artikel 14.1-4 inte blir
aktuell. Detta galler oavsett for vilket &ndamal uppgifterna lamnas ut och
alltsa aven nar uppgifter lamnas ut for forskningsandamal. Nagon sérskild
reglering av utlimnande av uppgifter for forskningsandamal behévs darfor
inte nér det géller uppgifter hos myndigheter och enskilda som jamstélls
med myndigheter. Regeringen instammer saledes i Arbetsgivarverkets in-
vandning med den skillnaden att regeringen anser att det inte heller behé-
ver inforas ndgon hanvisning till OSL i nationell ratt. Regeringen anser
inte heller att det i nationell ratt behéver anges att artikel 14.1-4 i data-
skyddsforordningen inte blir tillamplig i nu aktuella fall da det foljer direkt
av artikel 14.5 c.

For andra an utldamnande myndigheter och enskilda som jamstélls med
myndigheter finns vissa mojligheter till undantag enligt artikel 14.5 b

Nér ett utlamnande av uppgifter for forskningsandamal ska goras av nagot
annat organ an en myndighet finns det andra bestammelser an artikel 14.5
¢ som kan bli tillampliga i enskilda fall. I artikel 14.5 b finns bestdammelser
som anger att bestammelserna om informationsskyldigheten i artikel 14.1-
4 inte ska tillampas under vissa forutsattningar. Detta galler i den man
tillhandahallandet av sddan information visar sig vara omojligt eller skulle
medfora en oproportionell anstrangning, sérskilt for behandling for bl.a.
forskningsandamal, eller i den man den skyldighet som avses i artikel 14.1
sannolikt kommer att gora det omajligt eller avsevért forsvarar upp-



fyllandet av malen med den behandlingen. | sadana fall ska den person-
uppgiftsansvarige vidta lampliga atgarder for att skydda den registrerades
rattigheter och friheter och berattigade intressen, inbegripet att gora upp-
gifterna tillgdngliga for allménheten. Som ndmns nedan kan bl.a. bestdm-
melser om tystnadsplikt utgora sadana lampliga skyddsatgarder.

Narmare om sekretess och tystnadsplikt som skyddsatgarder

Som namnts ovan gor regeringen, i likhet med utredningen, bedémningen
att bestammelser om sekretess och tystnadsplikt utgor lampliga skyddsat-
gérder. Bestdmmelser om sekretess finns i OSL och bestdmmelser om tyst-
nadsplikt for enskilda finns i en mangd lagar, t.ex. i patientsdkerhetslagen
(2010:659), socialtjanstlagen (2001:453), skollagen (2010:800) och lagen
(2003:389) om elektronisk kommunikation.

OSL ar som namnts tidigare ett omfattande regelverk. Lagen innehaller
44 kapitel och 20 av dessa innehéller bestammelser till skydd for enskildas
personliga eller ekonomiska forhallanden. Sekretess innebar enligt 3 kap.
1 8 OSL ett forbud att réja en uppgift, vare sig det sker muntligen, genom
utlamnande av en allman handling eller pa ndgot annat satt. Sekretess in-
nebar saledes bade handlingssekretess och tystnadsplikt.

Forskare begér ofta ut uppgifter som omfattas av den s.k. statistiksekre-
tessen enligt 24 kap. 8 § OSL. Detta ar en av fa bestammelser som stadgar
absolut sekretess. Sekretess galler enligt bestammelsen for sddan sarskild
verksamhet hos en myndighet som avser framstéllning av statistik for upp-
gift som avser en enskilds personliga eller ekonomiska forhallanden och
som kan hanforas till den enskilde. Dessutom galler motsvarande sekretess
i annan jamfoérbar undersékning i en mangd andra statliga aktorers verk-
samhet (24 kap. 8 § andra stycket OSL och 7 § offentlighets- och sekre-
tessforordningen [2009:641], OSF). Enligt dessa bestammelser far dock
uppgifter som behovs for forsknings- eller statistikandamal Iamnas ut om
det star klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nar-
stdende till denne lider skada eller men. For att detta rekvisit ska vara upp-
fyllt lamnas personuppgifter ofta ut for forskningsandamal i pseudonymi-
serad form, vilket i sig utgor ett starkt integritetsskydd.

Av 11 kap. 3 § OSL framgar vidare att om en myndighet i sin forsk-
ningsverksamhet far en sekretessreglerad uppgift fran en annan myndig-
het, blir sekretessbestammelsen tillamplig pa uppgiften dven hos den mot-
tagande myndigheten.

Om en enskild forskare begdr ut uppgifter kan uppgifter ofta [dmnas ut
med stod av ett sarskilt forbehall enligt 14 kap. 3 § OSL. | den paragrafen
anges att om en myndighet finner att sadan risk for skada, men eller annan
ol&genhet som enligt en bestimmelse om sekretess hindrar att en uppgift
lamnas till en enskild kan undanréjas genom ett forbehall som inskranker
den enskildes ratt att [amna uppgiften vidare eller utnyttja den, ska myn-
digheten gora ett sadant forbehall nar uppgiften lamnas till den enskilde.
Den tystnadsplikt som uppkommer genom ett sddant forbehéll inskranker
den ratt att meddela och offentliggéra uppgifter som foljer av 1 kap. 1 §
TF och 1 kap. 1 och 2 8§ yttrandefrihetsgrundlagen (13 kap. 5 § andra
stycket OSL).

| 14 kap. 2 § OSL upplyses om att det i brottshalken finns bestdmmelser
om ansvar for den som bryter mot forbud enligt OSL att r6ja eller utnyttja

Prop. 2017/18:298

113



Prop. 2017/18:298

114

uppgift och for den som bryter mot forbehéll som har gjorts med stod av
lagen vid utldmnande av uppgift. | 20 kap. 3 § brottsbalken anges att om
nagon rojer ndgon uppgift, som han ar pliktig att hemlighélla enligt lag
eller annan forfattning eller enligt forordnande eller forbehall som har
meddelats med stdd av lag eller annan forfattning, eller utnyttjar han olov-
ligen sadan hemlighet, déms han eller hon, om inte garningen &r sarskilt
belagd med straff, for brott mot tystnadsplikt till boter eller fangelse i hogst
ett ar. Den som av oaktsamhet begar sddan géarning doms till béter. | ringa
fall skall dock ej domas till ansvar. Detta straffstadgande galler aven vid
brott mot tystnadsplikt i enskild verksamhet enligt andra forfattningar an
OSL.

Regeringen anser saledes, till skillnad fran Datainspektionen och Luled
kommun, att regler om sekretess och tystnadsplikt innefattar ett starkt in-
tegritetsskydd och darmed &r en sadan lamplig skyddsatgard som uppfyller
kraven i artikel 14.5 c. Regeringen delar vidare inte Stockholms universi-
tets uppfattning att ratten till tillgang till allmanna handlingar i varje si-
tuation maste tacka in den ratt till information som den enskilde har ratt
till enligt 14.1-4 for att undantaget i artikel 14.5 ska vara tillampligt.

Vid godkénnande enligt etikprévningslagen ar det mojligt att stélla upp
villkor om information till den registrerade

Att personuppgifter kan lamnas ut for att behandlas for forskningsandamal
utan att artikel 14.1-4 i dataskyddsférordningen behdver tillampas ar ett
undantag fran informationsskyldigheten som tar sikte pa den behandling
som sker i samband med sjalva utlamnandet av personuppgifterna. Utred-
ningen har foreslagit att det ska framga av lagtexten att detta undantag inte
ska hindra etikprévningsnamnderna fran att i samband med ett godkan-
nande enligt 6 § etikprovningslagen uppstélla villkor om den information
som ska lamnas till den registrerade i samband med personuppgiftsbe-
handling for forskningsdndamal. Ett sadant villkor syftar saledes pa den
personuppgiftsansvariges skyldigheter i samband med den behandling
som ska ske efter ett etikgodkannande. De tva foreslagna bestammelserna
riktar sig alltsa till tva olika mottagare, dels den som ska lamna ut uppgif-
terna, dels etikprévningsndmnderna. Om etikprévningsnamnderna upp-
stéaller ett sddant villkor &r det utredningens bedémning att det ar frdga om
en skyddsatgard for den registrerade.

Pensionsmyndigheten, som stéller sig tveksam till den tolkning som
gjorts av undantagsbestdmmelsen i artikel 14.5 ¢ ovan, noterar att infor-
mationsskyldigheten enligt artikel 14 aligger den personuppgiftsansvarige
som samlar in personuppgifter, det vill séga mottagaren av uppgifterna och
inte utldimnande myndighet. Det &r korrekt att informationsskyldigheten
enligt artikel 14 aligger den personuppgiftsansvarige som samlar in per-
sonuppgifter. Undantaget i artikel 14.5 c tar dock uttryckligen sikte pa sa-
val foreskrifter om erhallande som utlamnande av uppgifter. Aven den ut-
lamnande myndigheten kan ha fétt uppgifterna fran annat hall 4n den re-
gistrerade. Vidare har forskningsutforaren ratt att ta del av allméanna hand-
lingar respektive uppgifter i allménna handlingar enligt TF och OSL, dvs.
det ar fraga om foreskrifter om erhallande av uppgifter. Enligt artikel 14.5
¢ "ska” punkterna 1-4 inte tillampas om erhallande eller utlimnande av
uppgifter uttryckligen foreskrivs genom unionsrétten eller genom en



medlemsstats nationella ratt som den registrerade omfattas av och som
faststaller lampliga atgarder for att skydda den registrerades berattigade
intressen. Fragan ar da om det ar mojligt for etikprévningsnamnderna att
uppstélla villkor om information till den registrerade i samband med ett
godkénnande enligt 6 8 etikprévningslagen eller om artikel 14.5 ¢ utgor
ett hinder for uppstallandet av ett sadant villkor? Regeringen, som delar
utredningens uppfattning att ett sdant villkor utgor en skyddsatgard for
den registrerade, anser att det ar mojligt for etikprévningsnamnderna att
uppstalla ett sddant villkor om de bedémer att det ar en lamplig skyddsat-
gard enligt artikel 89.1. Regeringen anser darfor att nagot fortydligande
om att etikprévningsnamnderna ar oférhindrad att i att i samband med ett
godk&nnande enligt 6 § etikprévningslagen uppstélla villkor om den infor-
mation som ska l&mnas till den registrerade i samband med personupp-
giftsbehandling for forskningsandamalet inte bor inforas i svensk rétt.

Sammanfattande beddémning

Det & sammanfattningsvis regeringens uppfattning att det redan finns
bestammelser som méjliggor utlamnande av uppgifter till forskning saval
i dataskyddsforordningen som i svensk rétt. Regeringen anser i likhet med
utredningen att 12 § etikprévningslagen bor upphévas. Till skillnad fran
utredningen anser dock regeringen att det inte bor inféras nya bestammel-
ser om utlamnande av uppgifter for forskningsandamal i nationell ratt. Re-
geringen gor vidare beddmningen att en etikprévningsndmnd har mojlig-
het att i samband med ett etikgodkannande uppstélla villkor om [&mnande
av information till den registrerade om ndmnden beddmer att det &r en
lamplig skyddsatgard enligt artikel 89.1.

13.3  BOr det foreskrivas undantag fran ratten till till-
gang?

13.3.1  Ominnehallet i rattigheten

Den registrerade har enligt artikel 15 i dataskyddsférordningen ratt att av
den personuppgiftsansvarige fa bekraftelse pA om personuppgifter som ror
denne haller pa att behandlas och i sa fall fa tillgang till personuppgifterna
samt information om dndamalen med behandlingen, de kategorier av per-
sonuppgifter som behandlingen géller m.m. Denna rattighet bendmns i
forordningen som en “ratt till tillgdng”. Motsvarande rattighet i data-
skyddsdirektivet och PUL har bendmnts som en rétt till registerutdrag.

Rattigheten innebar att den personuppgiftsansvarige pa begéran av den
registrerade ska bekrafta om personuppgifter behandlas och i sa fall forse
denne med en kopia av uppgifterna, samt viss angiven information om be-
handlingen. For eventuella ytterligare kopior som den registrerade begér
far den personuppgiftsansvarige ta ut en rimlig avgift. Om den registrerade
gor begaran i elektronisk form ska informationen tillhandahallas i ett
elektroniskt format som &r allméant anvént, om den registrerade inte begér
nagot annat och detta inte inverkar menligt pa andras rattigheter och fri-
heter. Rattigheten bor kunna utdvas av den registrerade med rimliga inter-
vall.
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Om en begaran &r uppenbart ogrundad eller orimlig, sarskilt pa grund av
dess upprepade art, far den personuppgiftsansvarige ta ut en rimlig avgift
eller vagra att tillmotesgd begaran. Det ar den personuppgiftsansvarige
som ska kunna visa att begéran &r uppenbart ogrundad eller orimlig (arti-
kel 12.5).

En motsvarande rattighet reglerades i artikel 12 i dataskyddsdirektivet
och genomfordes genom 26 § PUL. Dataskyddsforordningens reglering
innebar, i jamforelse med dessa bestammelser, en utokad ratt till
information om f6ljande: lagringstid, ratten till rattelse, radering, be-
gransning av behandling och invédndning mot behandling, ratten att inge
klagomal till en tillsynsmyndighet samt vissa uppgifter vid 6verforing till
tredjeland. Bestammelserna i artikel 12 i dataskyddsfoérordningen om i
vilken form informationen ska lamnas samt vilka atgérder som kan vidtas
vid en begéran som ar ogrundad eller orimlig ar nya i férhallande till nu-
varande reglering.

Enligt dataskyddsforordningen ska den personuppgiftsansvarige pa be-
garan, utan onodigt dréjsmal och under alla omstandigheter senast en ma-
nad efter att ha mottagit begaran tillhandahalla den registrerade informa-
tion om de atgarder som vidtagits. Denna period far vid behov forlangas
med ytterligare tvd manader, med beaktande av hur komplicerad begéran
ar och antalet inkomna begéranden. Den personuppgiftsansvarige ska
underritta den registrerade om en sadan forlangning inom en ménad frén
det att begdran mottagits samt ange orsakerna till fdrseningen
(artikel 12.3).

Nagon motsvarande angiven tidsgrans fanns inte angiven i dataskydds-
direktivet, som endast angav att informationen skulle ges utan stdrre tids-
utdrékt. Nér bestdmmelsen genomfordes i 26 § PUL angavs att informa-
tion skulle 1amnas inom en manad efter ansokan, eller fyra manader om
sérskilda skal fanns.

13.3.2  Det bor inte foreskrivas undantag fran ratten till
tillgang

Regeringens bedémning: Nagot undantag fran den registrerades ratt
till tillgdng enligt EU:s dataskyddsférordning vid behandling av per-

sonuppgifter for forskningsandamal bor inte foreskrivas i svensk rétt.

Utredningens beddémning 6verensstdmmer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invandningar mot utredningens bedémning.

Vetenskapsradet delar inte utredningens uppfattning att den registrera-
des ratt till tillgang alltid bor respekteras nar forskaren inte har uppgift om
forskningspersonens identitet men kan identifiera denne med hjalp av
kompletterande information som forskningspersonen sjalv lamnar. |
manga forskningsprojekt, sarskilt i de som bygger pa registerbaserad in-
formation, saknar den som utfor forskningen uppgift om vilka forsknings-
personerna ar. Vetenskapsradet anser att detta ar en del av det integritets-
skydd som finns for forskningspersonerna och ar av betydelse for att forsk-



ningen ska kunna utforas pa ett objektivt och opartiskt satt. Vetenskapsra-
det saknar en analys av vad mdjligheten till registerutdrag i dessa situa-
tioner far for konsekvenser for forskningsutforaren, for den forskningsper-
son som vill fa tillgang till uppgifterna och for de 6vriga forskningsperso-
ner som kan komma att behéva identifieras for att ge den som efterfragar
det tillgang. Vetenskapsradet saknar en djupare analys av varfor utred-
ningen foreslar att mojligheten till undantag fran ratten till tillgang inte ska
utnyttjas.

Goteborgs universitet har anfért att utredningens tolkning, att den per-
sonuppgiftsansvarige skulle kunna neka den registrerade tillgang i de fall
som uppgifterna ar pseudonymiserade, strider mot den géngse tolkningen
dar uppgifter fortsatt utgor personuppgifter sa lange som det ar méjligt att
koppla en person till en uppgift. Goteborgs universitet konstaterar att
pseudonymisering innebdr att det de facto med hjalp av en kodnyckel &r
mojligt att koppla ihop individ till uppgift. Kodnyckeln kan forvaras saval
hos den personuppgiftsansvarige som hos ndgon annan. Oavsett detta for-
andras inte statusen avseende uppgifterna och uppgifterna utgér fortsatt
personuppgifter. Forskningsaktdren kan alltid, i de fall som kodnyckeln &r
forvarad hos annan offentlig forskningsaktor, begara tillgang till specifik
kodnyckel med hanvisning till offentlighetsprincipen. Om det efter sekre-
tessprovning skulle visa sig att det saknas stod for ett nekande i utlamnan-
defragan ska kodnyckeln skyndsamt lamnas ut i enlighet med géngse reg-
ler. Det finns sledes langtgaende rattsliga mojligheter for forskningsakto-
ren att ges tillgang till kodnyckeln. Detta lamnar utrymme for fragor i vad
man den registrerade vid en forfragan om rétt till tillgang (registerutdrag)
kan stélla krav pa att forskningsaktoren ska vidta de beskrivna atgarderna
for att tillmatesga den registrerade i fraga om ratt till tillgang. 1 de fall som
kodnyckeln &r forvarad av forskningsaktoren sjélv, finner universitetet, att
det i realiteten inte finns nagot hinder for identifiering av den registrerade
i fraga om rétt till tillgang.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss éverensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som yttrat sig
delar bedémningen eller har inget att invanda. Statistiska centralbyran re-
kommenderar att de resonemang som fors kring ratten till tillgang avse-
ende pseudonymiserade uppgifter i de fall kodnyckel finns bevarad hos
den personuppgiftsansvarige fortydligas da avsnittet ar svartolkat.

Lakemedelsindustriféreningen (LIF) héller med om att det kan tankas
inverka negativt pa klinisk forskning eller den registrerade, om den re-
gistrerade kan fa tillgang till de uppgifter som behandlas. LIF anser dock
att lagstiftaren borde tydliggora att all utlamning av information till den
registrerade bor vara undantagen fran informationsratten vid klinisk forsk-
ning eftersom sadan utlamning alltid riskerar integriteten i studien (och
dérmed dess vetenskapliga vérde). En personuppgiftsansvarig kan visser-
ligen motsétta sig utlimning med hanvisning till att denne inte ké&nner till
vilka personuppgifter som harrér till den registrerade eftersom uppgifterna
i en Klinisk lakemedelsprévning alltid &r kodade (se artikel 11.2 i GDPR),
men vad hander om den registrerade forst vander sig till behandlande 1a-
kare och begar att fa ut kodnyckeln och sedan till likemedelsforetaget med
tillhandahallande av kodnyckeln och begér att fa ut sina uppgifter, undrar
LIF.
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Skalen for regeringens beddmning: Rétten till tillgdng galler inte om
den personuppgiftsansvarige kan visa att denne inte kan identifiera den
registrerade, vilket torde vara vanligt ndr personuppgiftsbehandling sker
med pseudonymiserade, eller pa annat satt kodade, uppgifter. Pseudony-
misering ar, som framgar av avsnitt 9, en central skyddsatgard vid person-
uppgiftsbehandling for forskningsandamal. I manga fall nar den person-
uppgiftsansvarige behandlar personuppgifter for forskningsandamal och
inte kan identifiera den registrerade for att kunna lamna ett registerutdrag
kommer denne séledes inte heller att vara skyldig att gora det, i enlighet
med den direkt tillampliga artikel 11. Vetenskapsradet och Géteborgs uni-
versitet har som skal for ett undantag fran ratten till tillgdng anfort att den
personuppgiftsansvarige har langtgdende mojligheter att identifiera den
registrerade &ven om uppgifterna ar pseudonymiserade eftersom kod-
nyckeln finns kvar. Kodnyckeln kan forvaras saval hos forskningshuvud-
mannen som hos annan aktor, t.ex. en registerhallande myndighet. | bada
fallen kravs dock att kodnyckeln forvaras separerat fran de pseudonymi-
serade personuppgifterna.

Av artikel 11 i férordningen framgar att om de personuppgifter som be-
handlas av den personuppgiftsansvarige inte gor det mojligt for denne att
identifiera en fysisk person, bor den personuppgiftsansvarige inte vara
tvungen att skaffa ytterligare information for att kunna identifiera den re-
gistrerade om andamalet endast &r att folja ndgon av bestaimmelserna i
denna férordning. Den personuppgiftsansvarige ska ddrmed inte vara skyl-
dig att inhdmta ytterligare uppgifter for att identifiera den registrerade
utdver de pseudonymiserade uppgifter som behandlas. | de fall kodnyckeln
finns hos den personuppgiftsansvarige blir det dock inte fraga om ett be-
hov av att inhamta ytterligare information, d&ven om uppgifterna halls se-
parerade. | ett sddant fall har den personuppgiftsansvarige den information
som behdvs for att kunna identifiera den registrerade och kan tillgodose
den registrerades ratt till tillgang. Det &r regeringens uppfattning att det i
dessa fall inte finns nagot behov av att géra undantag fran ratten till till-
gang.

| andra situationer, dar den personuppgiftsansvarige kan identifiera den
enskilde vars uppgifter behandlas, eller nar en sadan identifiering kan ske
med hjalp av kompletterande uppgifter som den enskilde tillnandahaller i
samband med att denne utdvar sin réttighet, gor regeringen, till skillnad
frén Vetenskapsradet, bedémningen att denna rattighet kan och bor respek-
teras. Ett utdvande av rattigheten kan i dessa situationer inte anses gora det
omojligt eller mycket svarare att uppfylla forskningsandamalet och dar-
med motivera ett undantag enligt kraven i artikel 89.2. Det ar ocksa rege-
ringens uppfattning att ratten till tillgang &r en viktig central rattighet som
ger den registrerade kontroll éver sina uppgifter och att den darfor bor
respekteras.

I samband med t.ex. klinisk forskning kan det dock ténkas att det kan
inverka negativt pa antingen forskningen eller den registrerade om denne
kan fa tillgang till de uppgifter som behandlas, vilket ocksa framhalls av
Lakemedelsindustriforeningen. Sa kan exempelvis vara fallet i samband
med etablerade eller misstinkta medicinska diagnoser eller vérden pa pro-
ver som den registrerade 4r omedveten om med anledning av pagaende
behandling eller den registrerades allmanna vélbefinnande. Sadana upp-
gifter omfattas som regel av sekretess med stdd av 25 kap. OSL. Den



enskilde har t.ex. i motsvarande situation i samband med sjukvard inte all-
tid en ovillkorlig ratt att fa tillgang till sina egna uppgifter om det med
hansyn till andamalet med varden eller behandlingen ar av synnerlig vikt
att uppgiften inte lamnas ut till denne (25 kap. 6 § OSL). Far en myndighet
i sin forskningsverksamhet en sekretessreglerad uppgift fran en annan
myndighet blir sekretesshestammelsen tillamplig pa uppgiften dven hos
forskningsutforaren (11 kap. 3 § OSL). Att det enligt 18 kap. 9 8 OSL kan
gélla sekretess for t.ex. en kodnyckel om den anvands for att pseudonymi-
sera sekretesshelagda uppgifter har vidare redovisats i avsnitt 9.4.

| dataskyddslagen finns ett undantag fran ratten till tillgang enligt arti-
kel 15 som ér tillampligt i dessa fall. Enligt 5 kap. 1 § dataskyddslagen ska
artiklarna 13-15 inte galla sadana uppgifter som den personupp-
giftsansvarige inte far Iamna ut till den registrerade enligt lag eller annan
forfattning eller enligt beslut som har meddelats med stod av forfattning.
Undantaget ska dven gélla for personuppgiftsansvariga som inte &r
myndigheter vad galler sadana uppgifter som hos en myndighet skulle ha
varit sekretesshelagda enligt OSL.

Dataskyddslagens bestammelser &r tillampliga dven vid personuppgifts-
behandling for forskningsandamal om inget annat framgar av annan for-
fattning. Detta innebér att i de fall sekretess géller kommer undan-
tagsbestdmmelsen enligt dataskyddslagen att vara tillamplig dven vid be-
handling for forskningsandamél och skyldigheten att ge den registrerade
tillgang till information begrinsas darmed. Nagot sarskilt undantag for
personuppgiftsbehandling for forskningsandamal behdévs darfor inte i detta
sammanhang. Till skillnad fran Lakemedelsindustriféreningen anser rege-
ringen att detta géller &ven vid Klinisk forskning.

Regeringen anser sammanfattningsvis att ndgot undantag fran ratten till
tillgang vid personuppgiftsbehandling for forskningsandamal inte ska in-
foras i svensk ratt utan att det generella undantag som finns i 5 kap. 1 §
dataskyddslagen ar tillrackligt.

13.4  BOr det foreskrivas undantag fran ratten till
rattelse?

13.4.1 Om innehallet i rattigheten

Vid all behandling av personuppgifter ska uppgifterna vara riktiga och, om
nddvandigt, uppdaterade (artikel 5.1 d i dataskyddsférordningen). Enligt
artikel 16 har den registrerade ratt att fa felaktiga personuppgifter som ror
denne rattade utan onddigt drojsmal samt att, med beaktande av &ndamalet
med behandlingen, f& ofullstandiga personuppgifter kompletterade, bl.a.
genom att tillhandahalla ett kompletterande utlatande (ratten till rattelse).

Aven enligt dataskyddsdirektivet (artikel 6.1 d) och PUL (9 § g) krévdes
att de personuppgifter som behandlades var riktiga och, om det var ndd-
véandigt, aktuella. Det fanns dven en ratt till réttelse i artikel 12 b i data-
skyddsdirektivet, vilken genomfordes i PUL. Enligt denna reglering var
den personuppgiftsansvarige skyldig att pd begaran av den registrerade
snarast ratta, blockera eller utplana sadana personuppgifter som inte be-
handlats i enlighet med PUL eller féreskrifter som utfardats med stod av
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gistrerade att komplettera ofullstdndiga uppgifter genom exempelvis ett
kompletterande yttrande &r saledes ny i férhallande till tidigare reglering.

Den tidigare ratten i 28 § PUL att utplana uppgifter motsvaras i data-
skyddsforordningen av rétten till radering av uppgifter (ratten att bli bort-
glémd) i artikel 17 dataskyddsforordningen. Den tidigare rétten i 28 § PUL
att blockera uppgifter motsvaras i dataskyddsférordningen av rétten till
begransning av behandling i artikel 18 dataskyddsforordningen. Fragan
om sistndmnda réatt ska begrénsas behandlas i avsnitt 13.5.

13.4.2  Det bor inte foreskrivas undantag fran ratten till
rattelse

Regeringens bedémning: Nagot undantag fran den registrerades ratt
till rattelse enligt EU:s dataskyddsférordning vid behandling av person-

uppgifter for forskningsandamal bor inte foreskrivas i svensk ratt.

Utredningens forslag dverensstammer inte med regeringens beddém-
ning. Utredningen har foreslagit att den registrerades ratt till réattelse inte
ska galla for sadana personuppgifter som behandlats for forskningsanda-
mal nar personuppgifterna endast bevaras i syfte att dokumentera utford
forskning.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invandningar mot forslaget. Bland dessa ater-
finns Vinnova, Kungl. Vetenskapsakademien och Sveriges Kommuner och
Landsting.

Riksarkivet ser positivt pa forslaget om undantag fran ratten till rattelse
for personuppgifter som behandlats for forskningsandamal nar personupp-
gifterna endast bevaras i syfte att dokumentera utférd forskning. For att
tydliggora skillnaden mellan regleringen i dataskyddsférordningen och
den arkivrattsliga regleringen foreslar Riksarkivet att termen bevaras i
forslaget till forskningsdatalag ersétts med behandlas.

Stockholms universitet instdimmer i utredningens forslag, men noterar
samtidigt att det kommer att krdva en infrastruktur for lagring av data som
mojliggor verifiering vid olika tidpunkter som flertalet larosaten inte ager
i dagslaget. Universitetet anser att kostnaden for anskaffning av sadan
infrastruktur bor beaktas i analysen av de ekonomiska konsekvenserna av
utredarens forslag. Stockholms universitet noterar vidare att motsvarande
diskussion av ratten att bli raderad saknas i betankandet. Det framstar dock
som uppenbart att dven ratten att bli raderad maste séttas i relation till be-
hovet av att kunna verifiera forskningsresultat och att bevara material i
syfte att uppna nya, framtida forskningsresultat. Universitetet foreslar dar-
for att sddana behov tydligt ska framhallas av lagstiftaren i forarbetena till
och innehallet i den nationella lagstiftningen.

Pensionsmyndigheten har inte funnit anledning att avstyrka utred-
ningens forslag men anser att féljande kan beaktas under den fortsatta be-
redningen. Nar det galler ratten till rattelse noterar Pensionsmyndigheten
att det foljer redan av artikel 5 i férordningen att den personuppgiftsansva-
rige ska se till att personuppgifter som behandlas &r korrekta och, om néd-



vandigt, uppdaterade. Forordningen lamnar inte ndgot utrymme for nat-
ionella undantag fran principen om korrekthet, varfor ett undantag fran
artikel 16 inte frantar den personuppgiftsansvarige ansvaret for att vidta
atgarder for att se till att felaktiga uppgifter rattas eller raderas. Pensions-
myndigheten anser saledes att det foreslagna undantaget i praktiken kan
antas fa liten eller ingen betydelse for de personuppgiftsansvariga.

Goteborgs universitet konstaterar att den aktuella lagstiftningen &r sub-
sidiar till arkivlagstiftningen vilket innebar att en sadan regel maste anses
vara dverflodig. Kungl. Tekniska hégskolan (KTH) anser att formuleringen
”... dokumentera utférd forskning” &r nigot missvisande. Aven om inten-
tionen &r att inte gora nagon atskillnad mellan privat- och offentlig sektor,
bor ett fortydligande goras att detta inte géller for myndigheter. De typfall
som utredningen beskriver avser nér ett forskningsprojekt ar avslutad. For
en forskningsaktdr inom den offentliga sektorn kan handlingarna bli arki-
verade.

Regionala etikprovningsndmnden i Uppsala staller sig tveksam till for-
slaget om att den registrerades ratt till rattelse av personuppgifter begrén-
sas i den foreslagna forskningsdatalagen. Den registrerades intressen i
namnda avseenden bor kunna tillvaratas utan att detta paverkar syftet med
forskningen i nadgon mer beaktansvard utstrackning. Datainspektionen
avstyrker de forslag som rér undantag fran de registrerades rattigheter. Ut-
redningen brister da den endast beskriver de behov som de som bedriver
forskning har, utan att analysera eventuella nackdelar eller risker som
forslaget innebar. Om lagstiftaren begransar de registrerades rattigheter sa
ska lagstiftaren dven specificera lampliga skyddsatgérder for de registre-
rade.

Beddmningen i utkastet till lagradsremiss éverensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som yttrat sig
delar bedémningen eller har inget att invanda. Karolinska institutet noterar
att effekten av regeringens bedomning att det inte bor foreskrivas nagot
undantag fran den registrerades ratt till rattelse vid behandling av person-
uppgifter for forskningsandamal ar att det kommer att kravas att forsk-
ningsutforaren infor en rutin som sakerstaller arkivering av data sa snart
en forskningsstudie anvands som underlag for en publikation. Karolinska
institutet noterar vidare, i likhet med Stockholms universitet, att det kom-
mer att behdvas en infrastruktur for arkivering av data som mojliggor ver-
sionskontrollhantering och sparning av andringar. Detta ar ngot som fler-
talet larosaten inte dger i dagslaget. Regeringen bor évervaga om ett upp-
drag ska ges till ndgon myndighet i syfte att underlatta 6vergang till data-
hantering i en sadan infrastruktur, t.ex. genom instruktioner till de myn-
digheter som berors.

Stockholms universitet framhaller att i forslaget saknas regler som fast-
stéller undantag fran artikel 16 om registrerades ratt till rattelse. En sadan
regel ar obehdvlig enligt regeringen, eftersom de registrerade anda inte har
rétt till rattelse vad géller arkiverade forskningsdata, till foljd av undanta-
get for arkiv (s. 107). Mdjligheten till undantag fran artikel 16 i forord-
ningen ar dock vidare an s& och omfattar d&ven undantag fran den enskildes
ratt till rattelse under pagaende forskning. Framstallningar om rattelser av
personuppgifter som ligger till grund for forskning kan inverka menligt pa
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foga Gver sitt material. Fragan aktualiseras saval vid kvantitativ forskning
med stora dataméngder som vid kvalitativ forskning, dér forandringar i
enskilda uppgifter kan spela stor roll. I synnerhet géller detta om begéran
om rattelse inkommer i ett skede da delar av analysen redan utforts. Stock-
holms universitet anser inte att ratten till rattelse i dessa sammanhang &r
av sa stor vikt for individen att det motiverar att avsta fran att utnyttja de
mdjligheter till inskrankning som féreskrivs.

Skalen for regeringens beddmning: Om personuppgifter behandlas fér
forskningsandamal far det, som framgatt, enligt artikel 89.2 i dataskydds-
forordningen foreskrivas undantag fran ratten till rattelse. Detta far emel-
lertid bara goras i den utstrackning som en sadan rattighet sannolikt kom-
mer att gora det omojligt eller mycket svarare att uppfylla forskningsén-
damalet och sadana undantag kréavs for att uppna forskningsandamalet.

Utredningens argument for det foreslagna undantaget ar att uppgifter
som har behandlats for forskningsandamal och endast bevaras i syfte att
dokumentera utford forskning ska undantas fran ratten till rattelse for att
mojliggora verifiering av forskningsresultat i arkiverat forskningsmaterial.
Personuppgifter som lopande lagras och behandlas for forskningsandamal
ska enligt utredningen inte omfattas av undantaget. Det &r regeringens
uppfattning att granskning av utférd forskning och bevarande av arkiverat
forskningsmaterial inte innefattas i personuppgiftsbehandling for forsk-
ningsandamal sd som avsetts i dataskyddsforordningen. Regeringen anser,
i likhet med Goteborgs universitet och KTH, att den behandling av person-
uppgifter som asyftas i utredningens forslag snarare ar for arkivandamal.
Behandling av personuppgifter for arkivandamal av allmant intresse och
de krav som finns i svensk rétt pa bevarande for att tillgodose bl.a. forsk-
ningens behov, samt regeringens beddmningar och forslag i detta samman-
hang, behandlas ndrmare i propositionen Ny dataskyddslag (prop.
2017/18:105).

Nér det géller Stockholms universitets synpunkt att motsvarande diskus-
sion kring begransning av ratten att bli raderad saknas i betdnkandet kan
regeringen konstatera att det foljer av artikel 89.2 att det inte foreligger
nagon mojlighet att begransa den registrerades rétt att blir raderad vid be-
handling av personuppgifter for forskningsandamal i nationell rétt, utdver
vad som redan framgar av det direkt tillampliga undantaget i artikel 17.3
d, dvs. rétten att bli raderad ska inte gélla i den utstrdckning som behand-
lingen &r nodvandig for arkivandamal av allméant intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsandamal eller statistiska andamal enligt artikel
89.1, i den utstrackning som den ratt som avses i punkt 1 sannolikt omgj-
liggor eller avsevart forsvarar uppnaendet av syftet med den behandlingen.

Nar det géller den beddmning som har gjorts i det remitterade utkastet
till lagradsremiss papekar Stockholms universitet att rétten till rattelse om-
fattar dven undantag fran den enskildes ratt till rattelse under pagaende
forskning. Framstéllningar om réttelser av personuppgifter som ligger till
grund for forskning kan enligt Stockholms universitet inverka menligt pa
forutsdttningarna att bedriva forskning och forskarnas méjlighet att for-
foga Over sitt material. Stockholms universitet anser inte att ratten till rat-
telse i dessa sammanhang &r av s stor vikt for individen att det motiverar
att avstd fran att utnyttja de mojligheter till inskrankning som foreskrivs.



Som Pensionsmyndigheten papekar galler enligt artikel 5 i dataskydds-
forordningen som en grundlaggande princip for behandling av personupp-
gifter att uppgifterna ska vara riktiga och om nédvéndigt uppdaterade. Den
personuppgiftsansvarige har ett ansvar enligt artikeln att vidta alla rimliga
atgarder for att sékerstalla att personuppgifter som ar felaktiga i forhal-
lande till de andamal for vilka de behandlas raderas eller rattas utan drojs-
mal. Denna princip maste foljas aven av forskningsutférare och under pa-
gdende forskning. Den galler alltsé uppgifter som ar felaktiga i forhallande
till de andamal for vilka de behandlas. Det ligger i forskningens intresse
att den baseras pa uppgifter som &r riktiga for att de resultat som den re-
sulterar i ska bli rattvisande och rétt slutsatser kunna dras. | vissa fall &r
t.ex. avsikten med en behandling att registrera uppgifter som kommit in.
De behandlade uppgifterna kan da anses riktiga, i dataskyddsforord-
ningens mening, om de stdmmer dverens med de inkomna uppgifterna
oavsett hur dessa lamnade uppgifter forhaller sig till verkliga forhallanden.
Det &r i sadana situationer positivt dven for forskningen att den registre-
rade kan begdra rattelse av uppgifter som har forvanskats under den be-
handling som utforts inom ramen for forskningsprojektet. Ratten till rét-
telse enligt artikel 16 géller uppgifter som éar felaktiga. Som Forsknings-
datautredningen konstaterar kan det foreligga olika uppfattningar mellan
den personuppgiftsansvarige och den registrerade om vad som &r en riktig
uppgift. Om den personuppgiftsansvarige ar en myndighet kan ett beslut
dar myndigheten tagit stéllning till en begéran om réttelse 6verklagas till
allman forvaltningsdomstol (7 kap. 2 § dataskyddslagen). Ar det en privat
forskningsutférare kan den registrerade ge in ett klagomal till
tillsynsmyndigheten som bl.a. har befogenheten att forelagga om rattelse
(artikel 58.2 g dataskyddsférordningen). Att den registrerade har en ratt
till rattelse och utnyttjar den kan péverka bedrivandet av forskning.
Forutsattningen for att ett undantag fran rattigheten ska kunna foreskrivas
i nationell ratt &r dock enligt artikel 89.2 i dataskyddsférordningen att rat-
tigheten sannolikt skulle gora det omajligt eller mycket svérare att uppfylla
andamalen med behandlingen av personuppgifter, dvs. forskningsandama-
let, och undantag kravs for att uppna d&ndamalet. Aven om rattigheten som
Stockholms universitet papekar kan paverka bedrivandet av forskning ar
det regeringens bedémning att forskningen inte paverkas i sadan grad att
forutsattningarna for att infora ett undantag &r uppfyllda. Regeringen an-
ser vidare att ratten till rattelse ar av vikt for att den registrerade ska kunna
ta till vara sina intressen. Regeringen anser darfor att nagot undantag frén
ratten till rattelse vid personuppgiftsbehandling for forskningsandamal
inte ska inforas i svensk ratt.

13.5  BOr det foreskrivas undantag fran ratten till
begransning av behandling?

13.5.1  Om innehallet i rattigheten

Den registrerade har enligt artikel 18.1 rétt att av den personuppgiftsansva-
rige kréva att behandlingen begrédnsas om en av féljande fyra forutsétt-
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ningar ar uppfyllda: a) den registrerade bestrider personuppgifternas rik-
tighet, under en tid som ger den personuppgiftsansvarige mojligheten att
kontrollera om personuppgifterna &r riktiga, b) behandlingen &r olaglig och
den registrerade motsdtter sig att personuppgifterna raderas och i stéllet
begdr en begrénsning av deras anvandning, ¢) den personuppgiftsansva-
rige behover inte langre personuppgifterna for &ndamalen med behand-
lingen men den registrerade behdver dem for att kunna faststélla, gora gél-
lande eller forsvara rattsliga ansprak eller d) den registrerade har invant
mot behandling i enlighet med artikel 21.1, i védntan pa kontroll av huru-
vida den personuppgiftsansvariges beréttigade sk&l vager tyngre &n den
registrerades berattigade skal.

Med begransning av behandling avses enligt artikel 4.3 markering av
lagrade personuppgifter med syftet att begransa behandlingen av dessa i
framtiden.

Rétten till begrénsning av behandling syftar till att skydda den registre-
rades rattigheter eller dvriga intressen vid felaktig eller missténkt felaktig
behandling. Genom att fa personuppgiftsbehandlingen begransad kan dven
den registrerade begrénsa skadan av sadan behandling. Punkterna a och d
i artikel 18.1 har det gemensamt att den registrerade vill utdva en annan
rattighet (ratt till rattelse respektive rétt att géra invandningar), vilken kra-
ver av den personuppgiftsansvarige att denne ska kontrollera om en sadan
ratt foreligger i det konkreta fallet. Punkterna b och ¢ i samma artikel ger
i stéllet den registrerade vissa mojligheter att hindra den personuppgifts-
ansvarige fran att radera uppgifterna.

Av artikel 18.2 framgar att om behandlingen har begransats enligt arti-
kel 18.1 far sddana personuppgifter, med undantag fér lagring, endast be-
handlas med den registrerades samtycke eller for att faststélla, géra gél-
lande eller forsvara rattsliga ansprak eller for att skydda ndgon annan fy-
sisk eller juridisk persons rattigheter eller for skél som ror ett viktigt all-
méanintresse for unionen eller for en medlemsstat.

Ratten enligt artikel 18 till begransning av behandling har ersatt den &t-
gérd som enligt artikel 12 b i dataskyddsdirektivet bendmndes som
blockering och som genomférdes genom 28 § PUL (samt definierades i
3 § samma lag). | forhallande till dataskyddsdirektivet innebar artikel 18
en utvidgad rattighet for den registrerade.

13.5.2  Det bor inte foreskrivas undantag fran ratten till
begréansning av behandling

Regeringens bedémning: Nagot undantag fran den registrerades ratt
till begrénsning av behandling enligt EU:s dataskyddsférordning vid
behandling av personuppgifter for forskningsandamal bor inte foreskri-
vas i svensk ratt.

Utredningens forslag dverensstdammer inte med regeringens beddm-
ning. Utredningen har foreslagit att nar personuppgifter behandlas for
forskningsandamal ska den registrerade inte ha ratt till begransning av be-
handling nar denne bestrider uppgifternas korrekthet under den utred-
ningstid som kréavs for att kontrollera om personuppgifterna ar korrekta.
Den registrerade ska inte heller ha ratt till begrénsning av behandling nér



denne invander mot behandlingen i vantan pa kontroll av huruvida den
personuppgiftsansvariges berattigade skal vager tyngre &n den registrera-
des beréttigade skal. Dessa begrénsningar ska enbart galla under forutsétt-
ning att utévande av denna ratt medfor att forskningen inte kan utforas,
eller pa ett avgdérande satt forsenas eller forsvaras.

Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invandningar mot forslaget. Vinnova ser posi-
tivt pa det foreslagna undantaget fran rétten till begransning av behandling.
Dock ar Vinnova angeldgen om att det féreslagna undantaget inte ar ett
generellt undantag utan ska prévas av personuppgiftsansvarig i varje en-
skilt fall for att sakerstalla att kraven for nyttjande av undantaget ar upp-
fyllda enligt utredningens intention.

Pensionsmyndigheten har inte funnit anledning att avstyrka utred-
ningens forslag men anser att foljande kan beaktas under den fortsatta be-
redningen. Rétten till begrénsning av behandling bor for den personupp-
giftsansvarige i praktiken innebdra ett incitament att se till att den person-
uppgiftsbehandling som utfors lever upp till férordningens krav. Pensions-
myndigheten anser att ratten till begransning fyller en viktig funktion i
skyddet av enskildas rattigheter och friheter vid behandling av personupp-
gifter, samtidigt som rattigheten har en valdigt liten paverkan pa sadan be-
handling av personuppgifter som utfors i enlighet med forordningens krav.

Regionala etikprovningsnamnden i Uppsala stéller sig tveksam till for-
slaget. Den registrerades intressen i ndmnda avseende bor kunna tillvaratas
utan att detta paverkar syftet med forskningen i ndgon mer beaktansvard
utstrackning. Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) anser att det kan
finnas vissa tolkningssvarigheter betraffande vad som ska forstas med att
forskningen forsenas eller forsvaras nar det géller inskrankningar i den re-
gistrerades ratt under sjalva behandlingen och kontroll av personuppgifter
i forskningen. Forbundet anser darfor att denna fraga bor klarlaggas ytter-
ligare.

Malmé hogskola anser att det foreslas en begransning av den registrera-
des ratt med hanvisning till artikel 89.2 i férordningen men utan att ta han-
syn till kraven i artikel 89.1. Datainspektionen avstyrker forslagen i forsk-
ningsdatalagen som ror undantag fran de registrerades rattigheter. Utred-
ningen brister dd den endast beskriver de behov som de som bedriver
forskning har, utan att analysera eventuella nackdelar eller risker som
forslaget innebér. Om lagstiftaren begransar de registrerades rattigheter sa
ska lagstiftaren dven specificera lampliga skyddsatgarder for de registre-
rade.

Beddmningen i utkastet till lagradsremiss éverensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Ingen av de remissinstanser som yttrat sig har
kommenterat beddmningen specifikt.

Skalen for regeringens bedémning

Det saknas rattsliga forutsattningar for att foreskriva undantag fran
ratten till begransning av behandling enligt artikel 18.1 b och ¢

Enligt artikel 18 b har den registrerade ratt att krdva av den personupp-
giftsansvarige att behandlingen begrénsas om behandlingen &r olaglig och
den registrerade motsatter sig att personuppgifterna raderas och i stallet
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har den registrerade ratt att kréva att behandlingen begrénsas om den per-
sonuppgiftsansvarige inte langre behover personuppgifterna for andama-
len med behandlingen men den registrerade behéver dem for att kunna
faststélla, gora gallande eller forsvara réttsliga ansprak. Att hindra den per-
sonuppgiftsansvarige fran att radera uppgifterna, nar denne annars skulle
ha gjort det, torde inte gora det oméjligt eller mycket svarare att uppna
andamélet med behandlingen, vilket utgor en forutsattning for att fa gora
undantag fran rattigheten (artikel 89.2). Regeringen bedémer darfor att det
saknas rattsliga forutsattningar for att infora ett undantag fran ratten till
begrénsning av behandling i fall som avses i artikel 18.1 b och c.

Det finns inget behov av att féreskriva undantag fran ratten till
begréansning av behandling enligt artikel 18.1 a och d

Enligt artikel 18.1 a har den registrerade ratt att krdva av den personupp-
giftsansvarige att behandlingen begransas om den registrerade bestrider
personuppgifternas riktighet, under en tid som ger den personuppgifts-
ansvarige mojligheten att kontrollera om personuppgifterna ar riktiga. Den
registrerades ratt till rattelse ar mycket langtgdende enligt dataskydds-
forordningen och innebdr bland annat en grundldggande skyldighet att
utan drojsmal ratta felaktiga uppgifter, varfor den period som den person-
uppgiftsansvarige behover for att kontrollera om uppgifterna &r riktiga
torde vara hogst begrénsad. Ett utévande av réttigheten kommer dérfor
sannolikt inte att omdjliggora eller kraftigt forsvara ett uppfyllande av
forskningsandamalet som sadant. Nagot behov av att foreskriva ett undan-
tag fran rétten att begransa behandling for forskningsandamal enligt artikel
18.1 a finns dérmed inte.

Enligt artikel 18.1 d har den registrerade ratt att krdva att behandlingen
begransas om den registrerade har invant mot behandling i enlighet med
artikel 21.1, i vantan pa kontroll av huruvida den personuppgiftsansvariges
berattigade skél véager tyngre an den registrerades berattigade skél. Enligt
sistndmnda artikel har den registrerade, av sk&l som hanfor sig till hans
eller hennes specifika situation, rétt att nar som helst gora invandningar
mot behandling av personuppgifter avseende honom eller henne som grun-
dar sig pé artikel 6.1 e (uppgift av allmant intresse eller led i myndighets-
utdévning) eller f (intresseavvagning), inbegripet profilering som grundar
sig pa dessa bestammelser. Den personuppgiftsansvarige far i sa fall inte
langre behandla personuppgifterna savida denne inte kan pavisa tvingande
berattigade skél for behandlingen som véger tyngre &n den registrerades
intressen, rattigheter och friheter eller om det sker for faststallande,
utévande eller forsvar av rattsliga ansprak. Av artikel 21.6 framgar dock
att om personuppgifterna behandlas for bl.a. vetenskapliga eller historiska
forskningsandamal i enlighet med artikel 89.1 ska den registrerade, av skl
som hanfor sig till hans eller hennes specifika situation, ha rétt att géra
invandningar mot behandling av personuppgifter avseende honom eller
henne om inte behandlingen ar nédvandig for att utféra en uppgift av all-
mant intresse.

Som regeringen ndrmare utvecklar i avsnitt 13.6.2 beddémer regeringen
att det inte finns nagot behov av att begransa den registrerades réatt att in-



vanda mot behandling enligt artikel 21.1 da det redan av artikel 21.6 fram-
gdr att den registrerades ratt att invanda mot behandling for forskningsan-
damal inte galler om behandlingen &r nodvandig for att utfora en uppgift
av allmant intresse. Som framgar av avsnitt 7.2.2 ar forskning som utfors
av statliga universitet och hogskolor och andra myndigheter normalt
reglerad pa ett sddant sétt att det ar friga om en uppgift av allmént intresse
i den mening som avses i artikel 6.1 e. Vidare gors i det avsnittet beddom-
ningen att forskning som utférs med stéd av ett godk&nnande enligt etik-
provningslagen och/eller tillstdnd som kravs enligt annan lag ocksa ar att
anse som en uppgift av allméant intresse enligt artikel 6.1 e. Forskning som
inte anses utgdra uppgift av allmént intresse enligt ndmnda artikel och som
inte avser kansliga personuppgifter eller uppgifter om lagdvertradelser,
och som darmed inte kraver tillstdnd enligt lag, kan aven utféras med sam-
tycke som rattslig grund (artikel 6.1 a). Enligt regeringens bedémning &r
det darfor ett begrénsat antal personuppgiftsbehandlingar som kommer att
komma ifraga for en sadan avvagning mellan den personuppgiftsansvari-
ges tvingande beréttigade skél for behandlingen och den registrerades
intressen enligt artikel 21.1. Den personuppgiftsansvariges kontroll av om
dennes tvingande berattigade intressen vager tyngre &n den registrerades
bor kunna utforas relativt omgéende. Mot denna bakgrund &r det rege-
ringens uppfattning att det &r osannolikt att ett utévande av ratten att
begransa behandling under tiden den personuppgiftsansvarige kontrollerar
om den dennes tvingande berattigade skal vager tyngre &n den registrera-
des intressen, rattigheter och friheter enligt artikel 21.1 kommer att géra
det omajligt eller mycket svarare att uppfylla forskningsandamélet. Det ar
i stéllet intresseavvagningen som kommer att avgéra om behandlingen ska
fa fortsatta i syfte att uppfylla forskningsédndamalet.

Av artikel 18.2 framgar vidare att om en behandling har begrénsats en-
ligt punkt 1 i samma artikel far personuppgifter, med undantag for lagring,
endast behandlas med den registrerades samtycke eller for att faststélla,
gora géllande eller forsvara réttsliga ansprak, for att skydda nagon annan
fysisk eller juridisk persons rattigheter eller for sk&l som ror ett viktigt all-
manintresse for unionen eller for en medlemsstat. Det aligger den person-
uppgiftsansvarige att kunna pavisa att skal som ror ett viktigt allman-
intresse foreligger.

Regeringen anser saledes sammanfattningsvis att ndgot undantag fran
den registrerades ratt att begransa behandling for forskningsandamal inte
ska inforas i svensk ratt.

13.6 Bor det foreskrivas undantag fran ratten att
gOra invandningar?

13.6.1  Om innehallet i rattigheten

I artikel 21 i dataskyddsférordningen foreskrivs att den registrerade i vissa
fall ska ha rétt att invdnda mot behandling av personuppgifter. En motsva-
rande réttighet foreskrevs dven i dataskyddsdirektivet, men genomfordes i
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forordningen innebér dérmed att ratten att géra invandningar utvidgas jam-
fort med vad som foljer av géllande svensk ratt.

Rétten att godra invandningar enligt artikel 21.1 i dataskyddsfoérord-
ningen avser behandling av personuppgifter som grundar sig pa artikel 6.1
e eller f, dvs. for att utféra en uppgift av allmént intresse eller som ett led
i myndighetsutdvning eller efter en intresseavvagning. Foljden av att en
invandning gors enligt artikel 21.1 ar att den personuppgiftsansvarige inte
langre far behandla personuppgifterna, sévida inte denne kan pévisa avgo-
rande beréttigade skél for behandlingen som véger tyngre an den registre-
rades intressen, rattigheter och friheter eller om det sker for faststéllande,
utévande eller forsvar av rattsliga ansprak.

Nar personuppgifter behandlas for bl.a. forskningsandamal ska enligt ar-
tikel 21.6 den registrerade ha ratt att gora sadana invandningar om inte
behandlingen &r nddvéndig for att utféra en uppgift av allmént intresse.

Det ar inte uppenbart hur artikel 21.6 forhaller sig till artikel 21.1. Enligt
artikel 21.1 ska den registrerade ha rétt att invanda mot behandling som
grundar sig pa artikel 6.1 e eller f. Av artikel 21.6 framgar istallet att om
behandling sker for forskningsandamal ska den registrerade ha ratt att in-
vanda mot behandling om inte behandlingen &r nédvandig for att utféra en
uppgift av allmént intresse.

Regeringen bedémer att artikel 21.6 innebar att om den registrerade in-
vander mot behandling for forskningsandamal s3 maste den personupp-
giftsansvarige gora en prévning av om behandlingen &r nédvéndig for att
utféra en uppgift av allmént intresse. Om resultatet av denna bedémning
blir att behandlingen inte 4r nddvandig sa har den registrerade en ratt att
invanda mot behandlingen. Om sa ar fallet ska invandningen i nista steg
prévas enligt artikel 21.1 och den personuppgiftsansvarige maste visa av-
gorande berattigade skal for att fa fortsitta behandlingen. Om behand-
lingen daremot beddms nddvéndig for att utféra en uppgift av allmént
intresse har den registrerade inte ratt att invanda och nagon prévning enligt
artikel 21.1 kommer inte ifraga. Vad som avses med begreppet "nédvan-
dig” har behandlats i avsnitt 7.1.2.

13.6.2  Det bor inte foreskrivas undantag fran réatten att
gora invandningar

Regeringens bedémning: Nagot undantag fran den registrerades ratt
att gora invandningar enligt EU:s dataskyddsférordning vid behandling
av personuppgifter for forskningsandamal bor inte foreskrivas i svensk
ratt.

Utredningens beddémning overensstdmmer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: De remissinstanser som har yttrat sig tillstyrker
eller har inga invandningar mot utredningens bedémning.

Beddmningen i utkastet till lagradsremiss dverensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som yttrat sig
delar bedomningen eller har inget att invanda. Umed universitet framhaller



att om en behandling av personuppgifter baseras pa allmant intresse som
rattslig grund kan den registrerade inte invdnda mot behandlingen och
forskningen kan darmed genomforas pa ett forutsagbart satt. Om behand-
lingen grundar sig pa intresseavvagning har emellertid den registrerade en
mojlighet att invanda mot behandlingen. Den personuppgiftsansvarige far
da inte langre behandla personuppgifterna savida denne inte kan pavisa
tvingande beréttigade skal for behandlingen som véger tyngre &n den
registrerades intressen, rattigheter och friheter. I enlighet med nuvarande
synsatt kan en personuppgiftsansvarigs intresse endast i undantagsfall an-
ses vaga Over den registrerades intressen om den registrerade uttryckligen
motsatter sig att dennes personuppgifter behandlas och denna invandning
ar sakligt motiverad (se Datainspektionens informationsskrift om intresse-
avvagning). | utkastet till lagradsremiss (s. 113) gor regeringen bedom-
ningen att det finns stora mojligheter att behandla personuppgifter for
forskningsandamal efter en intresseavvagning om erforderliga sékerhets-
atgarder vidtas. Om denna bedémning fran regeringen innebar en andring
i hur intresseavvagningen ska goras har Umed universitet svart att uttala
sig om men universitetet vill likaval understryka att intresseavvagning som
rattslig grund kan innebdra att forutsattningarna for forskningssamarbeten
inte blir lika forutsagbara.

Skéalen for regeringens bedémning: Enligt artikel 89.2 &r det, som
framgatt, mojligt att i nationell ratt faststalla undantag fran den registrera-
des ratt att invanda mot personuppgiftsbehandling for forskningsandamal
i den utstrackning som réttigheten sannolikt kommer att géra det omgjligt
eller mycket svarare att uppfylla forskningsandamalet och sidant undantag
kravs for att uppna forskningsandamalet.

Som redovisats ovan finns det en begrénsning av den registrerades ratt
att invanda mot personuppgiftsbehandling for forskningsandamal som fol-
jer direkt av artikel 21.6. Om sédan behandling &r nddvéndig for att utfora
forskning av allmént intresse har den registrerade inte ratt att invanda mot
behandling.

For sadan personuppgiftsbehandling som inte ar nodvandig for att utfora
en uppgift av allmént intresse har den registrerade en ratt att invdnda. Den
personuppgiftsansvarige maste da, enligt artikel 21.1, kunna pavisa avgo-
rande berattigade skal for behandlingen som véger tyngre &n den registre-
rades intressen, rattigheter och friheter. | annat fall far den personuppgifts-
ansvarige inte langre behandla personuppgifterna.

Som framgar av avsnitt 7.2.2 ar det regeringens bedémning att offentliga
forskningsutférare som huvudregel kan anvanda sig av den rattsliga grun-
den allmant intresse vid personuppgiftsbehandling for forskningsandamal.
I sédana fall har den registrerade inte ratt att invinda mot sadan behandling
enligt 21.6 och ndgon avvégning enligt artikel 21.1 blir inte aktuell. For
privatrattsliga forskningsutforare som har fatt de tillstand som kravs for ett
forskningsprojekt, enligt t.ex. etikprovningslagen for behandling for forsk-
ningsandamal av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lag-
Overtradelser, anser regeringen att grunden for behandlingen &r faststélld i
enlighet med svensk ratt pa ett sadant satt att de kan tillampa den rattsliga
grunden allméant intresse. Detta innebar att den registrerade inte heller da
har en ratt att invanda mot behandling enligt artikel 21.6. Nagot behov av
undantag fran artikel 21 finns ddrmed inte for dessa situationer.
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Vad som aterstar ar da de behandlingar av personuppgifter som avser
andra slags uppgifter &n kansliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertradelser och som utfors av privata forskningsutforare med stod av
den rattsliga grunden intresseavvagning. Den registrerade kan i ett sadant
fall invanda mot behandling av personuppgifter for forskningsandamal ef-
tersom denna situation inte omfattas av artikel 21.6, och da ska en avvég-
ning enligt artikel 21.1 goras. Forskningsutforaren ska da kunna pavisa
avgorande berattigade skél for behandlingen som vager tyngre an den
registrerades intressen, rattigheter och friheter. Som framgér av avsnitt
7.2.3 &r det regeringens uppfattning att presumtionen &r att forskning &r en
uppgift av allmént intresse och att det darmed ar frdga om ett berattigat
intresse. Det finns darmed stora méjligheter att behandla personuppgifter
efter en intresseavvagning under forutsattning att erforderliga sakerhetsat-
gérder vidtas. Forskningsutforaren har enligt artikel 21.1 att beddma om
det beréttigade intresset som denne grundar sin behandling pa fran borjan
&r avgorande och vager tyngre i det enskilda fallet. | de fall det inte véger
tyngre &n den registrerades intressen, réttigheter och friheter ska forsk-
ningen inte fa utforas.

Umea universitet ifragasatter om bedémningen i utkastet till lagradsre-
miss, avseende mojligheterna att i detta sammanhang behandla personupp-
gifter efter en intresseavvégning, innebar en &ndring i hur intresseavvag-
ningen ska goras och hénvisar till Datainspektionens informationsskrift
om intresseavvagning dar det framgar att en personuppgiftsansvarigs
intresse endast i undantagsfall anses véga 6ver den registrerades intressen
om den registrerade uttryckligen motsétter sig att dennes personuppgifter
behandlas och denna invandning &r sakligt motiverad. Datainspektionens
informationsskrift rér intresseavvéagning generellt och behandlar inte spe-
cifikt forskningsandamal. Som framgar av avsnitt 7.1.3 har Artikel 29-
gruppen uttalat betraffande intresseavvéagning att vissa intressen kan vara
tvingande och gynna samhéllet i stort, t.ex. intresset av att genomfora ve-
tenskaplig forskning. Bland de vanligaste sammanhang dar fragan om be-
rattigat intresse kan uppsta namner Artikel 29-gruppen behandling for bl.a.
forskningsandamal.

Det &r sammanfattningsvis regeringens bedémning att ratten att géra in-
vandningar enligt artikel 21 inte kan anses géra det omgjligt eller mycket
svarare att uppfylla forskningsandamalet, mot bakgrund av de begransade
situationer da ratten att invanda ar tillamplig. Det ar vidare regeringens
beddmning att ratten att invanda mot behandling &r en viktig rattighet for
den registrerade och darfor bér finnas i de fall den ar tillamplig vid be-
handling av personuppgifter for forskningsandamal.

Regeringen anser séledes att ndgot undantag fran ratten att invanda mot
personuppgiftsbehandling for forskningsandamal inte ska inforas i svensk
ratt.



14 Behover ytterligare anpassningar goras i
etikprévningslagen?

14.1  Inga ytterligare anpassningar behover goras i
etikprévningslagen

Regeringens bedémning: Resterande bestammelser i lagen om etik-
prévning av forskning som avser manniskor behdver inte anpassas med
anledning av EU:s dataskyddsférordning.

Utredningens beddmning 6éverensstammer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inga invandningar mot beddmningen. Enligt Karl-
stads universitet skulle en direkt hanvisning till dataskyddsférordningen i
6 § etikprévningslagen kunna underlatta forstaelsen for att reglerna i data-
skyddsfarordningen alltid méste tillampas aven i de fall dar ett forsknings-
etiskt godkannande har inhamtats for ett forskningsprojekt.

Bedémningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstammer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som yttrat sig
delar beddmningen, bland annat Regionala etikprévningsnamnden i Lund,
eller har inget att invénda. Stockholms universitet anfor att for att etikprov-
ning enligt etikprovningslagen ska kunna fylla sin funktion, som en sadan
i svensk ratt faststalld 1amplig och sarskild atgdrd som kravs for behand-
ling av kansliga personuppgifter och personuppgifter om lagovertradelser
for andra forskningsandamal &n klinisk lakemedelsprévning enligt data-
skyddsforordningen, &r det viktigt att etikprovningslagens definition av
forskning inte leder till ett sndvare forskningsbegrepp &n det som foljer av
dataskyddsforordningen. Det méste med andra ord sakerstallas att allt som
raknas som forskning enligt dataskyddsforordningen ocksa raknas som
forskning enligt definitionen i etikprévningslagen. Annars kan viss per-
sonuppgiftsbehandling for forskningsandamal som enligt dataskydds-
forordningen méste omfattas av sadan skyddsatgard for att fa utforas falla
utanfor etikprévningslagens tillampningsomrade. Detta skulle innebara att
dessa behandlingar inte skulle fa utforas enligt dataskyddsférordningen
(sdvida de inte skulle omfattas av andra skyddsatgarder som uppfyller
forordningens krav). Enligt Forskningsdatautredningen bor forsknings-
begreppet (inom den kompletterande nationella dataskyddslagstiftningens
tillampningsomrade) avgransas pa foljande vis: ”Vetenskapligt arbete for
att inhamta ny kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock
inte sddant arbete som endast utférs inom ramen for hdgskoleutbildning
pa grundniva eller avancerad nivad” (s. 97). For att uppné den niva av har-
moni som kravs for att regleringen ska fungera som avsett foreslar Stock-
holms universitet att etikprévningslagen anpassas efter dataskyddsférord-
ningen, genom att lydelsen i 2 § etikprévningslagen andras i enlighet med
denna avgransning.
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Regionala etikprovningsnamnden i Umed papekar att Forsknings-
begreppet inte har definierats i forordningen men att det av skél 159 fram-
gar att man har tankt sig en mycket vid tolkning som dven omfattar exem-
pelvis teknisk utveckling och demonstration och studier av allmént
intresse inom folkhélsoomradet. Som kontrast till detta kan man stélla etik-
provningslagens definition som &r tdmligen sndv och utesluter till exempel
kvalitetssakring, resultatuppféljning och studentarbeten. Om man inte gor
nagot at detta anser etikprévningsnamnden att det kommer att bli oklart
hur man ska tillampa bestammelserna om dndamalsbegransning (art. 5.1
b), réttslig grund (art. 6.1 €), behandling av kansliga personuppgifter (art.
9.2 g-j) och undantag (art. 89).

Hogskolan i Boras konstaterar att i utkastet till lagradsremiss utvecklar
inte regeringen sin syn pa definition av "forskningsandamal” utan hinvisar
till dataskyddsforordningens definition. Regeringen foreslar vidare etik-
prévning som skyddsatgard vid behandling av kansliga personuppgifter. |
etikprévningslagen finns en definition av "forskning”. Hogskolan énskar
framfora vikten av ett sasmmanhallet forandringsarbete avseende lagar och
forordningar med anledning av att dataskyddsforordningen trader i kraft.

Sveriges lantbruksuniversitet efterfragar vagledning géllande grans-
dragningen for forskningsandamal kontra annan behandling och framfor
att det synes vara en av forandringarna i den 6versyn av etikprévnings-
lagen som pagar parallellt med detta lagstiftningsarbete att definiera forsk-
ning. Att i etikprévningslagen definiera forskning ar valkommet — men den
definitionen har i sig ett oklart rekvisit i det att den talar om ”[...]Jsamt
utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund,[...]” som ndgot som ska ses som
forskning. Da denna definition synes vara sa nara vi kommer att komma
en definition av forskningsandamal, utan att den uttryckligen gér ansprak
pd att vara den definitionen i forhallande till dataskyddsférordningen, ar
det angelaget att det blir s& tydligt som majligt vad som utgor det, for att
undvika att vi tillampar privilegierna i dataskyddsférordningen pa ett fel-
aktigt sétt. For SLU:s del innebdr det framforallt osékerhet i hur vi ska
betrakta vart uppdrag att bedriva fortlopande miljéanalys enligt 1 kap. 1a
8§ forordning (1993:221) for Sveriges lantbruksuniversitet. Detta synes
kunna rymmas under definitionen av forskning enligt den nya lydelse i
etikprévningslagen som foreslas i den dversyn av etikprovningslagen som
pagar parallellt med detta lagstiftningsarbete, men ar anda sarreglerat fran
forskningsuppdraget i forordningen for Sveriges lantbruksuniversitet. Den
okade tvarvetenskapligheten pd omradet nar det utvecklas infrastruktur for
forskning gor att detta ar relevant for SLU att fa belyst, d&ven om det ar en
mycket specifik fraga.

Skalen fér regeringens bedémning: | avsnitt 12 har regeringen fore-
slagit att definitionen av behandling av personuppgifter i 2 § etikprov-
ningslagen ska &ndras genom att hanvisningen till 3 § PUL ska bytas ut
mot en hanvisning till artikel 4.2 i dataskyddsforordningen. 1 ndmnda
avsnitt foreslas vidare att tillampningsomradet for etikprovningslagen en-
ligt 3 § ska utbkas med anledning av att dataskyddsforordningens defi-
nition av sdrskilda kategorier av personuppgifter (ké&nsliga person-
uppgifter) &r vidare an dataskyddsdirektivets och PUL:s definitioner samt
att hanvisningarna till PUL i den paragrafen ska tas bort. Regeringen har i
avsnitt 13.2 foreslagit att 12 § etikprévningslagen, som reglerar att person-



uppgifter far lamnas ut for att anvandas i forskning om hinder inte fore-
ligger pa grund av regler om sekretess och tystnadsplikt, ska upphavas.
Som framgar av det avsnittet anser regeringen att det redan finns be-
stammelser som mojliggér utlamnande av uppgifter till forskning saval i
dataskyddsforordningen som i svensk rétt. Regeringen anser dérfor i likhet
med utredningen att 12 § etikprovningslagen bor upphdvas. Till skillnad
fran utredningen anser dock regeringen att det inte bor inforas nya bestam-
melser om utlamnande av uppgifter for forskningsandamal i nationell ratt.
Det ar regeringens bedémning att dvriga bestammelser i etikprévnings-
lagen ar forenliga med dataskyddsférordningen.

Karlstads universitet dnskar en fortydligad koppling till dataskydds-
forordningen i 6 § etikprovningslagen. Av sista meningen i 6 § framgar att
ett etikgodkannande inte medfor att forskningen far utféras om den strider
mot nagon annan forfattning. Detta innebar enligt forarbetena att ett god-
kannande vid etikprdvning inte alltid &r en tillrécklig forutséattning for
forskningens bedrivande. Forskning som har etikgodkénts maste anda vara
forenlig med bland annat dataskyddsférordningens bestammelser, i de de-
lar dar nagon tillamplig kompletterande sérreglering inte forekommer.
Detta forhallande torde enligt Karlstads universitet bli &nnu mer betydel-
sefullt n&r dataskyddsforordningen borjar tillampas, eftersom dataskydds-
forordningen till skillnad fran PUL inte &r subsidiar i forhallande till etik-
prévningslagen. Regeringen instdmmer i stort i det resonemang Karlstad
universitet for i sitt yttrande men anser inte att en uttrycklig hanvisning till
dataskyddsforordningen bor inforas i den aktuella bestdimmelsen. Data-
skyddsforordningen &r direkt tillamplig i Sverige och jamstélls i den
svenska rattsordningen med en lag. Att ett etikgodkannande inte medfor
att forskningen far utféras om den strider mot ndgon annan forfattning gal-
ler for all forskning som etikprovningslagen omfattar, inte bara person-
uppgiftsbehandling for forskningsandamal, vilket innebar att det ar ett
stort antal forfattningar som kan komma ifrdga utéver dataskyddsforord-
ningen. Att enbart hénvisa till dataskyddsférordningen riskerar darfor att
bli missvisande i sammanhanget.

Stockholms universitet och Regionala etikprévningsnamnden i Umea
framhaller att det ar viktigt att etikprévningslagens definition av forskning
inte leder till ett sndvare forskningsbegrepp &n det som féljer av data-
skyddsforordningen. Stockholms universitet foreslar darfor att etikprov-
ningslagen anpassas efter dataskyddsférordningen, genom att lydelsen i 2
§ etikprovningslagen &ndras i enlighet med den avgransning som forts
fram av Forskningsdatautredningen. I etikprévningslagen definieras forsk-
ning idag som vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att
inhamta ny kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock
inte sadant arbete som utfors inom ramen for hdgskoleuthildning pa grund-
niva eller pa avancerad niva. Regeringen kan konstatera att forskning inte
definieras i dataskyddsférordningen, men att behandling av personuppgif-
ter for vetenskapliga forskningsandamal bor ges en vid tolkning i forord-
ningen (skéal 159) och att férordningen &ven ska omfatta historiska forsk-
ningsandamal (skal 160). Av dessa skal kan utldsas att inom begreppet ve-
tenskapliga forskningsandamal ska inordnas t.ex. teknisk utveckling och
demonstration, grundforskning, tillampad forskning, privatfinansierad
forskning och studier som utférs av ett allmént intresse inom folkhélsoom-
radet. Nar det galler historiska forskningsandamal anges forskning for
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uppfattning att grundforskning, tilldmpad forskning och privatfinansierad
forskning samt forskning for historiska och genealogiska andamal tydligt
omfattas av etikprdvningslagens definition av forskning. Betréffande tek-
nisk utveckling och demonstration bér sadan verksamhet kunna inordnas
inom ramen for forskningsdefinitionen genom formuleringen om utveck-
lingsarbete pa vetenskaplig grund, i den man kansliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagévertradelser behandlas i sddan forsknings-
verksamhet. Vetenskapliga studier som utfors av ett allmant intresse inom
folkhalsoomradet kan enligt regeringens mening inte anses utgéra annat
an sadan forskning som omfattas av etikprévningslagens definition. Det ar
regeringens uppfattning att det &r mojligt att det skulle kunna férekomma
situationer da etikprévningslagens definition av forskning inte fullt ut
tacker vad som avses med forskningsandamal enligt dataskyddsforord-
ningen, mot bakgrund av att dataskyddsférordningen inte har en tydlig de-
finition utan enbart en riktlinje om att tolka begreppet vitt och nagra fa
exempel pa vad som ska inordnas. Vilka dessa situationer skulle kunna
vara har dock regeringen inte kunnat utrona, utan det far rattstillampningen
utvisa liksom behov av eventuella ytterligare lagstiftningsatgarder.

Som framgatt ovan for Forskningsdatautredningen ett resonemang kring
en alternativ definition av forskning i sitt delbetdnkande, vilken formule-
rades som “vetenskapligt arbete for att inhd&mta ny kunskap och utveck-
lingsarbete pd vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete som endast ut-
fors inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller avancerad
niva”. Utredningen foreslog dock ingen andring i etikprovningslagen. Det
saknas darfor tillrackligt beredningsunderlag for en sadan justering i detta
lagstiftningsarende. Dartill pagar redan en éversyn av etikprovningslagen.
Som Sveriges lantbruksuniversitet papekar i sitt remissyttrande har bl.a.
definitionen av forskning i 2 § etikprovningslagen setts dver av Utred-
ningen om dversyn av etikprévningen, som i betdnkandet Etikprévning —
en Oversyn av reglerna om forskning och halso- och sjukvard (SOU
2017:104) har foreslagit en dndrad definition. Betdnkandet bereds for nar-
varande inom Regeringskansliet. Universitetets dnskan om végledning
gallande gransdragningen for forskningsandamal kontra annan behandling
kommer att behandlas inom ramen for det lagstiftningsarbetet.

14.2 Rattsligt stod for personuppgiftsbehandling i
etikprovningsnamndernas verksamhet

Aven etikprovningsnamndernas personuppgiftsbehandling behover ha
rattsligt stod i dataskyddsforordningen och tillamplig nationell ratt. Den
personuppgiftsbehandling som etikprévningsndmnderna utfor i sin verk-
samhet utgor enligt regeringens bedémning inte behandling for forsk-
ningsandamal, sa som begreppet ar avsett att tolkas enligt dataskydds-
férordningen. Personuppgiftsbehandling i etikprévningsnamndernas verk-
samhet omfattas i stéillet av regleringen i dataskyddsférordningen och
dataskyddslagen.



15 Vilka behov finns det av sektorslagstift-
ning pa forskningsomradet?

15.1 Det behovs for narvarande inte nagon forsk-
ningsdatalag

Regeringens forslag: En bestimmelse om att personuppgifter som en-
bart behandlas for forskningsandamal ska fa anvandas for att vidta at-
garder i fraga om den registrerade bara om det finns synnerliga skal med
hansyn till den registrerades vitala intressen, ska foras in i dataskydds-
lagen.

Regeringens bedémning: Utover forslaget ovan dr det for ndrva-
rande tillrackligt att etikprovningslagen och de befintliga registerfor-
fattningarna pa forskningsomradet anpassas till EU:s dataskyddsforord-
ning. Det bor i nulaget inte inforas ndgon ytterligare lag som komplet-
terar EU:s dataskyddsférordning vid personuppgiftsbehandling for

forskningsandamal.

Utredningens forslag 6verensstdimmer inte med regeringens forslag
och bedémning. Utredningen har féreslagit att en ny lag som kompletterar
dataskyddsfoérordningen vid personuppgiftsbehandling for forskningséan-
damal, forskningsdatalagen, ska inforas.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna som yttrat sig i
fragan tillstyrker eller staller sig positiva till inférandet av en sarskild
forskningsdatalag. Datainspektionen konstaterar att dataskyddsférord-
ningen ar direkt tillamplig men har en direktivliknande karaktér, dvs. den
kraver i vissa fall kompletterande nationell lagstiftning. Om det inte saker-
stélls att sarskild nationell lagstiftning infors dar behov finns och data-
skyddsfaérordningen s& kraver, finns det en risk for att behandling av per-
sonuppgifter for forskningsandamal inte kan utforas.

Uppsala universitet papekar att genomforandet av den direktivliknande
dataskyddsforordningen leder till ett mycket komplext rattsligt system déar
EU-férordningen ska tillampas parallellt med svensk lagstiftning som i sin
tur &r subsidiar i flera led.

Forsvarsmaktens uppfattning &r att svensk lagstiftning bor vara tydlig
och dverskadlig vilket underlattar tillampningen. Férsvarsmakten gor be-
démningen att inférandet av en ny separat forskningsdatalag som komple-
ment till den foreslagna dataskyddslagen riskerar att fa motsatt effekt och
av det sklet forordar Forsvarsmakten att innehallet i foreslagen dataforsk-
ningslag istéllet inarbetas i den féreslagna dataskyddslagen. Vasterbottens
lans landsting anser att de forandringar som foreslas bor gé att inrymma i
den generella lagstiftningen i stallet for att skapa en egen lag.

Forslaget och beddémningen i utkastet till lagradsremiss Gverens-
stammer med regeringens forslag och bedomning.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser tillstyrker, har inga syn-
punkter pa eller erinran mot beddmningarna som gors och forslagen som
lamnas i utkastet till lagradsremiss. Ingen remissinstans invander mot den
lagtekniska beddmning som gors att en sérskild forskningsdatalag endast
skulle komma att innehalla ett fatal bestammelser, varav nagra skulle bli
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bedémningarna finns Lulea kommun, Hogskolan i Boras, Karlstads uni-
versitet, Karolinska institutet och Malmd universitet. Goteborgs universi-
tet staller sig helt och fullt bakom bedoémningarna i utkastet till lagradsre-
miss. Forskningsradet for halsa, arbetsliv och valfard (Forte) anser som
helhet att forslagen i lagradsremissen val tillgodoser forskningens intres-
sen av att kunna anvénda personuppgifter och att den typ av forskning som
Forte bidrar till kommer att kunna fortsétta bedrivas utan hinder om vél
forskningsutforaren foljer de krav pd hantering och skyddsatgarder som
det nya regelverket foreskriver. Stockholms lans landsting anser att rege-
ringen fort fram vagande skal for att inte g vidare med den bakomlig-
gande utredningens forslag till forskningsdatalag. Mot bakgrund av de
synpunkter som redovisas i utkastet till lagradsremiss delar Arbetsgivar-
verket uppfattningen att en sérskild forskningsdatalag inte bor inféras i nu-
laget. Bland de som inte har nagra synpunkter pa eller erinran mot bedom-
ningen finns Justitiekanslern, Kammarrétten i Stockholm och Regionala
etikprévningsndmnderna i Goteborg och Linkdping samt Socialstyrelsen.
Regionala etikprévningsnamnden i Lund tillstyrker bedémningen i denna
del av det skal som anges i utkastet, namligen att en sadan lagstiftning i
stort skulle innebdra en onddig dubbelreglering. Namnden konstaterar
dock att avstdendet fran ett inférande av forskningsdatalag innebar ett be-
kymmer i frdga om privata forskare och vilken rattslig grund de kommer
att kunna anvénda for sin personuppgiftsbehandling.

Flera remissinstanser, Kalmar l&ns landsting, Lunds universitet, Stock-
holms universitet, Vinnova, Sveriges lantbruksuniversitet, Institutet fér ar-
betsmarknads- och utbildningspolitisk utvardering, Lakemedelsindustri-
foreningen och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), vidhaller sin
tidigare redovisade positiva instélIning till inférandet av en sarskild forsk-
ningsdatalag och de framhaller att en sarskild forskningsdatalag skulle
vara pedagogisk, bidra till tydlighet och underlatta for forskarna att til-
lampa dataskyddsfoérordningen. SKL har dock inget att erinra mot att be-
hévliga regler istallet inarbetas i andra lagar om en ny forskningsdatalag
bara skulle innehalla ett fatal paragrafer, varav ett par skulle ha karaktaren
av upplysningsbestammelser. Regionala etikprévningsnamnden i Umea
anser att lagstiftningen hade vunnit i klarhet om det hade funnits en forsk-
ningsdatalag eller ett avgransat kapitel med motsvarande innehall i data-
skyddslagen. Vastra Gétalands lans landsting avstyrker regeringens be-
démning i denna del och framhaller att det finns ett behov av att infora en
forskningsdatalag for att undanréja oklarheter och grazonsproblematik.

Skalen for regeringens forslag och bedémning
En forskningsdatalag skulle innehalla fa bestammelser

Majoriteten av remissinstanserna har tillstyrkt eller inte haft nagot att in-
vénda mot forslaget att en ny forskningsdatalag ska inforas. Regeringen
har i tidigare avsnitt analyserat i vilken méan de mojligheter till nationell
reglering som finns enligt dataskyddsférordningen nar det galler villkoren
for behandling av personuppgifter for forskningsandamal kan och bor ut-
nyttjas. Regeringen har d& bedémt, mot bakgrund av remissutfallet av-
seende de enskilda bestdmmelserna, att flera av de bestammelser som ut-
redningen har foreslagit ska ingd i en forskningsdatalag inte bor inforas.



Mot den bakgrunden kan det dvervdagas om det ar befogat att inféra en
forskningsdatalag eller om den eller de bestdimmelser om behandling av
personuppgifter for forskningsandamal som bedoms behdvas bor placeras
i andra lagar, t.ex. dataskyddslagen, som Fdrsvarsmakten och Vésterbot-
tens lans landsting har foreslagit.

Som framgar av avsnitt 9.3 foreslar regeringen att personuppgifter som
enbart behandlas for forskningsandamal ska fa anvandas for att vidta at-
garder i frdga om den registrerade bara om det finns synnerliga skal med
hansyn till den registrerades vitala intressen (generell skyddsatgard). En
motsvarande bestammelse fanns i PUL, men d& PUL har upphavts maste
bestdammelsen foras in i en annan lag.

I avsnitt 10.3 har regeringen beddémt att etikprdvning enligt etikprov-
ningslagen &r en sadan lamplig och sérskild atgard som kravs for behand-
ling av kansliga personuppgifter for andra forskningsandamal &n klinisk
lakemedelsprévning enligt EU:s dataskyddsférordning. Regeringen har vi-
dare beddmt att redan regleringen i etikprévningslagen, med nédvéndiga
anpassningar till dataskyddsforordningen, maste anses vara tillracklig for
att uppfylla kraven i artikel 9.2 j i dataskyddsférordningen. Det innebér att
en bestdmmelse i nationell ratt i enlighet med utredningens forslag, dvs.
att det i en ny forskningsdatalag anges att kansliga personuppgifter med
stod av artikel 9.2 j i dataskyddsforordningen far behandlas, om behand-
lingen &r nodvandig for andra forskningsandamal an klinisk lakemedels-
prévning och om behandlingen har godkénts enligt etikprdvningslagen,
narmast far karaktaren av en upplysningsbestimmelse.

| avsnitt 11.2 har regeringen gjort beddmningen att etikprovning enligt
etikprévningslagen ar en sddan faststalld lamplig skyddsatgérd som kravs
for behandling av personuppgifter om lagdvertradelser for forskningséan-
damal enligt dataskyddsforordningen. Aven i detta fall gor regeringen
bedémningen att en bestdimmelse i en ny forskningsdatalag som hanvisar
till etikprévningslagen skulle ha karaktdren av en upplysningsbestdm-
melse eftersom redan regleringen i etikprévningslagen méste anses vara
tillracklig for att uppfylla kraven i artikel 10 och artikel 89.1.

Regeringen konstaterar att upplysningsbestdammelser bara bor inforas
om de har ett sérskilt upplysningsvarde. Dataskyddsférordningen bdrjade
tillampas den 25 maj 2018 och PUL upphorde da att galla. Regeringen
konstaterar att en forskningsdatalag bara skulle innehalla dels bestam-
melsen om att personuppgifter som enbart behandlas for forskningsanda-
mal ska f& anvindas for att vidta atgarder i frdga om den registrerade bara
om det finns synnerliga skal med hansyn till den registrerades vitala intres-
sen (generell skyddsatgard), dels ett par upplysningsbestammelser.

Om en forskningsdatalag inférs bedoms det darutéver behdvas bestam-
melser som reglerar lagens forhallande till dataskyddsférordningen, data-
skyddslagen och annan nationell reglering som innehaller bestammelser
om personuppgiftsbehandling for forskningsandamal samt forfattningens
tillampningsomrade. Innan regeringen tar stallning till om det finns skal
att infora en lag som huvudsakligen kommer att innehalla upplysnings-
bestammelser bor fragan om vilket tillampningsomrade en sadan lag skulle
ha, behandlas.

Prop. 2017/18:298

137



Prop. 2017/18:298 Fragor om det territoriella tillampningsomradet

138

Vare sig Dataskyddsutredningen eller Forskningsdatautredningen har lam-
nat forslag om det territoriella tillampningsomradet for dataskyddslagen
respektive forskningsdatalagen. Tva promemorior remitterades darfor,
dels promemorian Kompletterande promemoria till betdnkandet Ny data-
skyddslag (SOU 2017:39), dels Kompletterande promemoria till betén-
kandet Personuppgiftsbehandling for forskningsandamél (SOU 2017:50).
Pa grundval av den forstnamnda promemorian har det i dataskyddslagen
inforts kompletterande bestammelser om tillampningsomradet for den
lagen. | den andra promemorian foreslas en bestimmelse som innebar att
forskningsdatalagen ska tillampas vid behandling av personuppgifter for
forskningsandamal som utférs inom ramen for verksamhet som bedrivs
vid personuppgiftsansvarigas eller personuppgiftsbitradens verksamhets-
stéllen i Sverige. Det innebadr att etableringslandsprincipen tillampas och
att principerna i dataskyddsférordningen och dataskyddslagen foljs.

Majoriteten av de remissinstanser som yttrat sig tillstyrker, staller sig
positiva till eller har inte ndgot att invanda mot forslaget. Flera remiss-
instanser, som Forskningsradet for halsa, arbetsliv och vélfard (Forte),
Karlstads universitet, Lunds universitet, Mittuniversitet, Stockholms uni-
versitet, Centrala etikprévningsndmnden och Regionala etikprévnings-
namnden i Umed, har emellertid papekat att det i promemorian foreslagna
tillampningsomradet innebér att det kommer att finnas en diskrepans i for-
héllande till etikprévningslagens tillampningsomrade. Det foreslagna til-
lampningsomradet for forskningsdatalagen, som innebér att principerna i
dataskyddsfoérordningen och dataskyddslagen ska foljas, innebér att lagen
ska tillimpas vid behandling av personuppgifter for forskningsandamal
som utfors av personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitréden som
&r etablerade i Sverige, om behandlingen utfors inom ramen for verksam-
het som bedrivs vid verksamhetsstéllen hér i landet, oavsett var behand-
lingen av personuppgifter &ger rum. Etikprévningslagen tillampas i stallet
pa forskning som ska utforas i Sverige (5 § etikprévningslagen). Skillna-
den innebar saledes att forskningsdatalagen skulle bygga pa var den per-
sonuppgiftsansvarige ar etablerad och att behandling av personuppgifter
som sker inom ramen for den verksamhet som den personuppgiftsansva-
rige bedriver skulle omfattas av lagen oberoende av var personuppgiftsbe-
handlingen faktiskt ager rum, medan regleringen i etikprévningslagen
bygger pa var forskningen som innefattar personuppgiftsbehandling fak-
tiskt utfors.

I de allra flesta fall skulle den féreslagna bestdmmelsen om forsknings-
datalagens tillampningsomrade innebara att regleringen i den lagen och
etikprovningslagen &r forenliga. | vissa fall skulle dock situationen kunna
vara sadan att personuppgiftsbehandling som sker inom ramen for forsk-
ningsverksamhet som bedrivs av en forskningsutférare som har verksam-
hetsstélle i Sverige rent faktiskt &ger rum utanfor Sverige. Etikprévnings-
lagen &r d& inte tillamplig. Aven den motsatta situationen tas upp av re-
missinstanserna, dvs. att forskning som innefattar behandling av person-
uppgifter till ndgon del sker i Sverige men inte inom ramen for ett verk-
samhetsstalle har. Da kravs ett etikgodkannande enligt etikprovningslagen
men forskningsdatalagen &r inte tillamplig. Det kan alltsd férekomma



situationer da regleringen i lagarna inte ar helt férenliga. For att astad-
komma att regleringen i lagarna &r férenliga med varandra krévs en éver-
syn av tillampningsomradet for etikprovningslagen. Vid inforandet av
etikprévningslagen 6vervagdes om lagens tillampningsomrade dven skulle
avse sadan forskning som utfors utanfor Sverige, om forskningshuvud-
mannen har sitt sate (hemvist) i Sverige. Regeringen ansag da att ytterli-
gare 6vervagande behdvde goras betraffande konsekvenserna av ett sadant
system och féreslog att etikprévning skulle ske av forskning som ska ut-
foras i Sverige. Ett beredningsunderlag for en anpassning av etikprév-
ningslagen till principerna som galler for tillampningsomradet for
dataskyddsforordningen och som foreslagits for den foreslagna forsk-
ningsdatalagen saknas i nulaget. En forskningsdatalag skulle saledes kom-
ma att ha ett tillampningsomrade som inte helt éverensstimmer med
tillampningsomradet for etikprovningslagen, som lagen skulle hanvisa till.

I en situation dér personuppgiftsbehandlingen i forskningsverksamhet
som bedrivs vid ett verksamhetsstélle i Sverige utfors utanfér Sverige och
forskningsutforaren inte kan fa ett etikgodkannande for en behandling av
kéansliga personuppgifter eller ett tillstand fran Lakemedelsverket behgver
den personuppgiftsansvarige forlita sig pa samtycke fran de registrerade
enligt artikel 6.1 a i dataskyddsférordningen. Som framgar av avsnitt 7.2
bor dataskyddsforordningen normalt inte innebéra nagot hinder for forsk-
ningsaktorer att anvanda samtycke som rattslig grund for sin personupp-
giftsbehandling. Det maste dock beaktas om det foreligger en sddan ojam-
lik situation att det inte kan s&gas att inhdmtade samtycken l&mnas frivil-
ligt, sarskilt ndr den personuppgiftsansvarige &r en offentligrattslig forsk-
ningsutforare.

Det bor i nulaget inte inforas en forskningsdatalag

En sérskild forskningsdatalag skulle visserligen, som ett antal remiss-
instanser patalar, kunna skapa klarhet kring rattslaget nu nar dataskydds-
forordningen har borjat tillampas och PUL har upphévts. En forsknings-
datalag skulle emellertid som angivits endast komma att innehélla ett fatal
paragrafer, varav tva bestimmelser har karaktaren av upplysningsbestam-
melser. Endast den bestimmelse om anvéndningsbegransning som har
funnits i PUL behovs i sak (bestdimmelsen om att personuppgifter som
enbart behandlas for forskningsandamal ska fa anvandas for att vidta
atgarder i fraga om den registrerade bara om det finns synnerliga skal med
hénsyn till den registrerades vitala intressen). Det upplysningsvérde som
upplysningsbestdmmelserna skulle kunna ha uppvéger dock enligt rege-
ringen inte den forvirring som skulle kunna uppsta om den lag som inne-
héller upplysningsbestammelserna inte har helt samma tillampningsom-
rade som de lagar som den hanvisar till. Den bestimmelse om anvand-
ningsbegransning som har funnits i PUL kan vidare med fordel placeras i
dataskyddslagen, da den lagen har ett motsvarande tillampningsomrade
som foreslogs i promemorian for forskningsdatalagen. | 4 kap. dataskydds-
lagen finns det bestdmmelser om anvandningsbegrénsningar vid behand-
ling av personuppgifter for statistik- och arkivandamal. Det framstar som
logiskt att det kapitlet kompletteras med en bestimmelse om anvéndnings-
begransning vid behandling av personuppgifter for forskningsandamal.
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ningsdatalag inte bor inforas i nuléget. Flertalet remissinstanser har till-
styrkt, inte haft nagra synpunkter pa eller erinran mot denna bedémning.

Det sagda innebdr att nar det géller personuppgiftsbehandling for andra
forskningsandamal an kliniska lakemedelsprovningar kommer PUL och
etikprovningslagen att erséttas av dataskyddsforordningen, dataskyddsla-
gen och en uppdaterad etikprévningslag.

Nér det géller kliniska lakemedelsprévningar kommer PUL, etikprov-
ningslagen och lakemedelslagen att ersattas av EU:s férordning om Kli-
niska prévningar av humanlakemedel, den foreslagna lagen med komplet-
terande bestdmmelser om etisk granskning till den namnda EU-férord-
ningen, en uppdaterad ldkemedelslag samt dataskyddsférordningen och
dataskyddslagen.

15.2  Sekretess ska galla for uppgifter som behandlas
I strid med personuppgiftsregleringen

Regeringens forslag: Sekretess ska galla for personuppgift, om det kan
antas att uppgiften efter ett utlamnande kommer att behandlas i strid
med etikprovningslagen i fraga om kansliga personuppgifter eller upp-
gifter om lagdvertradelser.

Regeringens beddmning: Den tystnadsplikt som foljer av sekretess-
bestdmmelsen bor inte inskrénka den ratt att meddela och offentliggora
uppgifter som féljer av tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihets-
grundlagen.

Utredningen foreslar inte ndgon sadan bestammelse.

Remissinstanserna: Arbetsgivarverket och Arbetsformedlingen tar upp
behovet av att gora en &ndring i 21 kap. 7 § OSL, utdver de andringar i
bestammelsen som Dataskyddsutredningen foreslagit i sitt betdnkande
SOU 2017:39. Enligt 21 kap 7 8 OSL géller sekretess for personuppgift,
om det kan antas att ett utlimnande skulle medféra att uppgiften behandlas
i strid med personuppgiftslagen. Dataskyddsutredningen har i betdnkandet
foreslagit att bestdimmelsen i 21 kap 7 § OSL i stéllet for att hanvisa till
personuppgiftslagen, bor hanvisa till dataskyddsforordningen och data-
skyddslagen. Eftersom 19 och 21 88 PUL, i de delar som anger att kénsliga
personuppgifter och personuppgifter om lagovertradelser far behandlas for
forskningsandamal om behandlingen godkants enligt etikprévningslagen,
enligt utredningens forslag i stallet foreslas flyttas dver till forskningsda-
talagen, framhaller Arbetsgivarverket och Arbetsformedlingen behovet av
attdet i 21 kap 7 § OSL infors en hanvisning &ven till forskningsdatalagen.
Detta i syfte att undvika att sekretessbelagda kansliga personuppgifter
lamnas ut for forskningsandamal utan att detta ar forenligt med vad som
anges i forskningsdatalagen.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag. | utkastet till lagradsremiss fanns inte ndgon bedémning
angiven.

Remissinstanserna: Datainspektionen &r positiv till att sekretesskyddet
bevaras men anser att det finns anledning att analysera vilka motsvarande



skyddsétgarder som behovs nér enskilda utforare av forskning behandlar
personuppgifter. Lunds universitet anser att forslaget till &ndring i offent-
lighets- och sekretesslagen &r nédvandigt. Svenska Tidningsutgivarefore-
ningen har inget att invanda mot forslaget men framhaller att lagradsre-
missen bor kompletteras med ett fortydligande att det foreslagna tillagget
i 21 kap. 7 § OSL inte hindrar ett utlimnande till medier som omfattas av
tryckfrihetsforordningen (TF) eller yttrandefrihetsgrundlagen (YGL).
Kungl. Tekniska hdgskolan (KTH) anser att hénvisningen till etikprov-
ningslagen i den féreslagna dndringen av 21 kap. 7 § offentlighets- och
sekretesslagen inte &r tillracklig tydlig eftersom det inte framkommer
vilken typsituation, en behandling for forskningsandamal som inte har
godkants enligt etikprévningslagen, som avsikten &r att bestammelsen ska
reglera. KTH framhaller dessutom att det i bestammelsen dven bor hin-
visas till 3 § i etikprdovningslagen.

Skalen for regeringens forslag: Enligt 21 kap. 7 § OSL galler sekretess
for personuppgifter, om det kan antas att ett utlimnande skulle medféra att
uppgiften behandlas i strid med PUL. Det far numera anses fastslaget i
praxis att det som ska beddmas &r huruvida mottagarens avsedda behand-
ling av de personuppgifter som begars ut uppfyller kraven enligt PUL
(HFD 2014 ref. 66). Eftersom PUL nu har upphavts och den generella
dataskyddsregleringen i stallet finns i dataskyddsférordningen och data-
skyddslagen har det dven gjorts en foljdandring i 21 kap. 7 § OSL, som
innebdr att sekretess galler for personuppgift, om det kan antas att uppgif-
ten efter ett utlimnande kommer att behandlas i strid med dataskyddsfor-
ordningen eller dataskyddslagen.

I propositionen Ny dataskyddslag konstaterade regeringen att det kom-
mer att finnas andra forfattningar an dataskyddslagen i svensk rétt som
innehéller bestammelser om behandling av personuppgifter. S& var fallet
redan tidigare, men bestammelsen i 21 kap. 7 § OSL hénvisade i sin tidi-
gare lydelse bara till PUL. D& Dataskyddsutredningen inte foreslagit att
sekretessbestammelsens tillampningsomrade ska utstrackas till att dven
omfatta t.ex. behandling av utlimnade uppgifter som kan antas strida mot
registerforfattningar konstaterade regeringen i propositionen att konse-
kvenserna av en sadan utvidgning inte var utredda och regeringen lamnade
darfor inte nagot forslag till utvidgning av bestammelsens tillampnings-
omrade i propositionen.

PUL innehdll bestammelser som sarskilt reglerade mojligheten att be-
handla kénsliga personuppgifter och personuppgifter om lagévertradelser
som innefattade brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel el-
ler administrativa frihetsberdvanden for forskningsandamal. Som sarskild
skyddsatgard gallde att behandling av sadana uppgifter fick ske om
behandlingen hade godkénts enligt etikprovningslagen (se 19 och 21 §§
PUL).

Dataskyddsforordningen anger sérskilda villkor som galler vid behand-
ling av personuppgifter for forskningsandamal, som t.ex. att sddan behand-
ling ska omfattas av lampliga skyddsatgarder och att behandling av kéns-
liga personuppgifter for sadant andamal ska ske pa grundval av unionsréat-
ten eller medlemsstaternas nationella ratt, dvs. behandlingen maste ha stod
i nationell rétt, och den maste innehélla bestimmelser om lampliga och
sarskilda skyddsatgarder. Forordningen anger daremot inte mer preciserat
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for forskningsandamal.

Den foreslagna dataskyddslagen innehaller inga bestammelser som sar-
skilt reglerar behandling av personuppgifter for forskningsandamal. Som
regeringen nérmare utvecklar i avsnitt 10.3 och 11.2 gor regeringen be-
domningen att den reglering som finns i etikprévningslagen, som anger att
forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter och upp-
gifter om lagévertradelser bara far utféras om den har godkants vid en
etikprévning (se 3 och 6 88 etikprdvningslagen) — med ndédvéandiga an-
passningar till dataskyddsférordningen — ger det stéd som krévs i nationell
ratt enligt dataskyddsforordningen for att behandling av sédana uppgifter
ska vara tillaten. Regeringen gor darfor i avsnitt 15.1 bedémningen att
nagra bestammelser som motsvarar 19 och 21 §§ PUL inte behdver 6ver-
foras till en ny forskningsdatalag. Om en hanvisning till etikprévningsla-
gens bestammelser om krav pa godkéannande av forskning som innefattar
behandling av kénsliga personuppgifter och uppgifter om lagévertradelser
inte tas in i 21 kap. 7 § OSL skulle det innebara en andring i sak i forhal-
lande till gallande ratt, pa sa vis att det sekretesskydd som galler idag om
det kan antas att en kanslig personuppgift eller uppgifter om lagévertra-
delser efter ett utlamnande kommer att behandlas for forskningsandamal
utan ett godkénnande enligt etikprovningslagen, inte langre skulle gélla.
Regeringen anser darfor, i linje med Arbetsgivarverkets och Arbetsférmed-
lingens synpunkter, att 21 kap. 7 § OSL bor andras sa att det ska galla
sekretess for personuppgift, om det kan antas att uppgiften efter ett utlam-
nande kommer att behandlas i strid med dataskyddsférordningen, data-
skyddslagen eller 6 § etikprévningslagen.

KTH anser att hdnvisningen till etikprévningslagen i den foreslagna &nd-
ringen av 21 kap. 7 8§ offentlighet- och sekretesslagen inte &r tillrécklig
tydlig eftersom det inte framkommer vilken typsituation som avsikten &r
att bestdimmelsen ska reglera. KTH anser att det i 21 kap. 7 § OSL &ven
bor hénvisas till 3 § etikprévningslagen.

Av 6 § etikprévningslagen framgar att forskning som avses i 3-5 8§ i
den lagen bara far utféras om den har godkants vid etikprévning. Bestam-
melsen i 3 § anger att lagen ska tillampas pa forskning som innefattar be-
handling av ké&nsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertré-
delser som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsme-
del eller administrativa frihetsberévanden. Enligt 4 § ska lagen ocksa til-
lampas pé forskning som innebdr ett fysiskt ingrepp pé en forskningsper-
son, utfors enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen
fysiskt eller psykiskt eller som innebar en uppenbar risk att skada forsk-
ningspersonen fysiskt eller psykiskt, avser studier pa biologiskt material
som har tagits fran en levande méanniska och kan harledas till denna méan-
niska, innebdr ett fysiskt ingrepp pa en avliden manniska, eller avser stu-
dier pa biologiskt material som har tagits for medicinskt andamal fran en
avliden ménniska och kan hérledas till denna ménniska. Bestdmmelsen i
5 § reglerar lagens geografiska tillampningsomrade. Mot bakgrund av att
21 kap. 7 § OSL reglerar sekretessen for personuppgifter, att 6 § etikprov-
ningslagen innehéller ett krav pé att forskning som avses i 3-5 88§ bara far
utforas bara om den har godkéants vid en etikprovning och da det av dessa
paragrafer enbart & 3 § som reglerar personuppgifter anser regeringen att
det &r tillrackligt att i 21 kap. 7 8 OSL hénvisa till 6 § etikprévningslagen.



Hénvisningen innebér i praktiken att det galler sekretess for kansliga per-
sonuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser som innefattar
brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administra-
tiva frihetsberévanden, om det kan antas att sadana uppgifter efter ett ut-
lamnande kommer att behandlas utan ett godkannande enligt 6 8 etikprov-
ningslagen.

Ratten att meddela och offentliggéra uppgifter

Sekretess innebar bade tystnadsplikt och handlingssekretess (3 kap. 1 §
OSL). Den tystnadsplikt som foljer av en sekretesshestdimmelse har inte
foretrade framfor rétten enligt 1 kap. 1 § TF och 1 kap. 1 och 2 88 yttran-
defrihetsgrundlagen (YGL) att meddela och offentliggdra uppgifter, om
inte annat anges i TF, YGL eller OSL. Handlingssekretessen har dock all-
tid foretrade framfor ratten att meddela och offentliggéra uppgifter. Det
kan saledes vara tillatet att muntligen t.ex. lamna en uppgift till en journa-
list eller att sjalv publicera uppgiften, men det ar aldrig tillatet att med stod
av ratten att meddela och offentliggdra uppgifter Ilamna en allmén handling
som den sekretesshelagda uppgiften framgar av till t.ex. en journalist eller
att t.ex. sjalv publicera handlingen.

Stor aterhallsamhet ska iakttas nar det Gvervags om en inskrankning ska
goras i ratten att meddela och offentliggdra uppgifter. Faktorer som bor
beaktas vid sddana 6vervaganden &r bl.a. vilken styrka sekretessen har, om
uppgiften har ldmnats av en enskild i en fortroendesituation eller om upp-
giften hanfor sig till myndighetsutévning (prop. 1979/80:2 Del A s. 111
f).

Andringen i 21 kap. 7 § OSL foreslas for att en andring i sak inte ska uppsta
i forhallande till vad som gallde fram till den 25 maj 2018 da data-
skyddsforordningen bdrjade tillampas, PUL upphévdes och féljdand-
ringen i 21 kap. 7 § OSL trédde i kraft. Regeringen har inte tidigare funnit
skal for att inskrénka rétten att meddela och offentliggéra uppgifter nér det
géller den tystnadsplikt som foljer av bestdmmelsen i 21 kap. 7 § OSL. Det
finns inte skal att frangd den bedémning som tidigare har gjorts. Denna
ratt bor dven fortsattningsvis ha foretrade framfoér den tystnadsplikt som
foljer av den foreslagna bestdmmelsen. Detta innebéar, som Svenska Tid-
ningsutgivareforeningen patalar, att det foreslagna tillagget i 21 kap. 7 §
OSL inte hindrar ett utlimnande av uppgifter till medier som omfattas av
TF eller YGL med stod av ratten att meddela och offentligg6ra uppgifter.
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ningar

16.1 Lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister
ska anpassas till dataskyddsforordningen

16.1.1  Innehallet i lagen och Forskningsdatautredningens
uppdrag

Rattsmedicinalverket (RMV) &r personuppgiftsansvarigt for ett rétts-
psykiatriskt forskningsregister. Registret far anvandas for tva andamal,
dels behandling av personuppgifter for forskning inom rattspsykiatrin, om
forskningen och behandlingen har godkénts enligt etikprévningslagen,
dels fér RMV:s uppfoljning, utvérdering och kvalitetssékring av sin verk-
samhet inom réttpsykiatrin (utvecklingsarbete). Registret regleras i en sar-
skild lag, lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt forskningsregister. Enligt
lagen far registret endast innehalla uppgifter om en person for vilken ett
rattspsykiatriskt utlatande eller ett intyg enligt 7 § lagen (1991:2041) om
sarskild personutredning i brottmal har utfardats. Lagen innehaller en upp-
rakning av vilka uppgifter om personerna som far registreras. Endast
RMV far ha direktatkomst till uppgifter i det réattspsykiatriska forsknings-
registret. Socialstyrelsen, Kriminalvarden respektive Statens institutions-
styrelse ska lamna uppgifter till registret. | offentlighets- och sekretessla-
gen (2009:400) finns bestammelser om sekretess i verksamhet som avser
forande av eller uttag ur det rattspsykiatriska forskningsregistret (24 kap.
28).

Bakgrunden till lagen var ett behov av forbattrade méjligheter till forsk-
nings- och utvecklingsarbete inom det rattspsykiatriska omradet, vilket
RMV pétalade for regeringen under tidigt 1990-tal. Regeringen tillsatte en
utredning som i maj 1996 lade fram betédnkandet Réattspsykiatriskt forsk-
ningsregister (SOU 1996:72). Regeringen anpassade forslagen i utred-
ningens betankande till PUL, vilken &r baserad pa det upphavda data-
skyddsdirektivet. Lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister ar saledes
enligt tidigare gjorda beddmningar férenlig med dataskyddsdirektivet.

Lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister innehaller bl.a. bestam-
melser om for vilka d&ndamal registret far anvandas (3 8), vilka uppgifter
som far finnas i registret (4-9 §8), vilka myndigheter som ska lamna upp-
gifter till registret (10 §), vilken information som ska Iamnas till den re-
gistrerade (12 §), utlamnande av uppgifter fran registret (13 §), sekretess
(14 8), rattelse och skadestand (15 8) och 6verklagande (16 §).

| rapporten Ett nytt forfattningsstod for Rattsmedicinalverkets behand-
ling av personuppgifter m.m. (Ju2013/08833/A) redovisar RMV en éver-
syn av myndighetens behandling av personuppgifter. | rapporten framhalls
att lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister inte ger ett adekvat stéd
for den rattspsykiatriska forskningen. Anledningen ar enligt RMV bl.a. att
rattspsykiatrins nuvarande fragestéllningar inte later sig besvaras med stod
av de begransade data som far registreras i registret. Det har darfor ifraga-
satts om lagen bor vara kvar i sin nuvarande utformning.



Enligt direktiven till Forskningsdatautredningen skulle utredningen
undersdka hur lagen om réattspsykiatriskt forskningsregister anvénds i dag,
foresla behdvliga anpassningar av lagen om rattspsykiatriskt forsknings-
register infor att dataskyddsforordningen skulle borja tillampas, analysera
om det langsiktigt finns ett behov av en sarskild reglering av ett ratts-
psykiatriskt forskningsregister och, om sa bedoms vara fallet, hur en sadan
reglering i sa fall bor utformas, och lamna behovliga forfattningsforslag.
Utredningen har redovisat forslaget om en anpassning av lagen till data-
skyddsforordningen i sitt delbetdnkande SOU 2017:50 och det forslaget
behandlas nedan. Den del av uppdraget som avser att analysera om det
langsiktigt finns ett behov av en sarskild reglering av ett rattspsykiatriskt
forskningsregister och, om sa bedéms vara fallet, hur en sadan reglering i
sa fall bor utformas, och lamna behovliga forfattningsforslag har redo-
visats den 5 juni 2018 i betdnkandet Rétt att forska — Langsiktig reglering
av forskningsdatabaser (SOU 2018:36). Forslaget i det betdnkandet be-
handlas inte i detta lagstiftningsarende.

16.1.2  Lagen ar en tillaten nationell kompletterande
reglering till dataskyddsférordningen

Regeringens beddémning: Lagen om rattspsykiatriskt forskningsregis-
ter ar en tillaten nationell kompletterande reglering till dataskydds-
férordningen.

Utredningens beddmning &verensstammer med regeringens bedém-
ning.

Remissinstanserna: Det stora flertalet remissinstanser som yttrat sig
tillstyrker allmént utredningens forslag eller ser allmént positivt pa forsla-
gen eller har ingen erinran mot eller synpunkter pa dessa men kommente-
rar inte forslagen eller beddmningarna betraffande lagen om réttspsykiat-
riskt forskningsregister sarskilt. Endast nagra enstaka remissinstanser
framfor synpunkter pa utredningens forslag till anpassning av lagen.
Centrala etikprévningsnamnden, Statens vag- och transportforsknings-
institut, Sveriges geologiska undersdkningar och Verket for innovations-
system (Vinnova) tillstyrker forslagen till anpassningar av registerforfatt-
ningen. Aven RMV stéller sig positivt till férslaget om anpassning av
bestammelserna i lagen men framhéller med avseende péa utredningens
fortsatta arbete att kvalificerad forskning inom rattspsykiatrin inte kan ge-
nomforas enbart med anvandning av uppgifter fran det rattspsykiatriska
forskningsregistret och anser att lagen dérfér bér upphévas.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss éverensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser tillstyrker, har inga syn-
punkter pa eller erinran mot bedémningarna som gors och férslagen som
lamnas i utkastet till lagradsremiss men kommenterar inte forslagen eller
bedémningarna betraffande lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister
sérskilt. Bland de som séarskilt uttalar sig om lagen om réttspsykiatriskt
forskningsregister och tillstyrker dndringarna finns Stockholms lans lands-
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ting, Véastra Gétalands lans landsting och Karlstads universitet. Ingen re-
missinstans stéller sig negativ till de foreslagna &ndringarna i lagen och
bedémningarna som gjorts i utkastet till lagradsremiss.

Skalen for regeringens bedémning: Dataskyddsforordningen &r direkt
tillamplig i medlemsstaterna men dessa tillats, som redogjorts for, enligt
artikel 6.2 och 6.3 att behalla eller inféra mer specifik nationell reglering
for att narmare faststalla hur forordningens bestdammelser ska tillimpas nar
det galler behandling som sker med stdd av de rattsliga grunderna fullgo-
rande av rattslig forpliktelse, utférande av uppgift av allmént intresse eller
myndighetsutdvning i artikel 6.1 ¢ och e.

Beddmningarna som gjordes vid inférandet av lagen om rattspsykia-
triskt forskningsregister baserades pa dataskyddsdirektivet och PUL (se
prop. 1998/99:72). Det var regeringens bedémning vid inférandet av lagen
om rattspsykiatriskt forskningsregister att den behandling av personupp-
gifter som lagen omfattade var nédvandig for att utféra en uppgift av vik-
tigt allmént intresse. Artikel 8.4 i dataskyddsdirektivet gav medlemssta-
terna ratt att nationellt lagstifta om undantag fran forbudet att behandla
kansliga personuppgifter (artikel 8.1) under forutséttning av l&mpliga
skyddsatgarder och med hansyn till ett viktigt allmént intresse. Betraffande
andamalet utvecklingsarbete anforde regeringen i propositionen som lig-
ger till grund for lagen att det &r av stor vikt att RMV har ett bra underlag
for sitt arbete med uppféljning, utvardering och kvalitetssakring. Att RMV
kan uppratthalla och forbattra kvaliteten och enhetligheten i sina bedém-
ningar ansags vara viktigt bade for samhéllet och for de enskildas rattssa-
kerhet. Regeringen fann darfor att detta &r ett sddant viktigt allmant
intresse att det motiverar ett undantag i enlighet med artikel 8.4 i data-
skyddsdirektivet fran forbudet mot behandling av kéansliga personuppgif-
ter. Regeringen gjorde dven bedémningen att behandlingen av personupp-
gifter i enlighet med den foreslagna lagen i alla delar &r férenlig med arti-
kel 8 i Europakonventionen. Det ar saledes regeringens och riksdagens re-
dan gjorda bedémning att &andamalen med lagen om rattspsykiatriskt forsk-
ningsregister &r ett viktigt allmént intresse i enlighet med dataskyddsdirek-
tivet.

RMV framhaller med avseende pa Forskningsdatautredningens fortsatta
arbete att kvalificerad forskning inom rattspsykiatrin inte kan genomféras
enbart med anvéandning av uppgifter fran det rattspsykiatriska forsknings-
registret och anser att lagen darfor bor upphéavas. | avvaktan pa vidare
beredning av Forskningsdatautredningens slutbetdankande, dar utredningen
redovisar sitt uppdrag att analysera det langsiktiga behovet av en sarskild
lag p& omradet, finns det enligt regeringens uppfattning inte skal att utifran
regleringen i dataskyddsforordningen nu géra ndgon annan bedémning an
att andamalen med lagen &r ett viktigt allmént intresse.

Registerlagen reglerar en uppgift av allmént intresse. Som regeringen
narmare kommer att redogéra for langre fram i detta avsnitt innehaller re-
gisterlagen huvudsakligen sadana sarskilda bestimmelser som anpassar
tillampningen av bestdmmelserna i dataskyddsférordningen och som den
i den nationella rétten faststallda réttsliga grunden att utféra en uppgift av
allmant intresse far innehalla enligt artikel 6.3. Regeringens Gvergripande
uppfattning ar att regleringen ar proportionell i forhallande till andamélet.
Regeringen delar darfor utredningens bedémning att registerlagen utgor
en sadan tillaten specifik nationell reglering for att narmare faststalla hur



forordningens bestammelser ska tillampas nér det galler utférande av upp-
gift av allmént intresse enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsférordningen.

Regleringen av personuppgiftsbehandling i registerlagen maste uppfylla
dataskyddsforordningens dvriga krav for att kunna behallas. | det foljande
analyseras registerlagens forenlighet med dataskyddsforordningen
bestdammelse for bestammelse.

16.1.3  Lagens inledande bestammelser bor behallas

Regeringens beddémning: De inledande bestammelserna i lagen om
rattspsykiatriskt forskningsregister om lagens tillimpningsomrade och
personuppgiftsansvaret for registret kan och bor behallas.

Utredningens beddmning 6éverensstammer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sérskilt.

Bedémningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstammer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sarskilt.

Skalen for regeringens bedémning: | 1 § lagen om réattspsykiatriskt
forskningsregister anges att RMV far for de andamal som anges i 3 § med
hjalp av automatiserad behandling fora ett rattspsykiatriskt forskningsre-
gister. | andra stycket anges att RMV &r personuppgiftsansvarigt for re-
gistret.

Den inledande paragrafens forsta stycke anger for vilken verksamhet la-
gen géller. Det &r regeringens uppfattning att bestdimmelser i nationell
kompletterande lagstiftning till dataskyddsforordningen som anger pa vil-
ken verksamhet, vilka typer av behandlingar och vilka personuppgifter la-
gen ska tillampas inte i sig paverkas av dataskyddsforordningen. Av 1 §
framgar att RMV far fora registret med hjalp av automatiserad behandling.
Denna formulering motsvarar innehallsmassigt artikel 2.1 i dataskydds-
forordningen, vilken ar direkt tillamplig. Av artikeln framgar att forord-
ningen ska tillampas pa sédan behandling av personuppgifter som helt el-
ler delvis foretas pa automatisk vag samt pa annan behandling &n automa-
tisk av personuppgifter som ingar i eller kommer att inga i ett register. |
artikel 4.6 i dataskyddsforordningen definieras register som en strukture-
rad samling av personuppgifter som &r tillgéngliga enligt sérskilda krite-
rier, oavsett om samlingen ar centraliserad, decentraliserad eller spridd pa
grundval av funktionella eller geografiska forhallanden. Av skal 8 i data-
skyddsférordningen framgar att om forordningen foreskriver fortydligan-
den eller begrénsningar av dess bestdmmelser genom medlemsstaternas
nationella ratt, kan medlemsstaterna, i den utstrackning det &r nddvéandigt
for samstdmmigheten och for att goéra de nationella bestdmmelserna
begripliga for de personer som de tillampas p4, inforliva delar av foérord-
ningen i nationell ratt. Skal 8 ger ddrmed utrymme for att inforliva artikel
2.1 registerlagen. Det ar darfor regeringens bedémning att formuleringen
i 1 § forsta stycket registerlagen kan behallas intakt.
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I artikel 4.7 i dataskyddsférordningen definieras personuppgiftsansvarig
som en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller
annat organ som ensamt eller tillsammans med andra bestammer d&ndama-
len och medlen for behandlingen av personuppgifter. Beddmningen av
vem som &r personuppgiftsansvarig for en viss behandling ska darmed en-
ligt huvudregeln goras utifran dataskyddférordningen och med utgangs-
punkt i de faktiska omsténdigheterna i varje enskilt fall. | de situationer
andamélen och medlen for behandlingen bestims av medlemsstaternas
nationella ratt finns dock en mdjlighet enligt andra ledet i artikel 4.7 att
ange vem som ar personuppgiftsansvarig i den nationella ratten. 1 1 § andra
stycket lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister anges att det & RMV
som &r personuppgiftsansvarigt for registret. 1 3 § anges att registret endast
far anvandas for behandling av personuppgifter for forskning inom ratts-
psykiatrin, om forskningen och behandlingen har godkénts enligt etikprov-
ningslagen, eller for RMV:s uppfoljning, utvérdering eller kvalitetssakring
av sin verksamhet inom rattpsykiatrin (utvecklingsarbete). Genom
bestammelserna om lagens tillampningsomrade och dndamalen for regist-
ret ges en yttersta ram for vilka behandlingar som ér tillatna enligt lagen.
Det &r den personuppgiftsansvarige som i varje enskild situation ska ta
stéllning till vilken behandling av uppgifter som ska och kan ske. Dess-
utom bestdms medlen for behandlingen i registerlagen, dvs. i lagen fast-
stélls att en viss typ av behandling av personuppgifter som gors av en viss
myndighet for vissa dndamal pa angivet satt ar tillaten. Darmed bestams
saval andamal som medel for behandlingen i registerlagen, vilket gor det
tillatet att ange vem som &r personuppgiftsansvarig. Slutligen ar det i linje
med principerna om laglighet, korrekthet och 6ppenhet (artikel 5.1 a) att
peka ut den personuppgiftsansvarige direkt i registerlagen, vilket tydliggér
vem som ska hallas ansvarig for den behandling av personuppgifter som
gors enligt lagen. Sammanfattningsvis ar det regeringens bedémning att
bestammelsen kan och bor behallas i sin helhet.

16.1.4  Hanvisningar till personuppgiftslagen ska tas bort

Regeringens forslag: Hanvisningarna till personuppgiftslagen i lagen
om rattspsykiatriskt forskningsregister ska tas bort och, dar det ar
lampligt eller nddvandigt, ersattas av hanvisningar till bestimmelser i
dataskyddsférordningen och dataskyddslagen.

Utredningens forslag dverensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sér-
skilt.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sar-
skilt.

Skalen for regeringens forslag: 1 2 § i lagen om réttspsykiatriskt forsk-
ningsregister anges att PUL galler vid behandling av personuppgifter for
registret, om inget annat foljer av lagen om registret. Med anledning av att
PUL upphévts nér dataskyddsforordningen borjat tilldmpas bor hénvis-
ningen till PUL tas bort.



Vissa bestammelser i registerlagen innehéller ocksa hanvisningar till
specifika bestdmmelser i PUL. Detta galler hanvisningen till PUL avse-
ende information som ska lamnas till den registrerade (12 8), i fraga om
réttelse och skadestand (15 §) samt hanvisningen till 26 och 28 88 PUL i
bestdmmelsen om 6verklagande (16 8). Dessa hénvisningar ska tas bort
och, dér det beddms lampligt eller nb6dvéndigt, erséttas av hanvisningar till
bestammelser i dataskyddsforordningen respektive dataskyddslagen, se
respektive avsnitt nedan.

16.1.5 Det ska tas in hanvisningar till dataskyddsférord-
ningen och dataskyddslagen

Regeringens forslag: Det ska inforas en upplysningsbestammelse i la-
gen om rattspsykiatriskt forskningsregister som tydliggér att lagen
kompletterar dataskyddsforordningen.

Det ska ocksa inforas en upplysningsbestimmelse som anger att vid
behandling av personuppgifter enligt lagen om réttspsykiatriskt forsk-
ningsregister géller dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats
med stod av den lagen, om inte ndgot annat foljer av lagen om
rattspsykiatriskt forskningsregister.

Utredningens forslag éverensstammer i sak med regeringens férslag.
Utredningens forslag till lagtext har formulerats pa ett annat sétt an rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Kammarrétten i Stockholm anser att det bor dver-
vagas om det ska anges hur lagen férhaller sig till den brottsdatalag som
foreslas i betankandet Brottsdatalag (SOU 2017:29).

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sér-
skilt.

Skalen for regeringens férslag
Forhallandet till dataskyddsforordningen och dataskyddslagen

Dataskyddsforordningen ar direkt bindande och tillamplig i Sverige och
ska inte genomforas i svensk ratt. Dataskyddsfoérordningen galler oavsett
om det i lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister infors en bestam-
melse som hénvisar till forordningen eller inte. Regeringen anser dock i
likhet med utredningen att det bor inféras en bestdmmelse i lagen som tyd-
liggor att den innehaller kompletterande bestammelser till dataskydds-
forordningen. Hanvisningen till dataskyddsforordningen bor vara dyna-
misk, det vill séga avse forordningen i den vid varje tidpunkt gallande ly-
delsen. En sadan bestammelse tydliggor registerlagens forhallande till
dataskyddsforordningen och det blir tydligt att lagen om rattspsykiatriskt
forskningsregister inte utgor en uttdmmande reglering. Bestammelsen syf-
tar alltsa till att géra relationen mellan de olika regelverken begriplig bade
for dem som tillampar lagen och de registrerade.

Dataskyddslagen kompletterar dataskyddsférordningen pa en generell
niva i Sverige. Liksom PUL tillampats om inte annat foljer av lagen om

Prop. 2017/18:298

149



Prop. 2017/18:298

150

rattspsykiatriskt forskningsregister bor bestimmelserna i dataskyddslagen
och foreskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen gélla vid be-
handling av personuppgifter om inte avvikande bestdmmelser finns i lagen
om rattspsykiatriskt forskningsregister. En bestdimmelse som upplyser om
detta bor inforas i sistndmnda lag. | dataskyddslagen finns det generella
bestammelser som utgor tillatna specificeringar av och undantag fran data-
skyddsforordningen. | 1 kap. 6 8§ dataskyddslagen anges att om en annan
lag eller en forordning innehéller ndgon bestammelse som avviker fran den
lagen, tillampas den bestdimmelsen. Dataskyddslagens bestdimmelser gal-
ler darmed i den man inte lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister,
eller annan forfattning, foreskriver annat. Det krédvs saledes i och for sig
inte ndgon hanvisningsbestammelse till dataskyddslagen. Att infora en
upplysande bestammelse som tydliggor att lagen om rattspsykiatriskt
forskningsregister inte utgdr en uttdmmande nationell reglering under
dataskyddsforordningen underléttar dock for den som ska tillampa regel-
verket och for andra att hitta relevanta lagrum. Regeringen anser darfor att
det ska inforas en upplysningsbestdammelse i lagen som anger att vid be-
handling av personuppgifter enligt lagen om réttspsykiatriskt forsknings-
register galler dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats med
stdd av den lagen, om inte annat foljer av lagen om réttspsykiatriskt forsk-
ningsregister.

Forhallandet till brottsdatalagen

| propositionen Brottsdatalag (prop. 2017/18:232) lamnade regeringen for-
slag till en brottsdatalag, som ska genomféra Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behdriga myndigheters behandling av person-
uppgifter for att forebygga, forhindra, utreda, avsldja eller lagféra brott
eller verkstalla straffrattsliga paféljder, och det fria flodet av sddana upp-
gifter och om upphédvande av radets rambeslut 2008/977/RIF (dataskydds-
direktivet pa det brottsbekdmpande omradet) i svensk ratt. Brottsdatalagen
(2018:1177) beslutades av riksdagen den 13 juni 2018 och trédde i kraft
den 1 augusti 2018 (prop. 2017/18:232, bet. 2017/18:JuU37, rskr.
2017/18:392). Kammarratten i Stockholm anser att det boér dvervagas om
det ska anges hur lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister forhaller
sig till brottsdatalagen.

Brottsdatalagen ska galla for behandling av personuppgifter som utfors
av behdriga myndigheter i syfte att forebygga, forhindra eller upptécka
brottslig verksamhet, utreda eller lagféra brott eller verkstélla straff-
rattsliga pafoljder. Den ska ocksa galla for behandling av personuppgifter
som en behdrig myndighet utfor i syfte att uppratthalla allman ordning och
sékerhet (1 kap. 2 8). Behorig myndighet definieras som 1. en myndighet
som har till uppgift att férebygga, forhindra eller upptécka brottslig
verksamhet, utreda eller lagfora brott, verkstalla straffrattsliga paféljder,
eller uppratthalla allmin ordning och sikerhet, nir den behandlar
personuppgifter for ett sddant syfte, eller 2. en annan aktér som anfortrotts
myndighetsutdvning for ett syfte som anges i 1, nar den behandlar person-
uppgifter for ett sidant syfte (1 kap. 6 §). Rattsmedicinalverket ansvarar
bl.a. for rattspsykiatriska undersokningar i brottmal och lakarintyg som
avses i 7 § lagen (1991:2041) om sarskild personutredning i brottmal,



m.m., rattsmedicinska obduktioner och andra rattsmedicinska undersok-
ningar, verksamhet med utfardande av sadana intyg som avses i lagen
(2005:225 ) om réttsintyg i anledning av brott, rattsmedicinsk medverkan
i Ovrigt pa begéaran av domstol, allméan aklagare, Polismyndigheten eller
Sékerhetspolisen och rattskemiska och rattsgenetiska undersokningar.
Myndigheten ska ocksa ansvara for utvecklingsarbete och stod at forsk-
ning av betydelse for verksamheten (se 1 och 2 8§ forordningen
[2007:976] med instruktion for Rattsmedicinalverket). Verksamheten bi-
drar till utredningen och lagféringen av brott och ger underlag for beslut
om péafoljder for brott. Rattsmedicinalverket har alltsa vissa arbetsuppgif-
ter som gor att brottsdatalagen blir tillamplig. Av de inledande bestammel-
serna i lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister framgar emellertid att
den verksamhet lagen specifikt reglerar och som lagens tillampningsom-
rade &r avgransat till ar verksamheten med forandet av det rattspsykiatriska
forskningsregistret. Som namnts far det rattspsykiatriska forskningsregist-
ret endast anvéndas for behandling av personuppgifter for forskning inom
rattspsykiatrin och Rattsmedicinalverkets utvecklingsarbete. Lagen om
rattspsykiatriskt forskningsregister reglerar saledes inte den verksamhet
hos Réttsmedicinalverket som det framst ar aktuellt att brottsdatalagen kan
bli tillamplig pa. | brottsdatalagen anges vidare att om det i en annan lag
eller en forordning finns bestimmelser som avviker frén denna lag, ska de
bestammelserna gélla (1 kap. 5 §). Om det finns avvikande bestammelser
om behandlingen av personuppgifter t.ex. i en forfattning som reglerar ett
visst register géller de i stéllet for bestdimmelserna i brottsdatalagen. En
bestammelse som reglerar lagens forhallande till andra forfattningar finns
saledes i brottsdatalagen. Mot denna bakgrund anser regeringen inte att det
finns ett behov av att i lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister infora
nagon bestammelse som reglerar lagens forhallande till brottsdatalagen.

16.1.6  Andamalsbestammelserna bér behallas

Regeringens bedémning: Andaméalsbestammelserna i lagen om ritts-
psykiatriskt forskningsregister kan och bor behallas.

Utredningens beddmning &éverensstammer med regeringens bedém-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sérskilt.

Bedémningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstammer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sarskilt.

Skalen for regeringens bedémning
Andamélsbestammelserna ar en tillaten nationell precisering

| registerlagens 3 § anges lagens andamal. Det rattspsykiatriska forsk-
ningsregistret far enligt forsta punkten endast anvandas for behandling av
personuppgifter for forskning inom réttspsykiatrin, om forskningen och
behandlingen har godkénts enligt etikprovningslagen, eller, enligt andra
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verksamhet inom réattspsykiatrin (utvecklingsarbete).

Enligt dataskyddsforordningen géller bl.a. att personuppgifter ska sam-
las in for sarskilda, uttryckligt angivna och beréattigade dndamal (artikel
5.1 b). Motsvarande gallde enligt PUL (9 8), som baserades pa dataskydds-
direktivet.

Formuleringen av andamalet har vid inforandet av lagen om rétts-
psykiatriskt forskningsregister bedémts uppfylla kraven enligt data-
skyddsdirektivet och PUL. Regeringen framholl att &ndamalen borde pre-
ciseras sa noga som mojligt av flera skal, forst och framst for att varna om
skyddet for den personliga integriteten (prop. 1998/99:72 s. 36 f.).

Nar det galler fragan hur specificerat ett andamal behdver vara for att
uppfylla kravet i artikel 5.1 b kan noteras att det i skal 33 anges att det ofta
inte & mojligt att fullt ut identifiera en behandling av personuppgifter for
vetenskapliga forskningsandamal i samband med insamlingen av uppgifter
och att darfor bor registrerade kunna ge sitt samtycke till vissa omraden
for vetenskaplig forskning. | den forsta punkten har &ndamalet preciserats
till behandling av personuppgifter for forskning inom réttspsykiatrin. Per-
sonuppgiftsbehandling enligt lagen sker inte med stéd av samtycke men
enligt regeringens uppfattning kan skal 33 ge vagledning for hur man ska
se pa andamalsbeskrivning generellt vid behandling av personuppgifter for
forskningsandamal oavsett vilken grund som behandlingen baseras pa.
Andamalet har angivits vara forskning inom rattspsykiatrin. Omrédet for
forskningen har saledes preciserats. Regeringen anser darfor att andamals-
beskrivningen i forsta punkten &r forenlig med dataskyddsférordningen
och kan behéllas. Det krévs ocksa att forskningen och behandlingen har
godkants enligt etikprovningslagen for att uppgifterna i registret ska fa an-
vandas. Detta &r ett villkor, en skyddsatgard, som infordes till skydd for
den registrerade mot bakgrund av att registret innehaller mycket kansliga
personuppgifter.

Nar det galler &ndamaélet anvandning i Rattsmedicinalverkets utveck-
lingsarbete ansags andamalet vara ett viktigt allméant intresse da lagen in-
fordes och darmed berdttigat.

Regeringen delar utredningens bedémning att kraven pa tillrackligt pre-
ciserade andamal enligt dataskyddsforordningen inte skiljer sig fran kra-
ven i dataskyddsdirektivet och att regeringens och riksdagens redan gjorda
bedémningar darfor ar fortsatt giltiga och foérenliga med dataskydds-
forordningen. Regeringen delar ocksé utredningens bedoémning att dnda-
malsbestammelsen i 3 § registerlagen &ven i 6vrigt &r utformad pa ett sa-
dant satt som stammer éverens med dataskyddsférordningens krav och ut-
gor tillaten nationell lagstiftning i enlighet med artikel 6.2 och 6.3 i data-
skyddsférordningen. Andamalsbestammelsen i 3 § registerlagen kan och
bor darfor behallas.

Finalitetsprincipen har begransats i lagen

Av propositionen med forslaget till lag om réattspsykiatriskt forskningsre-
gister framgar att det ar regeringens avsikt att uppgifterna i registret endast
ska fa anvéndas for de foreslagna tva andamélen (prop. 1998/99:72 s. 33).
De uppraknade andamalen och tillatna behandlingarna i lagen &r saledes
uttdmmande. Detta innebér en begrénsning av finalitetsprincipen enligt



dataskyddsférordningen. Den principen innebdr att uppgifter ska samlas in
for sarskilda, uttryckligt angivna och beréttigade andamal och inte senare
behandlas pa ett satt som dr oférenligt med dessa andamal. Ytterligare be-
handling for arkivandamal av allmant intresse, vetenskapliga eller histo-
riska forskningsandamal eller statistiska d&ndamal i enlighet med artikel
89.1 ska dock inte anses vara ofrenlig med de ursprungliga dandamalen
(artikel 51 b).

Mot bakgrund av att &ndamalen med personuppgiftsbehandlingen i re-
gisterlagen ar nédvandiga for att utféra en uppgift av allmant intresse en-
ligt artikel 6.1 e i dataskyddsfoérordningen &r det tillatet enligt artikel 6.2
och 6.3 i forordningen att i nationell ratt behalla sarskilda bestammelser
som till exempel specificerar andamalsbegransningar. Det ar regeringens
beddmning att bestdimmelsen i 3 § registerlagen &ven i det avseendet den
begransar mojligheten till ytterligare behandling ar foérenlig med data-
skyddsforordningen och darmed kan behallas.

16.1.7  Det bor aven fortsattningsvis anges vilka person-
uppgifter som far finnas i registret

Regeringens beddmning: Bestdimmelserna i lagen om rattspsykiatriskt
forskningsregister om vilka uppgifter om registrerade personer som far
registreras kan och bor behallas.

Utredningens beddmning &éverensstammer med regeringens bedém-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sérskilt.

Bedémningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstammer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sarskilt.

Skalen for regeringens bedémning: | 4 § lagen om réttspsykiatriskt
forskningsregister anges att registret endast far innehalla uppgifter om en
person for vilken ett rattspsykiatriskt utlatande enligt lagen om rattspsyki-
atrisk undersokning, ett intyg enligt 7 § lagen om sérskild personutredning
i brottmal, m.m. eller motsvarande utlatande eller intyg enligt aldre lag-
stiftning har utfardats. | 4 § andra stycket anges att uppgifterna inte far
foras in i registret forran domen i det mal i vilket utlatandet eller intyget
inhamtats har vunnit laga kraft. Har atalet helt ogillats far inga personupp-
gifter fran det brottmalet foras in i registret. | 5-9 8§ anges darefter vilka
uppgifter for varje person som far registreras i registret. Majoriteten av de
slags uppgifter som anges i 5-9 88§ registerlagen ar sadana uppgifter som
kategoriserades som kansliga personuppgifter enligt 13 § PUL (artikel 8.1
i dataskyddsdirektivet) eller personuppgifter om lagévertradelser m.m. en-
ligt 21 § PUL. Motsvarande bestammelser betréffande sérskilda kategorier
av personuppgifter (kénsliga personuppgifter) finns i artikel 9.1 i data-
skyddsférordningen och betréffande personuppgifter om lagévertradelser
m.m. i artikel 10 i dataskyddsférordningen.

Dataskyddsforordningen forbjuder i artikel 9.1 behandling av person-
uppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios
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genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en
fysisk person, uppgifter om hélsa och uppgifter om en fysisk persons
sexualliv eller sexuella laggning. | artikel 9.2 raknas ett antal undantag fran
forbudet upp. Forbudet géller bl.a. inte om behandlingen &r nddvandig
med hénsyn till ett viktigt allmant intresse (artikel 9.2 g) och inte heller
om behandlingen &r nddvandig for bl.a. vetenskapliga eller historiska
forskningsandamal (artikel 9.2 j). | bada dessa fall anges det att behand-
lingen ska ske pa grundval av unionsratten eller medlemsstaternas natio-
nella ratt, vilken ska std i proportion till det efterstravade syftet, vara for-
enlig med det visentliga innehdllet i ratten till dataskydd och innehalla
lampliga och sarskilda skyddsatgarder. Av artikel 9.4 framgar att med-
lemsstaterna far behalla eller infora ytterligare villkor, dven begréans-
ningar, for behandlingen av genetiska eller biometriska uppgifter eller
uppgifter om halsa. Av skal 10 i dataskyddsférordningen framgar att for-
ordningen ger medlemsstaterna handlingsutrymme att specificera sina be-
staimmelser, &ven for behandlingen av sérskilda kategorier av personupp-
gifter, och att forordningen inte utesluter att det i medlemsstaternas
nationella ratt faststalls ndrmare omsténdigheter for specifika situationer
dar uppgifter behandlas. I skal 52 i dataskyddsférordningen fortydligas
bl.a. att undantag fran forbudet att behandla sarskilda kategorier av per-
sonuppgifter bor tillatas om de foreskrivs i unionsratten eller i medlems-
staternas nationella ratt och underkastas lampliga skyddsétgérder for att
skydda personuppgifter och 6vriga grundldggande rattigheter. En forut-
sattning for sddana undantag ar att allmanintresset motiverar det.

Av artikel 10 i dataskyddsférordningen framgar att behandling som ror
fallande domar i brottmal och Gvertradelser eller darmed samman-
hangande sakerhetsatgarder enligt artikel 6.1 endast far utforas under kon-
troll av myndighet eller da behandlingen &r tillaten enligt unionsratten eller
medlemsstaternas nationella ratt, dar lampliga skyddsatgarder faststallts.

Som redogjorts for i avsnittet om dndamalsbestammelsen i 3 § lagen om
rattspsykiatriskt forskningsregister har regeringen i samband med inféran-
det av lagen och da andamalet med personuppgiftsbehandlingen enligt la-
gen faststalldes gjort bedémningen att behandling av personuppgifter for
forskningsandamal ur det rattspsykiatriska forskningsregistret liksom be-
handling av personuppgifter ur registret for utvecklingsarbete inom RMV
ar sddan nodvandig behandling for att utféra en uppgift av viktigt allmant
intresse. Det val avgransade andamélet med behandlingen samt den strikta
bedémningen av vilka uppgifter som far registreras for varje person be-
domdes av regeringen utgdra ett fullgott skydd for de registrerades person-
liga integritet. Regeringen och riksdagen fann séledes vid inforandet av
registerlagen att dataskyddsdirektivet inte hindrade att ké&nsliga person-
uppgifter far behandlas.

Nér det galler behandling av kansliga personuppgifter i registret for ut-
vecklingsarbete inom RMV enligt 3 § andra punkten finns det ingen an-
ledning att géra en annan bedémning &n att det r ett sadant viktigt allmant
intresse att behandlingen ar tillaten dven enligt artikel 9.2 g i dataskydds-
forordningen. Genom artikel 9.2 j finns vidare ett sarskilt stod i data-
skyddsforordningen for behandling av kénsliga personuppgifter i det ratts-
psykiatriska forskningsregistret for forskning inom rattspsykiatrin enligt 3
§ forsta punkten. Béde nar det galler forskning och utvecklingsarbete inom



RMV sker behandlingen av kansliga personuppgifter pd grundval av
bestammelser i nationell ratt. Det &r &ven nu regeringens bedémning att de
aktuella bestimmelserna star i proportion till det efterstravade syftet med
behandling av personuppgifter och &r forenliga med det vésentliga inne-
hallet i ratten till dataskydd. Som kommer att framga av den féljande re-
dogorelsen for bestdmmelserna i lagen innehaller den ocksa ett antal
bestammelser om skyddsatgarder.

I 5 § lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister anges att uppgifter om
personnummer eller samordningsnummer far registreras. 1 22 § PUL
angavs att uppgifter om personnummer eller samordningsnummer fick be-
handlas utan samtycke bara nér det var klart motiverat med hansyn till &n-
damalet med behandlingen, vikten av en séker identifiering eller ndgot an-
nat beaktansvart skal. Bestimmelsen i 22 § PUL inférdes med stod av ar-
tikel 8.7 i dataskyddsdirektivet som angav att medlemsstaterna skulle
bestamma pa vilka villkor ett nationellt identifikationsnummer eller ndgot
annat vedertaget sétt for identifiering fick behandlas. Bestdammelseni 5 §
lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister ar saledes inford efter en be-
démning utifran kraven i PUL.

Behandling av nationella identifikationsnummer regleras i artikel 87 i
dataskyddsforordningen, som anger att medlemsstaterna far narmare be-
stimma pa vilka sarskilda villkor sadana identifikationsnummer far be-
handlas. S&dan behandling far endast ske med iakttagande av lampliga
skyddsatgarder. | dataskyddslagen har det inforts en motsvarande bestam-
melse till bestammelsen i 22 § PUL. Bestdimmelsen anger att uppgifter om
personnummer eller samordningsnummer far behandlas utan samtycke nar
det ar klart motiverat med hansyn till &ndamalet med behandlingen, vikten
av en saker identifiering eller nagot annat beaktansvart skal. Regeringen
far meddela ytterligare foreskrifter om i vilka fall behandling av uppgifter
om personnummer och samordningsnummer &r tillaten (3 kap. 10 och 11
88 dataskyddslagen).

Eftersom motsvarande mdjligheter till undantag fran férbudet mot be-
handling av ké&nsliga uppgifter och till nationell reglering av behandling
av personnummer och samordningsnummer som finns i dataskyddsdirek-
tivet finns i dataskyddsférordningen anser regeringen, i likhet med utred-
ningen, att de beddmningar som gjordes vid inférandet av bestdammelserna
om vilka uppgifter om registrerade personer som ska finnas i registret kan
och bor kvarstd dven med hansyn taget till dataskyddsférordningens
bestammelser. Det ar vidare regeringens bedémning att dataskyddsférord-
ningens krav pa lampliga och sarskilda skyddsatgarder ar uppfyllda i re-
gisterlagen genom kravet pa etikprévning samt regleringarna avseende di-
rektatkomst, sekretess och restriktionerna vid utlamnande av uppgifter.

Nér det géller uppgifter i registret som utgor uppgifter om lagévertra-
delser enligt artikel 10 i dataskyddsforordningen sker behandlingen under
kontroll av myndighet och lagen uppfyller dessutom som namnts enligt
regeringens bedémning kravet pa att nationell ratt ska innehalla lampliga
skyddsatgarder.

Sammanfattningsvis delar darfor regeringen utredningens bedémning
att bestdmmelserna i 4-9 §8 registerlagen &ar forenliga med dataskydds-
forordningen och kan och bér behallas som tillaten specificerande natio-
nell reglering enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsférordningen.
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las

Regeringens beddmning: Bestdimmelserna i lagen om rattspsykiatriskt
forskningsregister om att Socialstyrelsen, Kriminalvarden respektive
Statens Institutionsstyrelse ska Iamna uppgifter till det rattspsykiatriska
forskningsregistret kan och bor behéllas.

Utredningens beddémning &verensstammer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sérskilt.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sérskilt.

Skalen for regeringens bedémning: Av 10 § lagen om réattspsykiatriskt
forskningsregister framgar att Socialstyrelsen, Kriminalvarden respektive
Statens institutionsstyrelse ska lamna vissa uppgifter (enligt 6-9 a 8§ i la-
gen) till det réttspsykiatriska forskningsregistret.

Ett skal for att forfattningsreglera tillférande av uppgifter till registret
angavs i regeringens proposition vara att tillforsakra att uppgiftslamnandet
skulle fungera i praktiken. En sadan reglering &r dock ocksa nodvandig i
manga fall for att uppgifter ska kunna tillforas registret utan hinder av att
sekretess géller for uppgifterna (prop. 1998/99:72 s. 46 f.). Enligt 8 kap.
1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400, OSL) far en uppgift for
vilken sekretess géller enligt OSL inte rojas for enskilda eller for andra
myndigheter om inte annat anges i OSL eller i lag eller férordning som
OSL hanvisar till. Av 10 kap. 28 § OSL framgar att sekretess inte hindrar
att en uppgift 1amnas till en annan myndighet om uppgiftsskyldigheten fol-
jer av lag eller férordning. Bestdmmelsen i 10 § lagen om rattspsykiatriskt
forskningsregister ar saledes en sadan sekretessbrytande forfattningsregle-
ring som gor det méjligt for de aktuella myndigheterna att lamna dven sek-
retesshelagda uppgifter till registret. Bestdmmelsen om vilka uppgifter
som ska tillforas registret ar enligt regeringens uppfattning en sadan tilla-
ten specifik nationell bestammelse som ér tillaten enligt artikel 6.2 och 6.3
i dataskyddsforordningen. Bestammelsen kan och bor darfor behallas.

16.1.9 Bestammelsen om direktdtkomst bor behéallas

Regeringens beddmning: Bestdimmelsen i lagen om rattspsykiatriskt
forskningsregister om direktatkomst kan och bor behéllas.

Utredningens beddémning overensstdmmer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sérskilt.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens bedémning.



Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sérskilt.

Skalen for regeringens bedémning: Enligt 11 8§ lagen om rattspsykiat-
riskt forskningsregister far endast RMV ha direktatkomst till uppgifter i
det rattspsykiatriska forskningsregistret. Direktatkomst utgor en form av
behandling av personuppgifter. Varken i dataskyddsforordningen, data-
skyddsdirektivet eller i PUL finns det sarskilda bestammelser som direkt
rér denna form av behandling.

Begransningen i 11 § 4r ett villkor som géller for behandlingen och en
sadan skyddsétgard som kravs enligt dataskyddsforordningen vid all be-
handling av personuppgifter for forskningsandamal och som sérskilt kravs
vid behandling av kénsliga personuppgifter eller uppgifter om lagovertré-
delser. Det ar regeringens uppfattning att bestdmmelsen i sak ar forenligt
med dataskyddsforordningen och att den ar en sadan specifik eller sarskild
bestdmmelse som det enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsférordningen
ar tillatet att ha i nationell ratt for att narmare faststalla villkoren for den
personuppgiftsansvariges behandling som grundar sig pa bl.a. en arbets-
uppgift av allmént intresse enligt artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen.
Som konstaterats ar ocksa de uppgifter som registreras i registret till stor
del sddana som raknas som kansliga personuppgifter enligt artikel 9.1 i
dataskyddsforordningen. For att undantaget i artikel 9.2 g, dd behand-
lingen &r nddvandig av hansyn till ett viktigt allmént intresse, eller undan-
taget i artikel 9.2 j, d& behandlingen ar nodvandig for vetenskapliga eller
historiska forskningsandamal, ska kunna tillampas och behandlingen en-
ligt lagen ska vara tillaten kravs det bl.a. att den nationella ratten innehaller
bestammelser om lampliga och sarskilda &tgarder for att sakerstalla den
registrerades grundlaggande rattigheter och intressen. Nu aktuell bestam-
melse ar en sddan bestammelse. Bestammelsen kan och bor darfor behal-
las.

16.1.10 Bestammelsen om vilken information som ska
lamnas ska anpassas

Regeringens forslag: Bestdammelsen i lagen om rattspsykiatriskt
forskningsregister om vilken information som ska lamnas till den
registrerade ska anpassas sa att de punkter som har sin motsvarighet i
dataskyddsférordningen tas bort och att det i bestdmmelsen enbart
anges vilken information som ska lamnas utéver vad som framgar av
dataskyddsférordningen. Hanvisningen till personuppgiftslagen ska
utga och ersattas med en hanvisning till dataskyddsférordningen och
dataskyddslagen.

Utredningens forslag dverensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sar-
skilt.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sar-
skilt.
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Skalen for regeringens forslag: Av 12 § lagen om réttspsykiatriskt
forskningsregister framgar vilken information om behandlingen som
RMV ska lamna till den registrerade nar personuppgifter i ett mal forsta
gangen registreras i det rattspsykiatriska forskningsregistret.

Artikel 14 i dataskyddsférordningen reglerar den information som ska
tillhandahallas om personuppgifterna har erhallits fran ndgon annan &n den
registrerade. Dataskyddsforordningens bestdmmelse om information &r
mer utférlig 4n den som fanns i artikel 11 i dataskyddsdirektivet. Den re-
gistrerade har saledes ratt att f4 mer information an vad som géllde enligt
dataskyddsdirektivet. Dessutom finns det en bestammelse i artikel 12.1 i
dataskyddsférordningen om i vilken form informationen ska lamnas, som
helt saknar motsvarighet i dataskyddsdirektivet, vilket innebér att den re-
gistrerades réattigheter har starkts i detta avseende.

Dataskyddsdirektivets reglering om vilken information som ska lamnas
sjalvmant genomfordes genom 23-25 88 PUL.

Viss information som ska lamnas enligt 12 § lagen om réttspsykiatriskt
forskningsregister motsvaras av information enligt den direkt tillampliga
bestdmmelsen i artikel 14 i dataskyddsférordningen, medan vissa punkter
i lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister inte har ndgon motsvarighet
i dataskyddsforordningen.

Bestammelser i nationell ratt som anger vilken information som sjalv-
mant ska lamnas till den registrerade kan enligt regeringens bedémning
behéllas med stdd av artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsférordningen, om den
ursprungliga behandlingen grundas pa att den &r nédvandig for att utfora
en uppgift av allmént intresse. FOr att undvika dubbelreglering bor dock,
som utredningen foreslagit, bestimmelsen anpassas sa att de punkter som
har sin motsvarighet i dataskyddsfoérordningen tas bort och att det i
bestdammelsen anges vilken information som ska lamnas utéver vad som
framgar av artikel 14 i dataskyddsforordningen. Det innebar att punkt 1
om att RMV ar personuppgiftsansvarigt, punkt 2 om dndamalen med be-
handlingen, punkt 3 om vilken typ av uppgifter behandlingen avser och
punkt 4 om mottagarna av uppgifterna bor utga.

Nér det galler 12 § punkt 6 i registerlagen om information som ska lam-
nas efter ansokan samt om rattelse och skadestdnd finns motsvarande
bestdmmelse om rétt till information som ska Idmnas efter ansokan (ratt
till tillgang) och om rétt till rattelse i artikel 14.2 ¢ i dataskyddsforord-
ningen. Dessa delar av punkten bor darfor utga. Det som aterstar ar da ratt
till information om skadestand. Hanvisningen till att berérda bestimmel-
serna finns i PUL maste slutligen ersattas med en hanvisning till bestam-
melser i dataskyddsférordningen och dataskyddslagen.

Till skillnad fran artikel 14 i dataskyddsforordningen innehaller 12 § la-
gen om rattspsykiatriskt forskningsregister inget undantag fran nar infor-
mation ska l&mnas. Artikel 14.5 i dataskyddsférordningen anger undantag
fran kravet att lamna information. Genom att artikel 14 i dataskydds-
forordningen ar direkt tillamplig, da forordningen borjade tillampas den
25 maj 2018, ar dven bestammelserna om undantag da information inte
behdver ldmnas direkt tillampliga.



16.1.11 Bestammelsen om utlamnande av uppgifter bor
behallas

Regeringens bedémning: Bestdmmelsen i lagen om rattspsykiatriskt
forskningsregister om utlamnande av uppgifter kan och bor behallas.

Utredningens beddmning &verensstammer med regeringens bedém-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sarskilt.

Bedémningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstammer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sarskilt.

Skalen for regeringens beddémning: Enligt 13 § forsta stycket lagen
om réattspsykiatriskt forskningsregister ska RMV till Socialstyrelsen, Kri-
minalvarden och Statens institutionsstyrelse, pd medium for automatiserad
behandling, 1dmna de uppgifter som &r nddvandiga for att dessa myndig-
heter ska kunna Iamna uppgifter enligt 10 § till det rattspsykiatriska forsk-
ningsregistret. Av 13 § andra stycket i paragrafen framgar att uppgifter
fran registret far, utdver vad som anges i forsta stycket, lamnas ut pa me-
dium for automatiserad behandling endast om uppgifterna ska anvéndas
for det &ndamal som anges i 3 § punkten 1, dvs. for forskning inom rtts-
psykiatrin.

Regleringen i bestdmmelsens forsta stycke syftar till att RMV ska un-
derlatta for de berdrda myndigheterna att i sin tur [amna uppgifter till re-
gistret enligt 10 § registerlagen, genom att RMV ska I&mna nédvéndiga
uppgifter for detta andamal till de berérda myndigheterna pa medium for
automatiserad behandling. En sddan reglering paverkas inte av data-
skyddsfdrordningen.

Nér det galler regleringen i andra stycket om att uppgifter fran registret,
utéver vad som anges i forsta stycket, endast far lamnas ut pd medium for
automatiserad behandling om uppgifterna ska anvandas fér forskning
inom réttspsykiatrin, anforde regeringen i propositionen som foregick in-
forandet av lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister att med hansyn
till att det rér sig om ett register med mycket integritetskansliga uppgifter
borde en bestimmelse som begransar mojligheterna till utlimnande pa me-
dium fér automatiserad behandling inféras for de fall uppgifterna begéars
ut i annat syfte &n for forskning inom rattspsykiatrin som godkants vid
etikprévning, t.ex. med stéd av offentlighetsprincipen. Enligt regeringens
bedémning forelag ingen anledning att tillata utlimnande pa medium for
automatiserad i andra situationer &n ndr det rér sig om anvandning i enlig-
het med registrets andamal.

Eftersom begrénsningen i 13 § andra stycket registerlagen syftar till att
Oka skyddet for de integritetskansliga uppgifterna i registret dr &tgarden att
anse som en skyddsatgard enligt dataskyddsforordningen. En sadan
skyddsatgard bor liksom skyddsatgarden i 11 § enligt regeringens bedom-
ning rymmas inom den tillatna specificeringen i nationell ratt enligt artikel
6.2 och 6.3 i dataskyddsférordningen.

Sammantaget delar regeringen utredningens beddémning att bestdimmel-
sen om utlamnande av uppgifter kan och bor behallas.
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Regeringens beddmning: Bestdimmelsen i lagen om rattspsykiatriskt
forskningsregister som upplyser om att det finns bestdmmelser om
begransningar i ratten att Iamna ut uppgifter fran det rattspsykiatriska
forskningsregistret i offentlighets- och sekretesslagen kan och bor

behallas.

Utredningens beddémning overensstdmmer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sérskilt.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sérskilt.

Skalen for regeringens beddmning: | 14 § registerlagen hanvisas till
att det i OSL finns bestdmmelser om begrénsningar i ratten att [amna ut
uppgifter fran det rattspsykiatriska forskningsregistret. Dessa aterfinns i
24 kap. 2 § OSL.

Sekretess ar en skyddsatgard saval enligt dataskyddsforordningen som
enligt dataskyddsdirektivet. Bestammelsen i 14 § lagen om rattspsykiat-
riskt forskningsregister ar enligt regeringens beddmning, i likhet med
bestammelserna i 11 och 13 88, en sadan specificering i nationell ratt som
ar tillaten enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsférordningen. Bestammel-
sen kan och bor darfor behallas.

16.1.13 Bestammelsen om rattelse och skadestand ska
upphéavas

Regeringens forslag: Bestdmmelsen i lagen om rattspsykiatriskt
forskningsregister som hénvisar till personuppgiftslagens bestammelser
om rattelse och skadestand ska upphavas.

Utredningens forslag dverensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sér-
skilt.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sér-
skilt.

Skalen for regeringens forslag: 1 15 § lagen om réttspsykiatriskt forsk-
ningsregister hanvisas till att bestdammelserna i PUL om rattelse och ska-
destand ska galla vid behandling av personuppgifter enligt den forst-
namnda lagen.

Bestammelserna om réttelse och skadestand i PUL fanns i 28 § respek-
tive 48 8. Bestdmmelsen om réttelse i 28 8 PUL gallde endast om behand-
ling skett i strid med PUL eller foreskrifter som har utfardats med stod av
den lagen och bestammelsen i 48 § PUL om skadestand gallde endast om
behandling skett i strid med den lagen. For att bestammelserna om rattelse



och skadestand skulle vara tillampliga aven vid behandling i strid med la-
gen om rattspsykiatriskt forskningsregister krdvdes det darfor att det sér-
skilt angavs att bestdmmelserna i PUL géller om behandling av person-
uppgifter sker i strid med lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister.
Det &r skalet till att hanvisningen i 15 § har inforts.

Bestdmmelser som hanvisar till PUL kan inte finnas kvar ndr PUL nu
har upphévts. | dataskyddsforordningen behandlas den registrerades ratt
till rattelse i artikel 16.

Vid inférandet av lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister har be-
démningen gjorts att en ratt till rattelse ska finnas vid behandling av per-
sonuppgifter enligt lagen. Nér dataskyddsférordningen nu borjat tillampas
galler en ratt till rattelse direkt till foljd av forordningen sévida inte nagot
undantag infors i svensk ratt. Nagot undantag fran ratten till rattelse har
inte inforts i dataskyddslagen. | avsnitt 13.4.2 har regeringen gjort beddm-
ningen att nagot undantag fran ratten till rattelse vid personuppgiftshe-
handling for forskningsandamal i enlighet med den majlighet till nationell
reglering som finns i artikel 89.2 i dataskyddsforordningen inte ska inforas
i svensk rétt.

Bestdmmelsen i lagen om réattspsykiatriskt forskningsregister om rétt till
rattelse bor darfor upphdvas och motsvarande rétt till rattelse vid behand-
ling av personuppgifter i strid med lagen kommer att folja direkt av data-
skyddsfaérordningen. | dataskyddsférordningen finns skadestandsbestam-
melsen i artikel 82. Det &r inte mojligt att begrénsa tilldmpningen av artikel
82, sa det 4r inte av det skilet motiverat att sarskilt reglera vad som galler
ifrdiga om skadestand. Dessutom har det i dataskyddslagen inforts en
bestdmmelse som fortydligar att ratten till ersattning enligt artikel 82 i
dataskyddsférordningen galler dven vid Overtradelser av bestammelser i
dataskyddslagen och andra forfattningar som kompletterar dataskydds-
forordningen (7 kap. 1 8§ dataskyddslagen). Det behovs darfor inte heller
nagon hanvisning till bestaimmelsen i dataskyddsférordningen i lagen om
rattspsykiatriskt forskningsregister.

Detta innebdr sammantaget att bestdmmelsen i 15 § registerlagen bor
upphavas i dess helhet och inte ersattas med nagon hanvisning till data-
skyddsférordningen.

16.1.14 Bestammelsen om dverklagande ska upphévas

Regeringens forslag: Bestdmmelsen om &verklagande i lagen om
rattspsykiatriskt forskningsregister ska upphévas.

Utredningens forslag dverensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sér-
skilt.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sar-
skilt.

Skalen for regeringens forslag: Enligt 16 § lagen om réattspsykiatriskt
forskningsregister far beslut av RMV om information som ska lamnas ef-
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ter ansdkan enligt 26 § PUL och om réttelse enligt 28 § samma lag Gver-
klagas hos allman forvaltningsdomstol. Provningstillstand kravs vid over-
klagande till kammarrétten.

Av propositionen som féregick inférandet av lagen om réttspsykiatriskt
forskningsregister framgar att bestimmelsen om skadestand ursprungligen
infordes i lagen for att nagra bestammelser om Gverklagande i de angivna
situationerna inte fanns i PUL vid den tiden. Regeringen bedémde att ett
beslut av RMV angéende behandling av personuppgifter som direkt be-
rorde den enskilde skulle kunna 6verklagas. Efter att bestammelsen i lagen
om rattspsykiatriskt forskningsregister infordes kom dock en bestammelse
med motsvarande innehall att inforas i PUL genom 52 §. Nagon motsva-
rande reglering fanns dock inte i dataskyddsdirektivet.

Enligt artikel 79.1 i dataskyddsférordningen ska varje registrerad som
anser att hans eller hennes rattigheter enligt forordningen har asidosatts
som en foljd av att hans eller hennes personuppgifter har behandlats pa ett
sétt som inte ar forenligt med forordningen ha rétt till ett effektivt rattsme-
del. I artikel 79.2 i dataskyddsforordningen anges var talan i domstol mot
en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftshitrade far vackas.

| dataskyddslagen finns bestdimmelser om 6verklagande som i sak mot-
svarar 52 § PUL (7 kap. 2 § dataskyddslagen). D3 dataskyddslagen ska
galla i den man inte annat foreskrivs i lagen om réttspsykiatriskt forsk-
ningsregister ar det inte ndédvandigt att ha en dverklagandebestammelse
som hénvisar till dataskyddslagen. Regeringen anser darfor att bestdimmel-
sen om Overklagande i 16 § lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister
boér upphévas.

16.2 Lagen om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder for ménniskors halsa ska
anpassas till dataskyddsforordningen

16.2.1  Innehallet i lagen

Lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljé
betyder for méanniskors hélsa tradde i kraft den 1 december 2013. Lagens
syfte &r att ge ett tydligt lagstdd for register som fors med de registrerades
samtycke i syfte att ge universitet och hogskolor méjlighet att skapa un-
derlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo betyder for upp-
komsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och ménniskors
halsa i 6vrigt och skydda den enskildes personliga integritet i sadan verk-
samhet.

Kénsliga personuppgifter samlas enligt lagen in med uttryckligt sam-
tycke och enbart uppgifter som inte &r direkt h&nforliga till den enskilde
far lamnas ut till forskningsprojekt som har godkants vid en etikprévning.
Lagen innehaller bl.a. bestammelser om for vilka andamal personuppgif-
terna far behandlas (5-8 §8), vilka personuppgifter som far finnas i register
enligt lagen (9 8), intern elektronisk atkomst (10 8), gallring (12 §), sam-
tycke och information (14 och 15 88), utplaning av uppgifter (16 §) och
skadestand (17 §).



Regeringen beslutar vilka universitet och hogskolor som ska fa fora re-
gister i enlighet med lagen och vilka register som far foras. Foreskrifter
om detta finns i férordningen (2013:833) om vissa register for forskning
om vad arv och miljo betyder for méanniskors hélsa.

Lagen ar tidsbegransad och har forlangts vid tva tillfallen, senast genom
beslut av riksdagen i november 2017, till att galla till och med den 31 de-
cember 2020. Skélet till att lagen &r tidsbegrénsad &r det utredningsarbete
som paborjades ar 2013, nér regeringen gav en sarskild utredare i uppdrag
att utreda forutsattningarna for registerbaserad forskning (dir. 2013:08).
Utredningen, som tog sig namnet Registerforskningsutredningen (U
2013:01) lamnade betdnkandet Unik kunskap genom registerforskning
(SOU 2014:45).

Forskningsdatautredningen fick den 7 juli 2016 i uppdrag att bl.a. ana-
lysera vilken svensk reglering av personuppgiftsbehandling for forsk-
ningsandamal som ar majlig och kan behdvas utéver den Gvergripande
reglering som Dataskyddsutredningen skulle komma att foresla. Nar det
géller lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder
for manniskors halsa skulle utredningsarbetet bedrivas i tva steg. | ett
forsta skede skulle utredningen analysera vilka anpassningar som behdvde
goras i den lagen infor att dataskyddsforordningen skulle bérja tillampas.
| ett andra skede skulle utredningen utreda i vilken man férslagen som
lamnades i Registerforskningsutredningens betdnkande SOU 2014:45 &r
forenliga med dataskyddsférordningen och kan ligga till grund for en lang-
siktig reglering av forskningsdatabaser. Uppdraget i den forsta delen redo-
visades i det delbetdnkande som ligger till grund for denna proposition.
Uppdraget i den andra delen redovisades i betdnkandet Ratt att forska — En
langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36) den 5 juni
2018. Det sistnamnda betankandet behandlas inte i denna proposition.

16.2.2  Lagen ar en tillaten nationell kompletterande
reglering till dataskyddsférordningen

Regeringens beddmning: Lagen om vissa register for forskning om
vad arv och miljé betyder for manniskors hélsa ar en tillaten nationell
kompletterande reglering till dataskyddsférordningen.

Utredningens beddmning &éverensstammer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Det stora flertalet remissinstanser som yttrat sig ar
generellt positiva utredningens forslag eller har ingen erinran mot eller
synpunkter pa dessa men kommenterar inte forslagen eller bedémningarna
betraffande lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder for ménniskors hélsa sarskilt. Bland andra Justitiekanslern har
inga synpunkter pa forslagen och bedémningarna betraffande lagen.
Centrala etikprévningsnamnden, Statens vag- och transportforsknings-
institut, Sveriges geologiska undersdkningar och Verket for innovations-
system (Vinnova) tillstyrker forslagen till anpassningar av lagen. Skane
lans landsting, Véastra Gotalands lans landsting, Svenska lakaresallskapet
och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) stdder eller valkomnar
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utredningens bedémning att lagen &r en tillaten nationell kompletterande
reglering till dataskyddsférordningen.

Datainspektionen ifragasatter, med hanvisning till de invandningar
myndigheten framférde mot det ursprungliga lagforslaget och till att myn-
digheten anser att andamalsbestammelserna i lagen inte ar forenliga med
dataskyddsforordningens krav, om lagen &r forenlig med dataskydds-
forordningen.

Beddémningen i utkastet till lagradsremiss dverensstimmer med rege-
ringens beddémning.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser tillstyrker, har inga syn-
punkter pa eller erinran mot bedémningarna som gors och forslagen som
lamnas i utkastet till lagradsremiss men kommenterar inte forslagen eller
bedémningarna betraffande lagen om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder for ménniskors hdlsa sérskilt. Bland de som sarskilt
uttalar sig om lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister och tillstyrker
&ndringarna finns Stockholms l&ns landsting, Vastra Gotalands lans lands-
ting och Karlstads universitet. Datainspektionen vidhaller sin standpunkt
att andamalsbestammelserna inte &r tillrackligt sarskilt och uttryckligt an-
givna for att uppfylla kraven enligt tillampliga dataskyddsbestammelser.

Skélen for regeringens bedémning: Dataskyddsférordningen ar som
namnts direkt tillamplig i medlemsstaterna men dessa tillats, enligt artikel
6.2 och 6.3, att behalla eller inféra mer specifika nationella bestimmelser
for att narmare faststalla hur forordningens bestammelser ska tillampas nér
det géller behandling som sker med stdd av de rattsliga grunderna fullgo-
rande av rattslig forpliktelse, utforande av uppgift av allmént intresse eller
myndighetsutdvning i artikel 6.1 ¢ och e.

Av motiven till lagen framgar explicit att det &r regeringens bedémning
att ett uppbyggande pa frivillig grund av databaser hos statliga universitet
och hdgskolor med basmaterial som kan l&mnas ut till specifika forsk-
ningsprojekt som har godkants vid etikprovning ar ett sadant viktigt all-
mant intresse som avsags i artikel 8.4 i dataskyddsdirektivet. Artikel 8.4
gav medlemsstaterna ratt att nationellt lagstifta om undantag fran férbudet
att behandla kansliga personuppgifter (artikel 8.1) under forutsattning av
lampliga skyddsatgarder och med hansyn till ett viktigt allmant intresse.
Det ar saledes regeringens och riksdagens redan gjorda bedomning att an-
damalen med lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder for ménniskors hélsa utgor ett viktigt allmént intresse i enlighet
med dataskyddsdirektivet. Regeringen delar utredningens bedémning att
det inte torde foreligga nagon skillnad i sak avseende innebdrden i begrep-
pet allmént intresse i dataskyddsdirektivet och dataskyddsférordningen.

Personuppgiftsbehandlingen enligt lagen om vissa register for forskning
om vad arv och miljo betyder for manniskors halsa ar alltsa enligt rege-
ringens bedomning laglig enligt artikel 6.1 e da den bedomts vara nddvan-
dig for ett utféra en uppgift av allmant intresse. Lagen innehaller ett antal
bestammelser som anger bl.a. &ndamalet, vilka uppgifter som far finnas i
registret och andra villkor som géller fér behandling av uppgifter i regist-
ret. Sadana bestammelser & majliga att ha i nationell ratt nar grunden for
behandlingen &r att den ar nédvandig for att utféra en uppgift av allmént
intresse enligt artikel 6.2 och 6.3. Regeringen anser ocksa att regleringen
ar proportionell i forhallande till andamalet. Regeringen delar darfor ut-
redningens bedémning att lagen utgor en sadan tillaten specifik nationell



reglering for att ndrmare faststalla hur férordningens bestammelser ska
tillampas nér det galler utférande av uppgift av allmént intresse enligt ar-
tikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsférordningen.

Datainspektionen ifragasatter med hanvisning till de invandningar myn-
digheten framférde mot det ursprungliga lagforslaget och till att myndig-
heten anser att andamalsbestammelserna i lagen inte &r forenliga med data-
skyddsforordningens krav, om lagen &r forenlig med dataskyddsforord-
ningen. Regeringen anser till skillnad fran Datainspektionen att &ndamals-
bestammelserna dr forenliga saval med dataskyddsdirektivet som med
dataskyddsforordningen. Datainspektionens invandningar har bemotts i tre
lagstiftningsarenden, dels i den ursprungliga propositionen, dels vid de tva
tillfallen da lagen har forlangts (prop. 2012/13:163 s. 23 f., prop.
2014/15:121 s. 11 f. och prop. 2016/17:204 s. 10 f.).

Behandling av personuppgifter ska enligt 2 § lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for manniskors hélsa ske med den
enskildes uttryckliga samtycke. Samtycket utgor darmed en férutsattning
for att behandla personuppgifter for lagens andamal och ar ett krav som
stérker skyddet for den registrerades integritet.

Utgangspunkten for lagen har varit att det ska vara en samtyckesbaserad
reglering. Av dataskyddsforordningens skal 33 framgar att samtycke ska
kunna lamnas relativt brett nar det &r fraga om insamling av personuppgif-
ter for forskningsandamal. | sammanhanget bor dven skal 43 i dataskydds-
forordningen beaktas. Av skal 43 framgéar som namnts att samtycke inte
bor vara en giltig réttslig grund for behandling av personuppgifter i ett sar-
skilt fall dar det rader betydande ojamlikhet mellan den registrerade och
den personuppgiftsansvarige, sarskild om den personuppgiftsansvarige ar
en offentlig myndighet och det darfor ar osannolikt att samtycket har lam-
nats frivilligt. Mdjligheten att anvénda samtycke som réttslig grund har
behandlats ndrmare i avsnitt 7.1.1 och 7.2.1. Nar det géller offentliga
forskningsutforare kan det, som framgar av sistnamnda avsnitt, enligt re-
geringens bedémning forhalla sig sa att den som lamnar samtycke inte be-
finner sig i nagon beroendestallning i forhallande till den personuppgifts-
ansvarige. For offentliga forskningsutférare med enbart forskning som
uppgift torde ett direkt beroendeforhallande normalt inte finnas fér andra
an de som ar anstéllda vid ett sddant organ. En myndighet kan saledes inte
anses utéva patryckning gentemot en individ enbart darfor att det ar fraga
om en myndighet, om den inte har nagra verktyg for att direkt eller indirekt
utéva patryckningar. De universitet och hogskolor som omfattas av lagen
om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for manni-
skors hélsa ar i och fér sig myndigheter men med hansyn till hur starkt
frivilligheten framhalls i lagen &r det regeringens beddomning att det inte
kan anses foreligga betydande ojdmlikhet mellan den enskilde och den
personuppgiftsansvarige i de fall lagen omfattar.

Den personuppgiftsbehandling som lagen om vissa register for forsk-
ning om vad arv och miljo betyder for manniskors hélsa omfattar maste
vidare uppfylla dataskyddsforordningens évriga krav for att kunna behal-
las. | det foljande kommer regeringen att ga igenom lagens forenlighet med
dataskyddsforordningen bestdimmelse for bestammelse.
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Regeringens beddmning: Bestdammelsen i lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for manniskors hélsa om lagens
syfte kan och bor behallas.

Utredningens beddmning &verensstammer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sérskilt.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sérskilt.

Skalen for regeringens beddémning: |1 1 8 lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder for ménniskors hélsa anges att
syftet med lagen &r att ge universitet och hogskolor méjlighet att skapa
underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och milj6 betyder for upp-
komsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for méanniskors
hélsa i dvrigt och att skydda den enskildes personliga integritet i sadan
verksamhet. Bestammelsen om lagens syfte innehaller inte ndgon materiell
reglering utan kan ségas ange en grund for bestiammelserna om for vilka
andamal behandling av personuppgifter enligt lagen far ske. Att i nationell
lag faststalla syftet med en behandling som grundas pa att den ar nodvan-
dig for att utfora en uppgift av allméant intresse ar tillatet enligt artikel 6.2
och 6.3 i dataskyddsférordningen. Enligt regeringens bedémning kan och
bor darfor bestimmelsen behallas.

16.2.4  Bestammelsen om lagens tillampningsomrade bor
behallas

Regeringens beddmning: Bestammelsen i lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for manniskors hédlsa om lagens
tillampningsomrade kan och bor behéllas.

Utredningens forslag dverensstammer delvis med regeringens bedém-
ning. Utredningen har foreslagit att andra stycket i bestdmmelsen ska tas
bort men bedomt att bestammelsen i 6vrigt kan behallas.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sér-
skilt.

Beddémningen i utkastet till lagradsremiss éverensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar beddémningen
sérskilt.

Skalen for regeringens beddmning: | 2 8 lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for manniskors hélsa anges lagens
tillampningsomrade. Lagen galler enligt 2 § forsta stycket behandling av
personuppgifter som utfors av sadana statliga universitet och hogskolor
som omfattas av hdgskolelagen (1992:1434) och som med den enskildes



uttryckliga samtycke sker i sddant syfte som anges i 1 §, dvs. att ge uni-
versitet och hdgskolor mojlighet att skapa underlag for olika forsknings-
projekt om vad arv och miljo betyder for uppkomsten och utvecklingen av
olika typer av sjukdomar och for ménniskors hdlsa i dvrigt, och skydda
den enskildes personliga integritet i sddan verksamhet. Vidare &r lagen en-
ligt 2 § andra stycket tillamplig bara om behandlingen &r helt eller delvis
automatiserad eller om uppgifterna ingar i eller ar avsedda att inga i en
strukturerad samling av personuppgifter som ar tillganglig for sokning el-
ler ssmmanstallning enligt sarskilda kriterier. 1 2 § tredje stycket anges att
regeringen meddelar féreskrifter om vilka statliga universitet och hogsko-
lor som far behandla personuppgifter enligt lagen, och vilka register enligt
lagen som far foras.

I 3 8 anges att PUL galler vid behandling av personuppgifter, om inte
annat foljer av lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder for manniskors hélsa. Som regeringen aterkommer till i nasta av-
snitt ska hanvisningarna till PUL tas bort och erséttas av en upplysning om
att lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for
manniskors hélsa kompletterar dataskyddsférordningen.

Regeringen delar utredningens uppfattning att bestdammelser i nationell
kompletterande lagstiftning som anger pé vilken verksamhet, vilka typer
av behandlingar och vilka personuppgifter lagen ska tillampas inte i sig
péaverkas av dataskyddsforordningen.

Formuleringen i 2 § andra stycket motsvarar innehallsmassigt artikel
2.1 i dataskyddsforordningen, vilken ar direkt tillamplig. Av artikel 2.1
framgdr att forordningen ska tillampas pa sadan behandling av personupp-
gifter som helt eller delvis foretas pa automatisk vag samt pad annan be-
handling an automatisk av personuppgifter som ingar i eller kommer att
ingd i ett register. | artikel 4.6 definieras register som en strukturerad sam-
ling av personuppgifter som é&r tillgangliga enligt sarskilda kriterier, oav-
sett om samlingen ar centraliserad, decentraliserad eller spridd pa grundval
av funktionella eller geografiska férhallanden. Av skal 8 i dataskydds-
forordningen framgar att om férordningen foreskriver fortydliganden eller
begransningar av dess bestdimmelser genom medlemsstaternas nationella
ratt, kan medlemsstaterna, i den utstrackning det &r nédvandigt for sam-
stdammigheten och for att gora de nationella bestdmmelserna begripliga for
de personer som de tillampas pa, inférliva delar av férordningen i nationell
ratt. Skal 8 i dataskyddsférordningen ger darmed utrymme for att inforliva
artikel 2.1 i dataskyddsférordningen i nationell ratt. Andra stycket i den
aktuella bestammelsen fortydligar att helt manuell behandling av person-
uppgifter som inte ingdr i ndgon samling som ar tillganglig for sokning
eller sammanstallning enligt sarskilda kriterier faller utanfér lagens til-
lampningsomrade. Regeringen anser till skillnad fran utredningen att
andra stycket i bestimmelsen bor behéllas for att gora de nationella
bestammelserna begripliga for tillamparna och de registrerade.

Sammanfattningsvis ar det darfor regeringens bedémning att bestam-
melsen i sin helhet kan och bor behallas.
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bort

Regeringens forslag: Hanvisningarna till personuppgiftslagen i lagen
om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
manniskors hélsa ska tas bort och, dar det beddms lampligt eller
nddvandigt, ersattas av hanvisningar till bestiammelser i dataskydds-
férordningen och dataskyddslagen.

Utredningens forslag Overensstimmer med regeringens forslag
forutom att utredningen foreslagit att hénvisningen till 26 8 PUL i 14 §
lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
manniskors hdlsa ska ersattas med en héanvisning till artikel 15 i
dataskyddsforordningen.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sér-
skilt.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Gverensstimmer med reger-
ingens forslag forutom att det i utkastet till lagradsremiss foreslagits att
hanvisningen till 26 § PUL i 14 § lagen om vissa register for forskning om
vad arv och miljé betyder fér méanniskors hélsa ska ersattas med en
hanvisning till artikel 15 i dataskyddsférordningen.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sar-
skilt.

Skaélen for regeringens forslag: | 3 8 lagen om vissa register for forsk-
ning om vad arv och miljo betyder for méanniskors hélsa anges att PUL
galler vid all behandling av personuppgifter, om inte annat foljer av den
forstnamnda lagen. D& PUL har upphéavts ska alla hanvisningar till den
lagen utga. Detta innebar att den allmanna hanvisningen till PUL i 3 § ska
tas bort. Vidare innehaller vissa bestimmelser i registerlagen hanvisningar
till specifika bestimmelser i PUL. Detta galler hanvisningen till 28 8 PUL
i frdga om rattelse (13 §), 26 § PUL om information efter ansokan (14 §
andra stycket p. 7) och 48 § PUL om skadestdnd (17 §). Ovan namnda
hanvisningar ska tas bort och, dar det bedéms lampligt eller nédvandigt,
erséttas av hanvisningar till bestdmmelser i dataskyddsférordningen
respektive dataskyddslagen (2018:218), se respektive avsnitt nedan.

16.2.6  Det ska tas in hanvisningar till dataskyddsférord-
ningen och dataskyddslagen

Regeringens forslag: Det ska inforas en upplysningsbestammelse i la-
gen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
manniskors hélsa, som tydliggor att den lagen kompletterar dataskydds-
férordningen.

I lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder
for manniskors halsa ska det ocksé inforas en upplysningsbestaimmelse
som anger att vid behandling av personuppgifter enligt lagen galler
dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats med stéd av den
lagen, om inte annat foljer av lagen om vissa register for forskning om
vad arv och milj6 betyder for manniskors hélsa eller foreskrifter som

har meddelats i anslutning till lagen.




Utredningens forslag éverensstammer i sak med regeringens férslag.
Utredningens forslag till lagtext har formulerats pa ett annat sétt an rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Kammarratten i Stockholm anser att det bor dver-
vagas om det ska anges hur lagen forhaller sig till den brottsdatalag som
foreslas i betankandet Brottsdatalag (SOU 2017:29).

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sér-
skilt.

Skélen for regeringens forslag
Forhallandet till dataskyddsforordningen och dataskyddslagen

Dataskyddsforordningen &r direkt bindande och tillamplig i Sverige och
ska inte genomfdras i svensk ratt. Dataskyddsfoérordningen galler oavsett
om det i lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder
for manniskors hélsa infors en bestdimmelse som hanvisar till forordningen
eller inte. Regeringen anser dock, i likhet med utredningen, att det bor in-
foras en bestaimmelse i lagen som tydliggor att den innehaller komplette-
rande bestdmmelser till dataskyddsférordningen. Hanvisningen till data-
skyddsforordningen bor vara dynamisk, det vill sdga avse forordningen i
den vid varje tidpunkt géllande lydelsen. En sddan bestammelse tydliggor
lagens forhéllande till dataskyddsforordningen och det blir tydligt att lagen
inte utgor en uttdmmande reglering. Bestammelsen syftar alltsa till att gora
relationen mellan de olika regelverken begriplig bade for dem som tillam-
par lagen och de registrerade.

Genom dataskyddslagen har det som tidigare namnts inforts en lag som
pa generell niva kompletterar dataskyddsforordningen i Sverige. Liksom
PUL tillampats om inte annat foljer av lagen om vissa register for forsk-
ning om vad arv och miljo betyder for méanniskors hélsa bor bestdmmel-
serna i dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats i anslutning
till den lagen gélla vid behandling av personuppgifter om inte annat foljer
av lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for
manniskors hélsa eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till den
lagen. Utdver de direkt tillampliga bestdimmelserna i dataskyddsforord-
ningen finns det i dataskyddslagen generella bestimmelser som utgor til-
latna specificeringar och undantag till dataskyddsforordningen. | 1 kap. 6
§ dataskyddslagen anges det att om en annan lag eller en férordning inne-
héller nagon bestammelse som avviker fran den lagen, tillimpas den be-
stammelsen. Det krévs saledes i och for sig inte ndgon hanvisningsbestam-
melse till dataskyddslagen. Att inféra en upplysande bestammelse som
tydliggor att lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder for ménniskors hélsa inte utgdr en uttdmmande nationell reglering
under dataskyddsforordningen underléttar dock for den som ska tillampa
regelverket och for andra att hitta relevanta lagrum. Regeringen anser dar-
for att det ska inféras en upplysningsbestdmmelse i den lagen som anger
att vid behandling av personuppgifter enligt lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6é betyder for manniskors halsa géaller data-
skyddslagen och foreskrifter som har meddelats med stod av den lagen,
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och miljo betyder for ménniskors halsa eller foreskrifter som har medde-
lats i anslutning till lagen.

Forhallandet till brottsdatalagen

| propositionen Brottsdatalag (prop. 2017/18:232) ld&mnade regeringen
forslag till en brottsdatalag, som ska genomféra Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2016/680 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behdriga myndigheters behandling av person-
uppgifter for att forebygga, forhindra, utreda, avsloja eller lagféra brott
eller verkstalla straffrattsliga pafoljder, och det fria flodet av sadana upp-
gifter och om upphévande av radets rambeslut 2008/977/RIF (dataskydds-
direktivet pa det brottsbekdmpande omradet) i svensk ratt. Brottsdatalagen
(2018:1177) beslutades av riksdagen den 13 juni 2018 och trédde i kraft
den 1 augusti 2018 (prop. 2017/18:232, bet. 2017/18:JuU37, rskr.
2017/18:392). Kammarrétten i Stockholm anser att det bor dvervdgas om
det ska anges hur lagen om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for manniskors halsa forhaller sig till brottsdatalagen.

Brottsdatalagen géller for behandling av personuppgifter som utférs av
behoriga myndigheter i syfte att forebygga, forhindra eller upptécka
brottslig verksamhet, utreda eller lagféra brott eller verkstilla
straffrattsliga pafoljder. Den géller ocksd for behandling av per-
sonuppgifter som en behorig myndighet utfor i syfte att uppratthalla all-
man ordning och sékerhet (1 kap. 2 8). Behorig myndighet definieras som
1. en myndighet som har till uppgift att forebygga, forhindra eller upptécka
brottslig verksamhet, utreda eller lagfora brott, verkstalla straffrattsliga pa-
foljder, eller uppratthalla allmén ordning och sékerhet, nar den behandlar
personuppgifter for ett sddant syfte, eller 2. en annan aktor som anfortrotts
myndighetsutdvning for ett syfte som anges i 1, ndr den behandlar person-
uppgifter for ett sddant syfte (1 kap. 6 §). Lagen om vissa register for forsk-
ning om vad arv och milj6 betyder for manniskors hélsa géller behandling
av personuppgifter som utfors av sidana statliga universitet och hogskolor
som omfattas av hdgskolelagen i syfte att skapa underlag for olika forsk-
ningsprojekt om vad arv och miljo betyder for uppkomsten och utveck-
lingen av olika sjukdomar och méanniskors halsa i vrigt och for att lamna
ut uppgifter for sddan forskning. Statliga universitet och hdgskolor kan
inte sdgas ha nagon sadan brottshekampande eller brottsutredande uppgift
som anges i brottsdatalagen och &r darmed inte ndgon sadan behdrig myn-
dighet pa vars verksamhet brottsdatalagen &r tillamplig. Mot denna bak-
grund anser regeringen inte att det finns ett behov av att i lagen om vissa
register for forskning om vad arv och miljo betyder for manniskors hélsa
infora nagon bestammelse som reglerar lagens forhallande till brottsdata-
lagen.



16.2.7 Bestammelsen om vilka som ar personuppgifts-
ansvariga bor behallas

Regeringens beddmning: Bestdammelsen i lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder for méanniskors hélsa om vilka
som ar personuppgiftsansvariga kan och bor behallas.

Utredningens beddmning &verensstammer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sérskilt.

Bedémningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstammer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar beddémningen
sarskilt.

Skalen for regeringens beddmning: | 4 § lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6é betyder fér manniskors halsa anges att de
universitet och hdogskolor som utfor behandlingen av personuppgifter ar
personuppgiftsansvariga.

| artikel 4.7 i dataskyddsforordningen definieras personuppgiftsansvarig
som en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller
annat organ som ensamt eller tillsammans med andra bestimmer andama-
len och medlen for behandlingen av personuppgifter. Bedémningen av
vem som &r personuppgiftsansvarig for en viss behandling ska darmed en-
ligt huvudregeln goras utifran dataskyddforordningen och med utgangs-
punkt i de faktiska omsténdigheterna i varje enskilt fall. | de situationer
andamalen och medlen for behandlingen bestdms av medlemsstaternas
nationella rétt finns dock en mdéjlighet enligt andra ledet i artikel 4.7 i data-
skyddsférordningen att ange vem som &r personuppgiftsansvarig i den
nationella rétten. 1 5-8 §§ lagen om vissa register for forskning om vad arv
och miljé betyder for manniskors hélsa anges for vilka andamal person-
uppgifter far behandlas enligt lagen. Genom lagens tillampningsomrade
och dndamalsbestammelserna ges en yttersta ram for vilka behandlingar
som dr tillatna enligt lagen. | 4 § lagen om vissa register for forskning om
vad arv och miljo betyder fér manniskors hélsa anges vilka som &r person-
uppgiftsansvariga. Det &r den personuppgiftsansvarige som i varje enskild
situation ska ta stéallning till vilken behandling av uppgifter som ska och
kan ske. Dessutom bestams medlen for behandlingen i registerlagen och
dess forordning, dvs. i lagen faststélls att en viss typ av behandling av per-
sonuppgifter som gors av en viss myndighet for vissa andamal pa angivet
satt ar tillaten. Darmed bestams saval andamal som medel for behand-
lingen i registerlagen, vilket gor det tillatet att ange vem som ar person-
uppgiftsansvarig. Slutligen &r det i linje med principerna om laglighet, kor-
rekthet och dppenhet (artikel 5.1 a) att peka ut personuppgiftsansvarig di-
rekt i registerlagen, vilket tydliggér vem som ska hallas ansvarig for den
behandling av personuppgifter som gérs enligt lagen. Sammanfattningsvis
ar det regeringens bedomning att bestimmelsen kan och bor behéallas.
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Regeringens bedomning: Andamalsbestammelserna i lagen om vissa
register for forskning om vad arv och miljo betyder for manniskors
hélsa kan och bor behallas.

Utredningens beddmning &verensstammer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Datainspektionen ifragasatter, med hanvisning till
de inv&ndningar myndigheten framférde mot det ursprungliga lagforslaget
och till att myndigheten anser att andamalsbestammelserna i lagen inte ar
forenliga med dataskyddsférordningens krav, om lagen &r forenlig med
dataskyddsférordningen. Ingen annan remissinstans kommenterar bedém-
ningen sarskilt.

Beddémningen i utkastet till lagradsremiss dverensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Datainspektionen vidhaller sin standpunkt att an-
damalsbestammelserna inte ar tillrackligt sarskilt och uttryckligt angivna
for att uppfylla kraven enligt tillampliga dataskyddsbestdmmelser. Ingen
annan remissinstans kommenterar beddmningen sérskilt.

Skalen for regeringens beddmning
Andamalsbestammelserna ar en tillaten nationell precisering

Enligt dataskyddsférordningen galler bl.a. att personuppgifter ska samlas
in for sarskilda, uttryckligt angivna och berattigade andamal (artikel 5.1
b). Motsvarande géller enligt PUL (9 §), som baseras pa dataskyddsdirek-
tivet.

De primara andamal som personuppgifter far behandlas for enligt lagen
om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder fér ménni-
skors hélsa, anges i 5 §. De &r att skapa underlag for olika forskningspro-
jekt om vad arv och miljo betyder for uppkomsten och utvecklingen av
olika typer av sjukdomar och for ménniskors hdlsa i dvrigt, samt att lamna
ut uppgifter for sadan forskning. For utlimnande av uppgifter ur registret
uppstélls vissa villkor enligt 6 8. Det krdvs att forskningen bedrivs vid en
myndighet och att forskningen och personuppgiftsbehandlingen &r god-
kdnda enligt etikprovningslagen. Dessutom far de personuppgifter som
lamnas ut inte vara direkt hanforliga till den enskilde, men de far vara for-
sedda med en beteckning som hos den personuppgiftsansvarige kan kopp-
las till den registrerades personnummer eller motsvarande identitetshe-
teckning. Regeringen anser att dessa andamalsbestammelser ar tillrackligt
preciserade for att uppfylla kraven i dataskyddsfoérordningen. Regeringen
delar ocksa utredningens beddmning att &ndamalsbestimmelserna i 5 och
6 88§ dven i Gvrigt ar utformade pa ett sadant satt som stimmer dverens
med dataskyddsforordningens krav och utgor tillaten nationell lagstiftning
i enlighet med artikel 6.2 och 6.3. Andaméalsbestammelserna i 5 och 6 §8§
kan och bor darfor behéllas.

Datainspektionen ifragasatter med hanvisning till de invandningar myn-
digheten framférde mot det ursprungliga lagforslaget och till att myndig-
heten anser att andamalsbestammelserna i lagen inte ar forenliga med data-



skyddsférordningens krav, om lagen ar férenlig med dataskyddsférord-
ningen. Som regeringen redan har anfort i avsnitt 16.2.2 anser regeringen
till skillnad fran Datainspektionen att &ndamalsbestammelserna ar foren-
liga saval med dataskyddsdirektivet som med dataskyddsforordningen.
Datainspektionens invéndningar har bemétts i tre lagstiftningsérenden,
dels i den ursprungliga propositionen, dels vid de tva tillfallen da lagen har
forlangts (prop. 2012/13:163 s. 23 f., prop. 2014/15:121 s. 11 f. och prop.
2016/17:204 s. 10 f.). Det har sedan dess inte tillkommit ndgon praxis fran
EU-domstolen som ger anledning till ndgon annan bedomning &n tidigare.
Mot denna bakgrund delar inte regeringen Datainspektionens uppfattning.

Sekundéara andamal och finalitetsprincipen

Termen sekundéra andamal avser myndigheters utlamnande av person-
uppgifter for att tillgodose andras behov. Ett sekundart andamal enligt la-
gen om vissa register for forskning om vad arv och miljoé betyder for man-
niskors hélsa &r enligt 7 § forsta stycket utldmnande av personuppgifter till
en utredning av oredlighet i sddan forskning som avses i 6 § forsta stycket,
eller for att ett yttrande ska kunna lamnas i samband med sadan utredning.
Enbart kodade uppgifter far da lamnas ut. Personuppgifter som registre-
rats enligt lagen far vidare alltid lamnas ut till den registrerade sjalv, vilket
upplyses omi 7 § tredje stycket. Det &r regeringens beddmning att bestam-
melsen i 7 § utgor en tillaten nationell bestammelse enligt artikel 6.2 och
6.3 och kan kvarsta oforandrad.

Personuppgifter som behandlas for det primara andamalet att inga i ett
register enligt lagen eller for att Iamnas ut for sadan forskning som lagen
avser far enligt 8 § forsta stycket i registerlagen, utdver vad som anges i 6
och 7 88, bara lamnas ut om det finns en skyldighet enligt lag att géra det.
Denna bestdmmelse har forts in i lagen for att undvika konflikt med andra
lagar som innebar en uppgiftsskyldighet. Det kan bl.a. finnas en skyldighet
att ldmna uppgifter till tillsynsmyndigheten, dvs. Datainspektionen.
Bestammelsen &r enligt regeringens uppfattning en tillaten nationell
bestammelse enligt artikel 6.2 och 6.3 som kan kvarsta oforandrad.

De uppraknade andamalen och tillatna behandlingarna i lagen &r enligt
8 § andra stycket uttdmmande. Det innebér en begransning av finalitets-
principen enligt dataskyddsférordningen. Den principen innebér att upp-
gifter ska samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna och beréttigade an-
damal och inte senare behandlas pa ett satt som ar oférenligt med dessa
andamal. Ytterligare behandling for arkivandamal av allmant intresse, ve-
tenskapliga eller historiska forskningsandamal eller statistiska andamal i
enlighet med artikel 89.1 ska dock inte anses vara oférenlig med de
ursprungliga dndamélen (artikel 5 1 b). Mot bakgrund av att &ndaméalen
med behandlingen i registerlagen &r nédvéndiga for att utfora en uppgift
av allméant intresse ar det tillatet enligt artikel 6.2 och 6.3 att i nationell ratt
behalla sarskilda bestammelser som till exempel specificerar d&ndamals-
begransningar. Det &r regeringens bedémning att bestimmelsen i 8 § andra
stycket dr forenlig med dataskyddsforordningen och kan och bér behallas.
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uppgifter som far finnas i registret

Regeringens beddmning: Bestdammelsen i lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder for ménniskors hélsa om vilka
personuppgifter som far finnas i registret kan och bor behallas.

Utredningens beddmning &verensstammer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sérskilt.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sérskilt.

Skalen for regeringens beddmning: 1 9 8§ lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for ménniskors hélsa anges vilka
uppgifter som far finnas i ett register som fors med stod av lagen. Upprak-
ningen ar uttdmmande. Aven om det inte uttrycks direkt i lagens upprak-
ning rader det enligt regeringens uppfattning inget tvivel om att uppgif-
terna som samlas in med stod av lagen utgdrs av huvudsakligen kansliga
personuppgifter, enligt definitionen i 13 § PUL dar bland annat person-
uppgifter om hélsa ingick. Utdver upprékningen anges éven i 9 § andra
stycket att regeringen eller den myndighet regeringen bestdmmer medde-
lar foreskrifter om i vilken utstrdckning uppgifter avseende genetiska
undersokningar far registreras.

Dataskyddsférordningen forbjuder i artikel 9.1 behandling av person-
uppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios
eller filosofisk dvertygelse, medlemskap i fackférening och behandling av
genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en
fysisk person, uppgifter om hélsa och uppgifter om en fysisk persons
sexualliv eller sexuella l&ggning (sérskilda kategorier av uppgifter). Gene-
tiska uppgifter, biometriska uppgifter och uppgifter om sexuell laggning
&r nya kategorier uppgifter som omfattas av det principiella férbudet mot
behandling, jamfort med motsvarande reglering i dataskyddsdirektivet och
PUL. | 3 kap. 1 § dataskyddslagen anges att med kénsliga uppgifter avses
i den lagen sadana uppgifter som avses i artikel 9.1.

I artikel 9.2 i dataskyddsférordningen preciseras vissa uttryckliga un-
dantag fran forbudet i artikel 9.1, till exempel om den registrerade har lam-
nat sitt samtycke (artikel 9.2 a) eller om behandlingen ar nodvandig pa
grund av hansyn till ett viktigt allmént intresse (artikel 9.2 g). Det finns
ocksa ett undantag for behandling som ar nddvandig for bland annat forsk-
ningsandamal (artikel 9.2 j). Forordningen uppstéller krav pa faststillda
lampliga och sérskilda skyddsatgarder vid tillampning av undantagen i ar-
tikel 9.2 g och artikel 9.2 j. Av artikel 9.4 framgar att medlemsstaterna far
behalla eller infora ytterligare villkor, dven begransningar, for behand-
lingen av genetiska eller biometriska uppgifter eller uppgifter om hélsa.

Av skil 10 i dataskyddsforordningen framgar att forordningen ger med-
lemsstaterna handlingsutrymme att specificera sina bestdimmelser, dven
for behandlingen av sarskilda kategorier av personuppgifter, och att



forordningen inte utesluter att det i medlemsstaternas nationella ratt fast-
stélls ndrmare omsténdigheter for specifika situationer dar uppgifter be-
handlas. I skél 52 anges bland annat att undantag fran forbudet att behandla
sarskilda kategorier av personuppgifter bor tillatas om de foreskrivs i
unionsratten eller i medlemsstaternas nationella rétt och underkastas lamp-
liga skyddsatgarder for att skydda personuppgifter och 6vriga grundlag-
gande rattigheter. En forutsattning for sddana undantag &r att allmanintres-
set motiverar det.

Motsvarande férbud mot behandling av kénsliga personuppgifter fanns
i dataskyddsdirektivets artikel 8.1, vilken inforlivades i svensk ratt genom
13 § PUL. Undantag fran forbudet var bland annat mojligt om den
registrerade l&mnat sitt uttryckliga samtycke (artikel 8.2 a i data-
skyddsdirektivet) eller av hansyn till ett viktigt allmant intresse, under
forutsattning av lampliga skyddsatgarder (artikel 8.4 i dataskyddsdirekti-
vet).

| forarbetena till registerlagen har regeringen motiverat ett undantag fran
forbudet att behandla kénsliga personuppgifter med att det dels foreligger
krav pa uttryckligt samtycke, dels att syftet och andamalet med registerla-
gen utgor ett sadant viktigt allmant intresse som avses i dataskyddsdirek-
tivet. De bestammelser som finns i registerlagen bl.a. ifraga om informa-
tion, samtycke och utplaning av uppgifter ansags utgora sadana lampliga
skyddsatgarder som avses i dataskyddsdirektivet. Regeringen fann saledes
att dataskyddsdirektivet inte hindrade att kinsliga personuppgifter far be-
handlas enligt registerlagen.

Eftersom motsvarande mdjligheter till undantag finns i dataskydds-
forordningen, och kraven i dvrigt i forordningen avseende bland annat
skyddsatgarder far anses vara uppfyllda, dr det utredningens uppfattning
att redan gjorda bedémningar i det har avseendet kan och bor kvarsta aven
med hénsyn taget till dataskyddsférordningens bestammelser. Stodet for
att behandla kansliga personuppgifter enligt registerlagen finns saledes i
artikel 9.2 a i dataskyddsforordningen. Regeringens bemyndigande att
meddela foreskrifter om i vilken utstrdckning uppgifter avseende gene-
tiska undersokningar far registreras kan vidare anses vara ett tillatet villkor
enligt dataskyddsférordningen.

16.2.10 Begransningen av intern elektronisk atkomst bor
behallas

Regeringens beddmning: Bestammelsen i lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder fér ménniskors hélsa om
begransning av intern elektronisk atkomst kan och bor behallas.

Utredningens beddmning 6éverensstammer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sarskilt.

Beddmningen i utkastet till lagradsremiss éverensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sérskilt.
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Skalen for regeringens beddémning: | 10 § lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for manniskors hélsa anges att den
personuppgiftsansvarige ska begransa sina anstélldas och uppdragstagares
elektroniska atkomst till personuppgifter till vad var och en behéver for att
kunna fullgora sina arbetsuppgifter i friga om registret. Denna bestam-
melse ar en skyddsétgard enligt dataskyddsforordningens terminologi.

Det &r regeringens bedémning att bestdmmelsen i sak ar forenlig med
dataskyddsforordningen och utgor en sadan specifik eller sarskild bestam-
melse som det enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen ar tillatet
att reglera i nationell ratt for att narmare faststélla villkoren for den per-
sonuppgiftsansvariges behandling som grundar sig pa bl.a. en arbetsupp-
gift av allméant intresse enligt artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen. Som
konstaterats ar ocksa de uppgifter som registreras i registret till stor del
sddana som raknas som kansliga personuppgifter enligt artikel 9.1 i data-
skyddsforordningen. For att undantaget i artikel 9.2 g nér en behandling ar
nddvandig av hansyn till ett viktigt allmént intresse eller undantaget i arti-
kel 9.2 j nér en behandling &r nodvandig for vetenskapliga eller historiska
forskningsandamal ska kunna tillampas och behandlingen ska vara tillaten
kravs det bl.a. att den nationella ratten innehaller bestammelser om lamp-
liga och sarskilda atgarder for att sakerstilla den registrerades grundlag-
gande rattigheter och intressen. Nu aktuell bestimmelse &r en sidan
bestammelse. Bestammelsen kan och bor darfor behallas.

16.2.11 Forbudet mot direktatkomst bor behallas

Regeringens beddmning: Bestammelsen i lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder for manniskors hélsa om forbud

mot utlamnande genom direktatkomst kan och bor behallas.

Utredningens beddémning &verensstammer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sérskilt.

Beddmningen i utkastet till lagradsremiss dverensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sérskilt.

Skalen for regeringens bedémning: Enligt 11 § i registerlagen far ut-
lamnande genom direktatkomst till personuppgifter i registret inte fore-
komma. Denna bestammelse ar en skyddsatgérd enligt dataskyddsforord-
ningens terminologi.

Det ar regeringens beddémning att bestammelsen i sak &r férenlig med
dataskyddsforordningen och utgor en sadan specifik eller sérskild bestam-
melse som det enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen ar tillatet
att ha i nationell ratt for att narmare faststélla villkoren for den personupp-
giftsansvariges behandling som grundar sig pa bland annat en arbetsupp-
gift av allmént intresse enligt artikel 6.1 e dataskyddsférordningen. Som
konstaterats ar ocksa de uppgifter som registreras i registret till stor del
sadana som raknas som kansliga personuppgifter enligt artikel 9.1 i data-
skyddsforordningen. For att undantaget i artikel 9.2 g da behandlingen ar



nddvandig av hansyn till ett viktigt allmént intresse eller undantaget i arti-
kel 9.2 j da behandlingen ar nodvandig for vetenskapliga eller historiska
forskningsandamal ska kunna tillampas och behandlingen enligt lagen
vara tillaten kravs det bl.a. att den nationella ratten innehaller bestammel-
ser om lampliga och sarskilda atgarder for att sakerstalla den registrerades
grundldggande rattigheter och intressen. Bestammelsen ar en sadan
bestammelse. Mot den angivna bakgrunden kan och bér bestdmmelsen be-
héllas.

| ett beslut i ett tillsynsarende gallande personuppgiftsbehandlingen i det
s.k. LifeGene-registret har Datainspektionen konstaterat att Karolinska
institutet, som ar personuppgiftsansvarigt, medger deltagare i projektet att
via en personlig hemsida pé egen hand soka efter uppgifter om sig sjélva
som finns i registret. Enligt Datainspektionen ar det fraga om att institutet
ger deltagarna direktatkomst till uppgifter i registret utan lagligt stod
(beslut av Datainspektionen 6 februari 2015, dnr 708-2014). Fragan om
forbudet mot direktatkomst enligt bestammelsen &ven fortsattningsvis bor
gélla mot den enskilde sjalv dvervagdes av Forskningsdatautredningen i
samband med utredningens slutbetdnkande (SOU 2018:36).

16.2.12 Bestammelsen om gallring ska anpassas

Regeringens forslag: Terminologin i bestimmelsen om gallring i lagen
om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
manniskors hdlsa ska anpassas till dataskyddsférordningens termino-
logi.

Utredningens forslag dverensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sér-
skilt.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sar-
skilt.

Skalen for regeringens forslag: Enligt 12 § lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder fér manniskors halsa ska person-
uppgifter gallras nar de inte langre behovs for de &ndamal som avses i 5 §
1 och 2, dvs. att skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och
miljo betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdo-
mar och for manniskors hélsa i 6vrigt, och att lamna ut uppgifter for sadan
forskning i den utstrackning och pa det satt som anges i 6 §. Detta galler
om inte regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer har
meddelat foreskrifter om eller i ett enskilt fall beslutat att uppgifter far be-
varas for historiska, statistiska eller vetenskapliga d&ndamal.

Lagring av personuppgifter ar enligt dataskyddsférordningens definition
i artikel 4.2 en behandling av personuppgifter. Enligt artikel 5.1 e i data-
skyddsférordningen far personuppgifter inte forvaras i en form som moj-
liggor identifiering av den registrerade under en langre tid &n vad som &r
nodvandigt for de andamal for vilka personuppgifterna behandlas. Person-
uppgifter far lagras under langre perioder i den man personuppgifterna en-
bart behandlas for arkivandamal av allmant intresse, vetenskapliga eller
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kel 89.1, under forutsattning att de I&mpliga tekniska och organisatoriska
atgarder som krévs enligt forordningen genomfors for att sakerstélla den
registrerades réttigheter och friheter (lagringsminimering). Motsvarande
bestdmmelse finns i artikel 6.1 e i dataskyddsdirektivet, vilket innebdr att
huvudregeln inte har forandrats genom dataskyddsférordningen. Rege-
ringen anser att bestdmmelserna i 12 § lagen om vissa register for forsk-
ning om vad arv och miljé betyder fér manniskors hélsa, dvs. att person-
uppgifter ska gallras sa snart de inte ldngre behovs, om inte regeringen
eller den myndighet som regeringen bestammer har meddelat foreskrifter
om eller i ett enskilt fall beslutat att uppgifter far bevaras for historiska,
statistiska eller vetenskapliga andamal, utgor en sadan nationell bestam-
melse om lagringstid som ér tillaten enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskydds-
forordningen nar behandlingen grundas pa en uppgift av allmant intresse.
Tidigare bedémningar och avvagningar mellan & ena sidan intresset av
skydd for den personliga integriteten och & andra sidan intresset av offent-
lighet och insyn i myndigheternas verksamhet, som motiverade inforandet
av den sérskilda gallringsbestdmmelsen i registerlagen, &r fortfarande re-
levanta och balanserade. Det &r darfor regeringens beddmning att bestam-
melsen om gallring inte behdver andras i sak.

I dataskyddsforordningen anvénds formuleringen “arkivandamal av all-
mant intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsandamal eller stat-
istiska andamal”, vilket i viss man skiljer sig fran dataskyddsdirektivet,
dar formuleringen “historiska, statistiska eller vetenskapliga &ndamal” an-
vands. Formuleringen i 12 § registerlagen bor anpassas till dataskydds-
forordningen.

16.2.13 Bestammelsen om rattelse ska upphévas

Regeringens forslag: Bestdmmelsen om réttelse i lagen om vissa
register for forskning om vad arv och miljo betyder for manniskors
hélsa ska upphévas.

Utredningens forslag dverensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sér-
skilt.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Gverensstammer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sar-
skilt.

Skaélen for regeringens forslag: | 13 § lagen om vissa register for forsk-
ning om vad arv och milj6 betyder for manniskors halsa anges att bestam-
melserna om rattelse i 28 § PUL ska tillampas pa motsvarande satt vid
behandling av personuppgifter i strid med den férstndmnda lagen.

Bestdmmelsen i 28 § PUL géllde endast om behandling skett i strid med
PUL eller foreskrifter som har utfardats med stod av den lagen. For att
bestdmmelserna om rattelse skulle vara tillampliga &ven vid behandling i
strid med lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé be-
tyder for ménniskors hélsa krévdes det darfor att det i den lagen sarskilt



angavs att bestdmmelserna i 28 § PUL géller om behandling av person-
uppgifter sker i strid med lagen om vissa register for forskning om vad arv
och miljo betyder for ménniskors hélsa.

Bestdmmelser som héanvisar till PUL kan inte finnas kvar ndr PUL nu
har upphavts. | dataskyddsforordningen behandlas den registrerades ratt
till rattelse i artikel 16. Till skillnad fran vad som galler enligt PUL &r
dataskyddsforordningen direkt tillamplig dven pa sadan behandling av
personuppgifter som omfattas av registerlagens tillimpningsomréade och
det finns darfor inte skal att inféra motsvarande hanvisning till dataskydds-
forordningen.

Vid inférandet av lagen om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for manniskors hélsa har bedémningen gjorts att en rétt till
rattelse ska finnas vid behandling av personuppgifter enligt lagen. Enligt
dataskyddsférordningen géller en rétt till rattelse direkt till foljd av forord-
ningen savida inte nagot undantag infors i svensk ratt. Nagot undantag fran
ratten till rattelse har inte inforts i dataskyddslagen. I avsnitt 13.4.2 har
regeringen gjort bedémningen att nagot undantag fran ratten till rattelse
vid personuppgiftsbehandling for forskningsandamal i enlighet med den
mojlighet till nationell reglering som finns i artikel 89.2 i dataskyddsfor-
ordningen inte heller ska inforas i svensk rétt.

Bestammelsen i lagen om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for manniskors hélsa om rétt till rattelse ska dérfor upphévas
och motsvarande ratt till rattelse vid behandling av personuppgifter i strid
med lagen kommer att folja direkt av dataskyddsférordningen.

16.2.14 Bestdmmelsen om samtycke och information ska
anpassas

Regeringens forslag: Bestdimmelsen om samtycke och information i
lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
manniskors hélsa ska anpassas sd att de punkter som har sin
motsvarighet i dataskyddsférordningen tas bort och det i bestdimmelsen
enbart anges vilken information som ska ldmnas utéver vad som
framgar av artiklarna 13 och 14 i dataskyddsférordningen. Den
hanvisning till personuppgiftslagen som finns ska tas bort.

Utredningens forslag Overensstaimmer med regeringens forslag
forutom att utredningen foreslagit att hanvisningen till 26 § PUL i andra
stycket punkt 7 ska ersdttas med en hanvisning till artikel 15 i
dataskyddsforordningen.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslagen sér-
skilt.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss overensstimmer med rege-
ringens forslag forutom att det i utkastet till lagradsremiss foreslagits att
hanvisningen till 26 § PUL i andra stycket punkt 7 ska ersdttas med en
hénvisning till artikel 15 i dataskyddsférordningen.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sar-
skilt.

Skalen for regeringens forslag: | 14 § forsta stycket lagen om vissa
register for forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors hélsa
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ett register som fors enligt lagen utan att den som uppgifterna avser
uttryckligen har samtyckt till att personuppgifter behandlas enligt lagen.
Av andra stycket i paragrafen framgar vilken information som ska lamnas
till en person innan han eller hon lamnar sitt samtycke. | upprékningen av
vilken information som ska l&mnas till den enskilde finns en hénvisning
till bl.a. 26 8 PUL. | den paragrafen fanns bestdimmelser om vilken infor-
mation som ska lamnas till den registrerade efter ansdkan.

Det foljer av 9 § lagen om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for manniskors halsa att kravet pa samtycke till behandling
i 14 § galler saval personuppgifter som inhdmtas fran den registrerade som
personuppgifter som inhdmtas frn annan &n den registrerade.

Det ar regeringens bedémning att bestammelsen i 14 8 forsta stycket om
att samtycke kravs for behandling av personuppgifter enligt lagen &r en
sadan specifik eller sarskild bestimmelse som det enligt artikel 6.2 och 6.3
i dataskyddsforordningen &r tillatet att ha i nationell ratt for att narmare
faststalla villkoren for den personuppgiftsansvariges behandling som
grundar sig pa bl.a. en arbetsuppgift av allmant intresse enligt artikel 6.1 e
i dataskyddsforordningen.

I artikel 13 i dataskyddsférordningen anges vilken information som den
personuppgiftsansvarige ar skyldig att tillhandahélla om personuppgifter
samlas in frn den registrerade. Dataskyddsforordningens bestammelse
om information &r mer utforlig &n motsvarande bestdimmelse som fanns i
artikel 10 i dataskyddsdirektivet. Artikel 14 i dataskyddsférordningen
reglerar den information som ska tillhandahallas om personuppgifterna har
samlats in fran ndgon annan an den registrerade. Dataskyddsforordningens
bestammelse om information i en sadan situation ar mer utforlig &n mot-
svarande som fanns i artikel 11 i dataskyddsdirektivet. Den registrerade
har saledes i bada fallen ratt att f4 mer information an vad som gallde enligt
dataskyddsdirektivet. Dessutom finns det en bestammelse i artikel 12.1 i
dataskyddsférordningen om i vilken form informationen ska Idmnas, som
helt saknar motsvarighet i dataskyddsdirektivet, vilket innebér att den
registrerades rattigheter har starkts i detta avseende.

Uppréakningen av vilken information som ska lamnas enligt 14 § lagen
om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder fér manni-
skors halsa skiljer sig i viss man at fran den upprakning som finns i artik-
larna 13 och 14 i dataskyddsférordningen. Viss information som ska lam-
nas enligt 14 § registerlagen motsvaras av information enligt de direkt til-
lampliga bestammelserna i artiklarna 13 och 14 i dataskyddsférordningen
medan vissa punkter i lagen om vissa register for forskning om vad arv
och miljo betyder for manniskors hélsa inte har ndgon motsvarighet i data-
skyddsforordningen.

Bestammelser i nationell ratt som anger vilken information som sjélv-
mant ska lamnas till den registrerade far enligt regeringens bedémning be-
héllas med stod av artikel 6.2 och 6.3 dataskyddsférordningen, om den
ursprungliga behandlingen grundas pé att den ar nédvandig for att utfora
en uppgift av allmant intresse. For att undvika dubbelreglering bér dock
bestammelsen anpassas sa att de punkter som har sin motsvarighet i data-
skyddsforordningen tas bort och det i bestdmmelsen anges vilken infor-
mation som ska lamnas utéver vad som framgar av artiklarna 13 och 14 i
dataskyddsférordningen. Enligt regeringens bedémning innebdr detta att



14 § andra stycket punkt 2 om for vilka &ndamél behandling kan ske och
vilka uppgifter som far registreras och punkt 7 om ratten till information
bor anpassas till dataskyddsférordningen genom att den del i punkt 2 som
avser for vilka andamal behandling kan ske stryks och att hanvisningen till
26 8 PUL i punkt 7 stryks. Vidare bor punkt 4 om vem som &r person-
uppgiftsansvarig, punkt 5 om hur l&nge uppgifterna sparas, punkt 6 om
ratten till rattelse och punkt 10 om ratten att fa uppgifter utplanade utga.

Vidare skiljer sig bestimmelsen i 14 § i registerlagen fran artiklarna 13
och 14 i dataskyddsférordningen pa sa satt att den anger att informationen
ska ha ldmnats innan den registrerade ger sitt samtycke till behandlingen
av personuppgifter. I artikel 13 i dataskyddsforordningen anges det att in-
formationen ska lamnas nar personuppgifterna erhalls nar det &r fraga om
uppgifter som samlas in fran den registrerade och i artikel 14 anges det att
informationen ska lamnas inom en rimlig period, dock senast inom en ma-
nad, nar uppgifterna inte har samlats in fran den registrerade. Bestammel-
sen i registerlagen begrénsar inte den registrerades ratt till information.
Liksom att samtycke &r en forutsattning for att personuppgifter ska fa be-
handlas enligt lagen &r ett krav som stérker den registrerades integritet ar
aven kravet pa att informationen lamnas innan den registrerade lamnar sitt
samtycke ett krav som starker den registrerades rattigheter. Denna del av
bestammelsen ar darmed enligt regeringens uppfattning en tillaten preci-
sering for att anpassa tillampningen i nationell ratt enligt artikel 6.2 och
6.3 och den kan och bor behéllas.

16.2.15 Bestammelsen om information om utlamnande till
forskning bor behallas

Regeringens beddmning: Bestammelsen i lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder for manniskors hélsa om att den
registrerade ska fa information om till vilka forskningsprojekt som
uppgifter om honom eller henne har lamnats ut kan och bor behallas.

Utredningens beddmning &éverensstammer med regeringens beddm-
ning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sarskilt.

Beddmningen i utkastet till lagradsremiss éverensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar bedémningen
sarskilt.

Skalen for regeringens bedémning: Den registrerade har enligt 15 §
lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
manniskors halsa ratt att pa begaran fa information om till vilka forsk-
ningsprojekt uppgifter om honom eller henne har lamnats ut.

Bestdammelsen kan sdgas vara en specificering av den rattighet som
anges i artikel 15.1 c i dataskyddsférordningen, dvs. att den registrerade
ska ha ratt att fa information om de mottagare eller kategorier av mottagare
till vilka personuppgifterna har lamnats eller ska lamnas ut. Bakgrunden
till bestdammelsen i registerlagen ar beddmningen att den registrerade kan
behova fa tillgang till information om till vilka forskningsprojekt uppgifter
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utplaning av uppgifter. Bestammelsen ér, enligt regeringens bedomning,
en sadan nationell specificering som ér tillaten enligt skal 8 samt artikel
6.2 och 6.3 i dataskyddsférordningen. Bestammelsen kan och bor darfor
behéallas.

16.2.16 Bestammelsen om utplaning ska upphéavas

Regeringens forslag: Bestimmelsen i lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder fér méanniskors halsa om den

registrerades ratt till utplaning av uppgifter ska upphavas.

Utredningens forslag dverensstdimmer inte med regeringens forslag.
Utredningen har foreslagit att bestdmmelsen om den registrerades ratt till
utplaning av uppgifter ska dndras pa sa satt att forsta meningen i paragra-
fen ersétts med en inledande upplysning om artikeln i dataskyddsférord-
ningen som reglerar rétten till radering men att bestdmmelsen i dvrigt be-
halls och att begreppet utplana genomgaende ersattas med begreppet ra-
dera i enlighet med terminologin i dataskyddsférordningen.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sér-
skilt.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sar-
skilt.

Skalen for regeringens forslag: Av 16 § lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for manniskors hélsa framgar att
den registrerade har rétt att ndr som helst begéra att uppgifter i registret om
honom eller henne ska utplanas. | bestammelsen stélls vidare vissa for-
mella krav p& hur en begaran om utplaning ska vara utformad. Det stalls
ocksa krav pé att den personuppgiftsansvarige utplanar uppgifterna i en-
lighet med begdran om inom tva manader fran det att begéran gjordes och
sander en bekraftelse till den registrerade pa att utplaning har skett. Dess-
utom stalls det vissa krav pa innehallet i bekraftelsen som ska sandas till
den registrerade.

Rétten till radering aterfinns i artikel 17 i dataskyddsforordningen.
Bestammelsen i 16 § registerlagen ar mer langtgdende an artikel 17 i data-
skyddsforordningen satillvida att den registrerade har en ovillkorlig ratt att
fa sina uppgifter utplanade. Enligt artikel 17 i dataskyddsférordningen har
den registrerade ratt att fa sina personuppgifter raderade om nagon av ett
antal uppraknade situationer foreligger. Ratten till radering géller inte hel-
ler enligt artikel 17.3 i den utstrackning som behandlingen &r nédvéandig
for nagot av ett antal uppriknade skal, bl.a. om den &r nédvéndig for ve-
tenskapliga eller historiska forskningsandamal i den utstrackning som rat-
ten sannolikt omajliggor eller avsevart forsvarar uppnaendet av syftet med
behandlingen.

Den registrerades rétt till utplaning enligt registerlagen avviker alltsa
frén vad som anges i den direkt tillampliga artikel 17 i dataskyddsforord-
ningen. Denna del av paragrafen ar darfér enligt regeringens beddmning
inte forenlig med dataskyddsférordningen. Resterande del av paragrafen



innehéller bestammelser som narmare reglerar forfarandet vid en begaran
om utplaning. Det stélls krav pa den registrerade som gar utdver vad som
framgar av dataskyddsforordningen genom kraven pa att begéran ska go-
ras skriftligen och vara undertecknad av den registrerade. | artikel 17 i
dataskyddsforordningen anges dessutom att den registrerade har ratt att fa
sina personuppgifter raderade utan onddigt dréjsmal nar ndgon av de upp-
réknade situationerna foreligger medan det i bestimmelsen i registerlagen
anges att ett utplanande ska ske inom tva manader fran det att begéaran
gjordes. Enligt regeringens bedémning finns det inte ndgon grund i data-
skyddsfarordningen for att i nationell ratt stilla sddana ytterligare krav pa
den registrerade eller begransa rattigheten pa séadant sétt. Bestimmelsen
kan darfor inte behéllas utan ska upphévas. Den motsvarande ratten till
radering kommer dérmed att folja direkt av dataskyddsférordningen.

16.2.17 Bestammelsen om skadestand ska upphavas

Regeringens forslag: Bestimmelsen om skadestand i lagen om vissa
register for forskning om vad arv och miljé betyder for manniskors
hélsa ska upphévas.

Utredningens forslag dverensstammer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sar-
skilt.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans kommenterar forslaget sér-
skilt.

Skalen for regeringens forslag: | 17 § lagen om vissa register for forsk-
ning om vad arv och miljo betyder for ménniskors halsa anges att bestam-
melserna i 48 § PUL om skadestand ska tillampas p& motsvarande satt i
frdga om behandling av personuppgifter som har skett i strid med lagen
om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for manni-
skors hélsa.

Bestdmmelsen i 48 § PUL gallde endast om behandling skett i strid med
den lagen. For att bestimmelsen om skadestand skulle vara tillamplig aven
vid behandling i strid med lagen om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder for manniskors halsa krédvdes det darfor att det sar-
skilt angavs att bestdmmelserna i PUL géller om behandling av person-
uppgifter sker i strid med lagen om vissa register for forskning om vad arv
och miljo betyder for manniskors hélsa.

Bestdmmelser som hanvisar till PUL kan inte finnas kvar nu nér PUL
har upphévts.

| dataskyddsforordningen finns skadestandsbestammelsen i artikel 82.
Det ar inte mojligt att begransa tillampningen av artikel 82, s& det ar inte
av det skalet motiverat att sarskilt reglera vad som géller ifrdga om skade-
stand.

Dessutom har det i dataskyddslagen inforts en bestimmelse i data-
skyddslagen som fortydligar att ratten till ersattning enligt artikel 82 i data-
skyddsforordningen géller dven vid dvertradelser av bestdmmelser i data-
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skyddslagen och andra férfattningar som kompletterar dataskyddsférord-
ningen (7 kap. 1 § dataskyddslagen). Det behovs darfor inte heller ndgon
hanvisning till bestdimmelsen i dataskyddsférordningen i lagen om vissa
register for forskning om vad arv och miljé betyder fér ménniskors halsa.
Bestammelsen om skadestand i 17 § i registerlagen bér darmed upphavas
och inte erséttas med nagon hanvisning till dataskyddsforordningen.

17 Ikrafttradande- och dvergangsbestam-
melser

17.1  Lagandringarna ska trada i kraft den 1 januari
2019

Regeringens forslag: Andringarna i lagen om rattspsykiatriskt forsk-
ningsregister, etikprévningslagen, offentlighets- och sekretesslagen, la-
gen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder foér
manniskors halsa samt i lagen med kompletterande bestammelser till

EU:s dataskyddsférordning ska trada i kraft den 1 januari 2019.

Utredningens forslag dverensstdimmer inte med regeringens forslag.
Utredningen foreslar att forskningsdatalagen och lagandringarna ska trada
i kraft den 25 maj 2018.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte nagra synpunkter pa ut-
redningens forslag.

Forslaget i utkastet till lagradsremiss Overensstimmer med rege-
ringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som yttrat sig
instammer i forslaget eller har inget att invanda. Lunds universitet framfor
att det har implikationer for forskningen att forandringarna i etikprov-
ningslagen (liksom de 6vriga forslagen) foreslas trada i kraft 1 januari
2019, eftersom Sverige darmed kommer att sakna kompletterande bestam-
melser till dataskyddsforordningen fran det att dataskyddsférordningens
bestammelser borjar tillampas den 25 maj till arets slut. Detta ar proble-
matiskt pa flera sétt. Ett av problemen &r att etikprovningslagen inte kom-
mer att ha anpassats till forordningens utdkade lista pad “kansliga
personuppgifter”. En &n mer grundlaggande fraga ar enligt universitetet
om det alls ar mojligt att erhalla etiskt tillstand sa lange etikprovningslagen
hénvisar till den upphévda personuppgiftslagen. Universitet anser att man
bor undersoka om det finns mojlighet att 1ata forandringarna trada i kraft
tidigare dn vad som nu foreslagits. Skulle detta inte vara mojligt behdver
svenska universitet och hogskolor vagledning for den period da forslagen
inte hunnit trada i kraft. Aven Stockholms universitet, Regionala
etikprévningsnamnden i Uppsala och Lakemedelsindustriféreningen
papekar att det senare ikrafttradandet av andringarna i etikprovningslagen
innebadr att nationell ratt inte kommer att innehalla ndgon reglerad
skyddsatgard for behandling av de kategorier av kénsliga personuppgifter
enligt artikel 9.1 i dataskyddsférordningen som inte omfattas av 13 § PUL.



Aven dessa remissinstanserna efterlyser vagledning fér dem som har att
tillampa regleringen under denna dvergangsperiod. Regionala etikprov-
ningsnamnden i Umea konstaterar att fram till dess att lagandringarna
trader i kraft ar en etikgranskning enligt 3 § etikprovningslagen pa sin hojd
ar mojlig till den del projektet behandlar ké&nsliga personuppgifter enligt
PUL-upprakningen. Om ett projekt dven innefattar behandling av t.ex.
genetiska uppgifter kommer den delen att bli féremal for etikprov-
ningsnamndens prévning endast som en del i den allmanna avvéagningen
av risk mot varde i 9 § etikprovningslagen. Namnden anfor att det far bli
den personuppgiftsansvariges eget ansvar att se till att det finns rattslig
grund och erforderligt samtycke m.m.

Skélen for regeringens forslag: Enligt artikel 99.1 i dataskyddsférord-
ningen trader forordningen i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, vilket skedde den
4 maj 2016. Av artikel 99.2 foljer att forordningen ska tillampas fran och
med den 25 maj 2018. | artikel 94 anges vidare att dataskyddsdirektivet
ska upphara att galla med verkan fran och med samma dag och att hanvis-
ningar till det upphévda direktivet ska anses som hanvisningar till férord-
ningen. | samband med att dataskyddslagen tradde i kraft den 25 maj 2018
upphévdes PUL. Av p 5 i 6vergangsbestammelserna framgar dock att PUL
fortsatt ska gélla efter den 25 maj 2018 i den utstrackning som det i en
annan lag eller en forordning finns bestammelser som innehaller hanvis-
ningar till PUL. Som framgatt av avsnitt 12 och 16 finns sidana hanvis-
ningar i etikprévningslagen, lagen om réattspsykiatriskt forskningsregister
och lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
manniskors halsa. Detta innebér att etikprévning enligt etikprévningslagen
ska hanteras i enlighet med dessa lagars nuvarande lydelse till dess forsla-
gen om andrade lydelser i dessa lagar trader i kraft.

Forslagen bor trada i kraft s snart som mojligt. Med hansyn till den tid
som lagstiftningsprocessen tar foreslas att &ndringarna ska trada i kraft den
1 januari 2019. Det &r regeringens beddmning att det inte & mdjligt med
ett tidigare ikrafttradande. Som nagra remissinstanser har papekat innefat-
tar upprakningen i artikel 9.1 i dataskyddsférordningen nagra fler katego-
rier uppgifter &n 13 § PUL, ndmligen behandling av genetiska uppgifter
och biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person samt
uppgifter om en fysisk persons sexuella laggning. Fram till dess att &nd-
ringen i etikprévningslagen trader i kraft kommer nationell ratt inte att in-
nehalla ndgon reglerad skyddsatgard i form av etikprovning for behandling
av de kategorier av kansliga personuppgifter som anges i artikel 9.1 men
som inte omfattas av 13 § PUL. Det &r dock regeringens uppfattning att
tillaggen i artikel 9.1 jamfort med 13 § PUL inte innebar nagra stora skill-
nader i praktiken. Personuppgifter om sexuell laggning har i svensk rétt
ansetts ingd i kategorin sexualliv (prop. 2017/18:115 s. 19). Genetiska
uppgifter avsldjar ofta uppgifter om hélsa och/eller etniskt ursprung och
utgor i dessa fall kansliga uppgifter inom aven PUL:s tillampningsomrade.
Biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk person &r en ny
kategori i sammanhanget och definieras i dataskyddsforordningen som
personuppgifter som erhéllits genom en sarskild teknisk behandling som
ror en fysisk persons fysiska, fysiologiska eller beteendemassiga
k&nnetecken och som mojliggor eller bekraftar identifieringen av denna
fysiska person, sdsom ansiktsbilder eller fingeravtrycksuppgifter (artikel
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personuppgifter behandlas for forskningsandamal. Det kan dock inte
uteslutas att det kan férekomma behandling av ké&nsliga personuppgifter
for forskningsandamal som faller utanfor etikprévningslagens nuvarande
tillampningsomrade. | sadana situationer maste den personuppgifts-
ansvarige bedoma om &vriga befintliga skyddsatgarder, t.ex. sekretess-
reglering, kan anses tillrdckliga i sammanhanget. Som Regionala etikprov-
ningsnamnden i Umed pépekar ar det ett ansvar for varje forskningsutfo-
rare som ar personuppgiftsansvarig att se till att behandlingen sker i enlig-
het med dataskyddsforordningen. Om den personuppgiftsansvarige vid en
beddmning av den enskilda situationen kommer fram till att befintliga
skyddsatgarder inte kan anses tillrackliga for att kunna grunda behand-
lingen pé artikel 9.2 j, s& kan den personuppgiftsansvarige behova inhamta
den registrerades samtycke for att behandlingen ska vara tillaten enligt
dataskyddsforordningen.

Nar det galler den generella skyddsatgarden att uppgifter som behandlas
enbart for forskningsandamal far anvandas for att vidta atgarder i friga om
den registrerade endast om det finns synnerliga skal med hénsyn till den
registrerades vitala intressen kommer regleringen i PUL av denna skydds-
atgard att gélla vid behandling som omfattas av lagen om rattspsykiatriskt
forskningsregister och lagen om vissa register for forskning om vad arv
och milj6 betyder for manniskors hdlsa genom hanvisningen till PUL i
dessa lagar. Vid behandling av personuppgifter for forskningsandamal i
6vriga fall blir konsekvensen att under den aktuella perioden fram till att
andringen i dataskyddslagen trader i kraft kommer nadgon bestimmelse
med en sddan skyddsatgard inte att galla. Det kan i detta sasmmanhang pa-
minnas om det generella kravet i artikel 89.1 i dataskyddsforordningen pa
att behandling av personuppgifter for forskningsandamal ska omfattas av
skyddsatgarder.

17.2  Overgangsbestammelser behovs inte

Regeringens bedémning: Overgangsbestammelser behovs inte.

Utredningens beddmning dverensstdammer delvis med regeringens be-
démning. Utredningen har angivit att dataskyddsférordningen inte ger ut-
rymme for nagra 6vergangsbestimmelser.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inte nagra synpunkter pa ut-
redningens bedémning.

Bedomningen i utkastet till lagradsremiss 6verensstimmer med rege-
ringens bedémning.

Remissinstanserna: Majoriteten av de remissinstanser som yttrat sig
instdmmer i bedémningen eller har inget att invanda.

Skélen for regeringens bedémning: Av dataskyddsforordningen fram-
gar att hanvisningar till dataskyddsdirektivet ska anses som hanvisningar
till dataskyddsférordningen i samband med att denna bérjar tillampas och
direktivet darmed upphavs. Av skal 171 i dataskyddsférordningen framgar
vidare att nationella anpassningar i medlemsstaterna bér finnas pa plats
nér forordningen borjar tillampas. Dataskyddsforordningen ger darmed
mycket begransat utrymme for évergangsbestammelser



Det ar regeringens bedémning att nagra 6vergangshbestammelser inte Prop. 2017/18:298
behovs i de lagar som foreslas anpassas till dataskyddsférordningen.

18 Konsekvenser

18.1  Overgripande konsekvenser

Inledningsvis kan regeringen konstatera att dataskyddsférordningen i sig
kommer att leda till stora konsekvenser for bade det allménna och en-
skilda. Dessa behandlas dock inte i detta lagstiftningsérende.

Dataskyddsforordningen ar direkt tillamplig men lamnar vissa moéjlig-
heter till nationella kompletterande och specificerande bestammelser. Nar
det géller personuppgiftsbehandling for just forskningsandamal ger data-
skyddsforordningen i flera fall utrymme for kompletterande nationell lag-
stiftning. Om dessa majligheter inte tas till vara kommer forutsattningarna
for att behandla personuppgifter for forskningsandamal att kraftigt forsam-
ras jamfort med idag. Det ar darfor inte &r ett rimligt alternativ att nagon
nationell reglering inte kommer till stind. De forslag till andringar i etik-
prévningslagen, offentlighets- och sekretesslagen och dataskyddslagen
som regeringen lamnar i denna proposition utgdér de ndédvéandiga komp-
letterande nationella bestdmmelser som kravs for att den samlade data-
skyddsregleringen ska mojliggora en &ndamalsenlig behandling av person-
uppgifter for forskningsandamal samtidigt som den skyddar den enskildes
fri och réttigheter. Regeringen foreslar &ven vissa anpassningar av regis-
terforfattningar till dataskyddsférordningen. Majoriteten av bestammel-
serna i registerforfattningarna kvarstar oférandrade. Forslagen i Gvrigt ar
nddvandiga foljder av eller anpassningar till dataskyddsférordningen och
till att PUL upphavts. Nagon andring i sak i forhallande till vad som galler
idag &r inte avsedd.

En allman utgdngspunkt for regeringen har varit att bibehalla de rattig-
heter och skyldigheter i samband med personuppgiftsbehandling for forsk-
ningsandamal som finns i dag, inom ramen for dataskyddsférordningens
utrymme for nationell kompletterande reglering. Varken méjligheterna till
sddan personuppgiftsbehandling, eller den enskildes integritetsskydd ska
forsamras jamfort med dagens situation. De dndringar som regeringen
foreslar i de aktuella forfattningarna motsvarar darfor i stort sett de tidigare
bestammelserna i PUL och de andra aktuella forfattningarna.

Mot bakgrund av detta ar det regeringens bedémning att férslagen i
propositionen inte far ndgra dvergripande konsekvenser varken for det
allmanna eller fér enskilda forskningsutforare.

Som framgatt i avsnitt 17 har lagandringarna inte kunnat trada i kraft
den 25 maj 2018 da dataskyddsférordningen borjade tillampas utan
lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 januari 2019. Konsekvenserna
av detta har behandlats i avsnitt 17.1.
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Dataskyddsforordningens bestdmmelser innebér i sig en forstarkning av
den registrerades réatt till information och tillgang till personuppgifter jam-
fort med motsvarande reglering i den nu upphévda PUL.

Vid personuppgiftsbehandling for forskningsandamal mojliggor data-
skyddsforordningen att undantag fran vissa av den registrerades rattigheter
kan foreskrivas i nationell ratt. Regeringen har bedémt att négra sadana
undantag inte ska inforas i svensk ratt, utan att den registrerades rattigheter
ska lamnas intakta enligt férordningen.

Nar det galler den generella skyddsatgard i form av en anvandnings-
begransning som regeringen foreslar ska inforas i dataskyddslagen utgor
det ett visst utdkat skydd for den registrerade att undantaget for myndig-
heters anvandning av personuppgifter i allmanna handlingar, som framgatt
av motsvarande skyddsatgard i PUL, inte foreslas inforas i dataskyddsla-
gen.

Det ar regeringens uppfattning i 6vrigt att det befintliga skyddet i nuva-
rande reglering for den personliga integriteten bibehélls i och med de fo-
reslagna &ndringarna i etikprovningslagen och offentlighets- och sekre-
tesslagen och anpassningarna av de 6vriga forfattningarna.

18.3 Ekonomiska konsekvenser och konsekvenser i
ovrigt

Regeringen beddmer att de ekonomiska konsekvenserna av forslagen i
denna proposition blir ytterst begrénsade. Initialt kan forslagen innebéra
Okade kostnader for bland annat utbildning av personal i det nya data-
skyddsregelverket. Dessa bedéms dock vara av den omfattningen att de
ryms inom befintliga ekonomiska ramar.

Forslagen bedoms inte fa nagra andra ekonomiska konsekvenser eller
nagra konsekvenser for foretag eller konkurrensforhallanden, den kommu-
nala sjalvstyrelsen, jamstalldheten mellan méan och kvinnor, de integra-
tionspolitiska malen, miljon eller Sveriges medlemskap i Europeiska
unionen.



19 Forfattningskommentar

19.1  Forslaget till lag om &ndring i lagen (1999:353)
om réattspsykiatriskt forskningsregister

2 § Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphévande av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsférordning), har benamnd
EU:s dataskyddsférordning.

Paragrafen anger lagens forhallande till den numera upphévda
personuppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL.

Med anledning av att PUL har upphdvts i samband med att
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsforordning),
bendmnd dataskyddsforordningen, har borjat tillampas andras paragrafen
s att den anger att lagen innehaller kompletterande bestammelser till
dataskyddsforordningen. Detta innebdr att lagen inte kan tillampas fri-
stdende, utan endast tillsammans med dataskyddsférordningen.

Dataskyddsférordningen ar direkt tillamplig i varje medlemsstat. | vissa
avseenden forutsatter eller tillater dataskyddsforordningen emellertid att
Sverige infor bestdimmelser som kompletterar forordningen, antingen i
form av preciseringar eller i form av undantag. Detta galler bl.a. vid be-
handling av personuppgifter for forskningsandamal. Lagen innehaller vid
sidan av lagen (2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s
dataskyddsférordning, bendmnd dataskyddslagen, kompletterande be-
stdmmelser for behandling av personuppgifter i det rattspsykiatriska forsk-
ningsregistret.

Hénvisningarna till dataskyddsforordningen i denna lag ar dynamiska,
dvs. avser forordningen i dess géllande lydelse vid varje tidpunkt.

Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 16.1.5.

2 a § Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag géller lagen (2018:218)
med kompletterande bestdammelser till EU:s dataskyddsférordning och féreskrifter
som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat féljer av denna lag.

I paragrafen, som &r ny, anges att vid behandling av personuppgifter enligt
lagen géller dataskyddslagen, om inte annat féljer av denna lag.

Bestammelsen klargor att de generella nationella bestdimmelserna om
behandling av personuppgifter i dataskyddslagen, som kompletterar och
preciserar dataskyddsforordningen pa ett generellt plan, dven galler vid
behandling av personuppgifter i det réattspsykiatriska forskningsregistret.
Dataskyddslagen ar subsidiar i forhallande till lagen om rattspsykiatriskt
forskningsregister. Det innebdr att om lagen om réattspsykiatriskt forsk-
ningsregister innehaller bestammelser som avviker fran vad som anges i
dataskyddslagen ska de bestdmmelserna ha foretrdde framfor dataskydds-
lagen.
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Bestammelsen behandlas i avsnitt 16.1.5.

12 § Nar personuppgifter i ett mal forsta gangen registreras i det rattspsykiatriska
forskningsregistret ska Rattsmedicinalverket 1amna information om behandlingen
till den registrerade.

Ut6ver vad som framgar av artikel 14 i dataskyddsférordningen ska informa-
tionen innehalla upplysningar om

1. de sekretess- och sékerhetsbestdmmelser som géller for behandlingen,

2. bestdmmelserna i EU:s dataskyddsforordning och lagen (2018:218) med
kompletterande bestdmmelser till EU:s dataskyddsférordning om den registrera-
des ratt till skadestand, och

3. de begrénsningar i fraga om tillgang till uppgifter, utlimnande av uppgifter
pa medium for automatiserad behandling och bevarande av uppgifter som galler
for behandlingen.

Paragrafen reglerar vilken information som ska lamnas till den registre-
rade.

Bestammelsen anpassas till dataskyddsfoérordningen pa sa satt att de
punkter som har sin motsvarighet i dataskyddsférordningen tas bort och
att det i bestimmelsen enbart anges vilken information som ska lamnas
utéver vad som framgar av artikel 14 i dataskyddsférordningen, vilken ar
direkt tillamplig. Hanvisningen till PUL ersétts med en hanvisning till
dataskyddsforordningen och dataskyddslagen.

Bestdammelsen behandlas i avsnitt 16.1.10.

19.2  Forslaget till lag om andring i lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser man-
niskor

2 8 1 denna lag avses med

forskning: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att inhdmta ny
kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete som
utfors inom ramen for hogskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva,

forskningshuvudman: en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i
vars verksamhet forskningen utfors,

forskningsperson: en levande manniska som forskningen avser, och

behandling av personuppgifter: sadan behandling som anges i artikel 4.2 i Euro-
paparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsférordning), har benamnd EU:s dataskyddsférordning.

| paragrafen definieras vissa grundldggande begrepp som anvands i lagen.

Paragrafen andras pa stt att i definitionen av behandling av personupp-
gifter ersatts hanvisningen till definitionen i den upphévda person-
uppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL, med en hdnvisning till den
definition av begreppet som finns i artikel 4.2 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter och om upphéavande av direktiv



95/46/EG (allmén dataskyddsférordning), bendmnd dataskyddsférord-
ningen. Hanvisningen till dataskyddsférordningen &r dynamisk, dvs. avser
forordningen i dess géllande lydelse vid varje tidpunkt.

Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 14.1.1.

3 § Denna lag ska tillampas pa forskning som innefattar behandling av

1. personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsférordning (kénsliga
personuppgifter), eller

2. personuppgifter om lag6vertradelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frinetsberévanden.

I denna paragraf och i 4 och 5 §§ anges lagens tillampningsomrade.

Forsta punkten, som hanvisar till kénsliga personuppgifter enligt 13 §
PUL, andras sa att en hanvisning till siddana sarskilda kategorier av
personuppgifter som avses i artikel 9.1 i dataskyddsférordningen (kénsliga
personuppgifter) gors. Detta innebar att all behandling for forsknings-
andamal av sadana personuppgifter som anges i artikel 9.1 i dataskydds-
forordningen ska etikprovas enligt denna lag, oavsett réttslig grund enligt
artikel 6.1 i dataskyddsférordningen.

Andra punkten, som hénvisar till personuppgifter om lagdvertradelser
som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel
eller administrativa frihetsberévanden enligt 21 8 PUL &ndras pa sa satt att
hanvisningen till den paragrafen tas bort. Detta innebar att kravet pa etik-
prévning enligt etikprovningslagen omfattar all personuppgiftsbehandling
for forskningsandamal av de angivna kategorierna av personuppgifter,
bade sadan personuppgiftsbehandling som utfors av myndigheter och
sadan som utfors av enskilda forskningsutforare. | artikel 10 i dataskydds-
forordningen anges nagot farre kategorier av personuppgifter om lag-
dvertradelser an i 21 § PUL. Néagon andring i sak nar det galler de kate-
gorier av personuppgifter om lag6vertradelser som ska vara foremal for
etikprovning gors inte i forevarande paragraf. Kravet pa etikprovning
kommer saledes adven fortsittningsvis att galla samma kategorier av
personuppgifter om lagdvertradelser som hittills. Detta innebéar att
tillampningsomradet 4r mer omfattande &n vad som framgar av artikel 10
i dataskyddsférordningen och dven omfattar friande domar i brottmal och
administrativa frihetsberévanden.

Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 12.

19.3  Forslaget till lag om andring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

21 kap.

7 § Sekretess géller for personuppgift, om det kan antas att uppgiften efter ett ut-
I&mnande kommer att behandlas i strid med

1. Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pé& behandling av personupp-
gifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphavande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsférordning), i den ursprungliga lydelsen,

2. lagen (2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s dataskydds-
forordning, eller
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3. 6 8 lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor.

Paragrafen reglerar sekretess i fall dar det kan antas att utlamnade uppgif-
ter kommer att behandlas i strid med dataskyddsregleringen.

Efter forslag i propositionen Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105) har
en andring gjorts i paragrafen som innebér dels ett fortydligande av att
prévningen géller den behandling som kommer att ske efter ett eventuellt
utldmnande, dels att hanvisningen till den numera upphdvda person-
uppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL, ersatts med en hanvisning till
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upp-
hévande av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsforordning), bendmnd
dataskyddsforordningen, och lagen (2018:218) med kompletterande be-
stdammelser till EU:s dataskyddsférordning, bendmnd dataskyddslagen.
Den nu aktuella &ndringen innebdr att en hanvisning dven gors till kravet
pa godkannande enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser manniskor, benamnd etikprévningslagen, nar det ar fraga om
forskning som innefattar k&nsliga personuppgifter och personuppgifter om
lagovertrédelser m.m. (se 6 8 etikprovningslagen och hénvisningen i det
lagrummet till 3 § samma lag).

PUL innehdll bestammelser som sérskilt reglerade majligheten att be-
handla kénsliga personuppgifter och personuppgifter om lagtvertrédelser
som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel el-
ler administrativa frihetsberévanden for forskningsandamal. Som sarskild
skyddsatgard gallde att behandling av sadana uppgifter fick ske om be-
handlingen hade godkénts enligt etikprovningslagen (se 19 och 21 8§
PUL). Genom hénvisningen till PUL i foérevarande paragraf gallde sekre-
tess for uppgifter om det kunde antas att uppgiften efter utlamnandet skulle
komma att behandlas i strid med kravet pa godkannande i etikprévnings-
lagen. PUL har upphavts i samband med att dataskyddsférordningen bor-
jade tillampas. Det fors darfor in en hanvisning till 6 § etikprévningslagen
i forevarande paragraf, vilket innebér att sekretess dven framéver kommer
att gélla for uppgifter om det kan antas att kénsliga personuppgifter eller
uppgifter om lag6vertradelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberdvanden ef-
ter ett utlamnande kommer att behandlas i strid med kravet pa etikprév-
ning.

Bestammelsen behandlas i avsnitt 15.2.

19.4  Forslaget till lag om andring i lagen (2013:794)
om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for manniskors hélsa

3 § Denna lag kompletterar Europaparlamentets och réadets férordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphévande av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsférordning), har bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.



Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i EU:s dataskydds-
férordning.

Paragrafen anger lagens forhallande till den numera upphévda
personuppgiftslagen (1998:204), forkortad PUL.

Med anledning av att PUL har upphévts i samband med att Europa-
parlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016
om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av person-
uppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och om upphévande
av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsférordning), bendmnd data-
skyddsforordningen, har borjat tillampas dndras paragrafen sa att den an-
ger att lagen innehaller kompletterande bestammelser till dataskyddsfor-
ordningen. Detta innebar att lagen inte kan tillampas fristaende, utan en-
dast tillsammans med dataskyddsforordningen.

Dataskyddsférordningen ar direkt tillamplig i varje medlemsstat. | vissa
avseenden forutsatter eller tillater dataskyddsforordningen emellertid att
Sverige infor bestimmelser som kompletterar forordningen, antingen i
form av preciseringar eller i form av undantag. Detta galler bl.a. vid be-
handling av personuppgifter for forskningsandamal. Lagen innehaller vid
sidan av lagen (2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s
dataskyddsférordning, bendmnd dataskyddslagen, kompletterande be-
stdammelser for behandling av personuppgifter i vissa register for forskning
om vad arv och miljé betyder fér méanniskors hélsa.

Hanvisningarna till dataskyddsforordningen i denna lag ar dynamiska,
dvs. avser forordningen i dess géllande lydelse vid varje tidpunkt.

Av andra stycket framgar att de termer och uttryck som anvands i lagen
ska forstas pd samma sétt som i dataskyddsforordningen.

Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 16.2.6.

3 a § Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag géller lagen (2018:218)
med kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsférordning och féreskrifter
som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat féljer av denna lag
eller féreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

Paragrafen, som ar ny, anger hur lagen forhaller sig till dataskyddslagen.

Bestammelsen klargor att de generella nationella bestdimmelserna om
behandling av personuppgifter i dataskyddslagen, som kompletterar och
preciserar dataskyddsforordningen pa ett generellt plan, dven galler vid
behandling av personuppgifter enligt férevarande lag. Dataskyddslagen &ar
subsididr i forhallande till denna lag. Det innebér att om denna lag eller
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen innehéller be-
stimmelser som avviker fran vad som anges i dataskyddslagen ska de
bestdmmelserna ha foretrade framfor dataskyddslagen.

Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 16.2.6.

12 § Personuppgifter som inte langre behdvs for de d&ndamél som avses i 5 § 1 och
2 ska gallras, om inte regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer
har meddelat foreskrifter om eller i ett enskilt fall beslutat att uppgifter far bevaras
for arkivandamal av allmant intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsan-
damal eller statistiska andamal.

Paragrafen innehaller bestammelser om gallring.
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Terminologin i paragrafen anpassas till dataskyddsférordningen genom
att "historiska, statistiska eller vetenskapliga andamal” byts ut mot "arkiv-
andamal av allméant intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsan-
damal eller statistiska andamal”.

Bestdammelsen behandlas i avsnitt 16.2.12.

14 § Personuppgifter som avses i 9 § far inte samlas in i syfte att de ska registreras
i ett register som fors enligt denna lag utan att den som uppgifterna avser uttryck-
ligen har samtyckt till att personuppgifter behandlas enligt denna lag.

Ut6ver vad som framgar av artiklarna 13 och 14 i EU:s dataskyddsférordning
ska en person, innan han eller hon lamnar sitt samtycke enligt forsta stycket, ha
informerats om

1. att det ar frivilligt att 1amna uppgifter, medverka till upptagningar eller ge-
nomga undersokningar i syfte att uppgifter om detta fors in i registret samt att den
registrerade ndr som helst kan avbryta sitt uppgiftsldmnande, sin medverkan eller
sitt deltagande helt eller delvis,

2. vilka uppgifter som far registreras enligt 9 §,

3. de sekretess- och sakerhetsbestimmelser som géller for registret,

4, ratten till information enligt 15 § denna lag,

5. vilken myndighet som har tillsyn dver att denna lag foljs, och

6. rétten till skadestand.

Av bestammelsens forsta stycke framgar att personuppgifter inte far sam-
las in i syfte att de ska registreras i ett register som fors enligt denna lag
utan att den som uppgifterna avser uttryckligen har samtyckt till att per-
sonuppgifter behandlas enligt lagen. | andra stycket regleras vilken in-
formation som ska ha I&mnats till en person innan denne lamnar sitt sam-
tycke.

Bestammelsens andra stycke anpassas s att de punkter som har sin mot-
svarighet i dataskyddsférordningen tas bort och att det i bestammelsen en-
bart anges vilken information som ska lamnas utéver vad som framgaér av
artiklarna 13 och 14 i dataskyddsférordningen.

Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 16.2.14.

19.5 Forslaget till lag om &ndring i lagen (2018:218)
med kompletterande bestammelser till EU:s
dataskyddsforordning

4 kap.

3 § Personuppgifter som behandlas enbart for forskningsandamal far anvandas
for att vidta atgarder i friga om den registrerade endast om det finns synnerliga
skél med hansyn till den registrerades vitala intressen.

Paragrafen, som &r ny, faststaller begransningar for hur personuppgifter
som behandlas for forskningsandamal far anvandas. Paragrafen motsvarar
delvis 9 § fjarde stycket i den upphévda personuppgiftslagen (1998:204),
forkortad PUL.

Bestdmmelsen, som har sin grund i artiklarna 6.2, 9.2 j och 89.1 i
Europaparlamentets och réadets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd behandling av



personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upp-
hévande av direktiv 95/46/EG (allméan dataskyddsférordning), bendmnd
dataskyddsférordningen, forhindrar som huvudregel att personuppgifter
som behandlas av den personuppgiftsansvarige enbart for forsknings-
andamal anvands for att vidta atgarder rorande den registrerade. Sadana
atgarder far bara vidtas om det finns synnerliga skal med hansyn till den
registrerades vitala intressen. Begransningen géller alla typer av person-
uppgifter och inte bara kansliga sddana. Med vitala intressen avses intres-
sen som &r av avgorande betydelse for den registrerades liv. Ett exempel
pa en situation dé& det finns behov av att kunna anvanda personuppgifter
for att vidta atgarder som avser de registrerade ar nar personuppgifter som
behandlas for forskningsdndamal behover anvandas for att varna de
registrerade. Det kan forekomma t.ex. nar en forskare, som undersoker ett
misstankt samband mellan intag av en medicin och nagon allvarlig
sjukdom, upptacker att det faktiskt finns ett sadant samband och darfor
anvander registeruppgifter for att varna de registrerade som har fatt sadan
medicin sa att de kan lata undersoka sig och fa behandling. Det &r den
personuppgiftsansvarige som har att visa att det finns sddana omstandig-
heter som utgor synnerliga skal. For att det ska vara tillatet att anvanda
uppgifterna for att vidta atgarder i friga om den registrerade kravs ocksa
att anvandningen inte &r oférenlig med det &ndamal for vilket uppgifterna
ursprungligen samlades in (se artikel 5.1 b i dataskyddsférordningen).
Undantaget frén anvindningsbegransningen kan alltsd inte tillampas till
stod for en vidarebehandling som i sig &r otillaten enligt dataskydds-
forordningen.

| forhallande till den motsvarande bestimmelsen som fanns i PUL har
bestammelsen utformats s att det tydligare framgar att anvandnings-
begransningen galler personuppgifter som enbart behandlas for forsk-
ningsandamal. Det ar s& bestammelsen i PUL var avsedd att tillimpas en-
ligt forarbetena (se prop. 1997/98:44 s. 120). Vidare har undantaget att
atgarder i frdga om den registrerade far vidtas om den registrerade lamnat
sitt samtycke tagits bort. Om samtycke inhdmtas for att en uppgift ska an-
vandas for nya andamal kan behandlingen namligen jamstallas med att
personuppgiften samlas in pa nytt och undantaget ar darfor overflodigt.

Till skillnad fran vad som tidigare gallde enligt PUL (se 8 § andra
stycket PUL) innebéar bestdammelsen en begrénsning &ven av myndigheters
mojligheter att anvanda personuppgifter i allmanna handlingar for att vidta
atgarder i frdga om den registrerade.

| Ovrigt bor bestammelsen tolkas och tillampas pa ett likartat sétt som
bestdmmelsen i 9 § fjarde stycket PUL. Praxis kring tillampningen av den
bestammelsen bor séledes vara vagledande.

Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 9.3.
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