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Lagradsremissens huvudsakliga innehéll

I lagrddsremissen foreslds en ny lag om vissa forskningsdatabaser, som
ska komplettera befintlig dataskyddsreglering. Regelverket ska gora det
mojligt for universitet och hogskolor att fora forskningsdatabaser som har
ett sérskilt vetenskapligt virde ur ett 1angsiktigt perspektiv i syfte att skapa
underlag for olika forskningsprojekt. Insamlingen och behandlingen av
personuppgifter i en sadan forskningsdatabas ska ske med de registrerades
frivilliga medverkan. Andringar i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) foreslas ocksa, savél for att skydda enskildas integritet som for
att kompletterande uppgifter ska kunna inhdmtas i en verksamhet med en
forskningsdatabas fran t.ex. registerhdllande myndigheter. Syftet med
forslagen dr att forbéttra forutsdttningarna for registerbaserad forskning
samtidigt som de registrerades personliga integritet skyddas.

Den nya lagen om vissa forskningsdatabaser ersitter den tidsbegriansade
lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder for mé@nniskors hélsa, som upphor att gilla den 31 december 2024.

Slutligen foreslés att lagen (1999:353) om rattspsykiatriskt forsknings-
register upphédvs. Detta foranleder ocksd en foljddndring i lagen
(2020:421) om Réttsmedicinalverkets behandling av personuppgifter.

Den nya lagen och lagédndringarna foreslas trida i kraft den 1 januari
2025.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till

1. lag om vissa forskningsdatabaser,

2. lag om &@ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),

3. lag om upphivande av lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt forsk-
ningsregister,

4. lag om dndring i lagen (2020:421) om Réttsmedicinalverkets behand-
ling av personuppgifter.



2 Forfattningsforslag

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om vissa forskningsdatabaser

Hérigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser

Lagens syfte

1§ Syftet med denna lag ar att

1. ge larosdten mdjlighet att i forskningsdatabaser skapa underlag for
flera framtida forskningsprojekt som inte dr definierade nir databasen
byggs upp eller nér insamling av personuppgifter till denna annars gors,
och

2. sékerstilla att de registrerades personliga integritet skyddas vid den
insamling och dvriga behandling av personuppgifter som gors i verk-
samhet med dessa forskningsdatabaser.

Lagens tillimpningsomrade

2§ Lagen giller vid behandling av personuppgifter i verksamheter med
sddana forskningsdatabaser

1. dér insamlingen och registreringen av personuppgifter gors genom de
registrerades frivilliga medverkan,

2. vars huvudsakliga syfte dr att skapa underlag for flera framtida forsk-
ningsprojekt, och

3. som &r av sérskilt vetenskapligt varde for forskningen i ett langsiktigt
perspektiv.

3§ Behandling av personuppgifter i en sddan forskningsdatabas som
avses i 2 § far utforas i verksamhet som bedrivs vid ett 1aroséte som &r

1. ett statligt universitet eller en statlig hogskola som har rétt att utfarda
examen pa forskarniva, eller

2. en enskild utbildningsanordnare som har tillstdnd att utfirda examen
pa forskarnivd enligt lagen (1993:792) om tillstdnd att utfirda vissa
examina och som enligt 2 kap. 4 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) och bilagan till samma lag ska jamstdllas med myndigheter i
sin verksamhet med forskningsdatabasen.

4§ Regeringen far meddela foreskrifter om
1. vilka forskningsdatabaser som far foras enligt lagen, och
2. vilket larosite som féar fora forskningsdatabasen.



Forhallandet till annan dataskyddsreglering

58§ Denna lag kompletterar 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 upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén
dataskyddsforordning), hiar bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

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

6§ Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag géller lagen
(2018:218) med kompletterande bestdmmelser till EU:s dataskydds-
forordning, hiar bendmnd dataskyddslagen, 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.

2 kap. Behandling av personuppgifter

Personuppgiftsansvar

1§ Det ldrosite som for en forskningsdatabas &r personuppgifts-
ansvarigt for den behandling av personuppgifter som utfors i verksam-
heten med forskningsdatabasen.

Andamal

2§ Personuppgifter far samlas in och i dvrigt behandlas i verksamhet
med en forskningsdatabas for de 6vergripande dndamalen att

1. skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt inom de forsk-
ningsomréden som &r angivna for forskningsdatabasen,

2. lamna ut uppgifter till sddana forskningsprojekt som angesi 1, och

3. lamna ut uppgifter till forskningsprojekt inom de forskningsomraden
som &r angivna for forskningsdatabasen 4ven om projekten redan pébdrjats
innan forskningsdatabasen inréttats.

Regeringen far meddela foreskrifter som avgransar vilket eller vilka
forskningsomradden som en forskningsdatabas ska skapa underlag for och
lamna ut uppgifter till.

3§ Personuppgifter som samlats in och behandlas enligt 2 § far dér-
utdver bara behandlas for

1. utlimnande som anges i 3 kap. 2, 3 och 5 §§ och,

2. arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsdndamal eller statistiska &ndamal nir de inte lingre behovs for
dndamal som avses i 2 § forsta stycket.

Villkor for behandlingen av personuppgifter i forskningsdatabaser

4 § Personuppgifter far bara behandlas i en forskningsdatabas om den
registrerade har samtyckt till det, om inte annat f6ljer av denna lag.



5§ I verksamheten med en forskningsdatabas far det utan samtycke
samlas in och behandlas sddana personuppgifter som ar nédvéandiga for att
kunna identifiera och kontakta en person i en urvalsgrupp med forfragan
om medverkan i en forskningsdatabas. Sadan behandling far inte paga
under léngre tid &n vad som &r nddvindigt.

6 § Kompletterande insamling av uppgifter fran andra kéllor dn de som
angavs redan i samband med att samtycke till behandling i forsknings-
databasen ldmnades far gdras utan samtycke bara om den registrerade
informerats om insamlingen och inte uttryckligen motsétter sig denna.

7§ Personuppgifter som samlats in med samtycke frén den registrerades
vardnadshavare far bara fortsétta behandlas efter att den registrerade blivit
myndig om den registrerade informerats om behandlingen och inte
uttryckligen motsétter sig den.

Sadan information om uppgifter som samlats in med samtycke fran den
registrerades vardnadshavare och om méjligheten att motsétta sig den ska
vara direkt riktad till den registrerade och ldmnas senast den 1 mars éaret
efter det att den registrerade fyllt 18 ar.

Informationen behover inte limnas om den personuppgiftsansvarige inte
med rimliga anstringningar kan né den registrerade.

8 § Den registrerade har ritt att nir som helst terta sitt samtycke till att
hans eller hennes personuppgifter behandlas i en forskningsdatabas.

Om den registrerade atertar sitt samtycke far uppgifter om den registre-
rade dérefter inte behandlas for att 1dmnas ut till forskningsprojekt.

Om den registrerade begér det ska den personuppgiftsansvarige under-
ratta de personuppgiftsansvariga for de forskningsprojekt som uppgifterna
om den registrerade har ldmnats ut till om att den registrerade har &tertagit
sitt samtycke till behandling av personuppgifter i forskningsdatabasen.

9§ Utdver vad som framgéar av artiklarna 13 och 141 EU:s data-
skyddsforordning ska en person, innan han eller hon ldmnar samtycke
enligt 4 § eller i samband med att han eller hon féar sddan information som
avses i 7 §, dven informeras om

1. att all registrering och medverkan i verksamheten vid forsknings-
databasen ér frivillig och att en registrerad nér som helst kan avbryta sin
medverkan helt eller delvis, och aterta sitt samtycke samt om effekten av
att samtycket dtertas enligt 8 §,

2. vilka slags uppgifter som far registreras i forskningsdatabasen,

3. att en registrerad kommer att informeras om kompletterande insam-
ling av uppgifter enligt 6 § blir aktuell och pé vilket sdtt sdidan information
kommer att 1dmnas,

4. de sekretess- och sdkerhetsbestimmelser som géller for forsknings-
databasen,

5. sin rétt att begéra att fa information om vilka forskningsprojekt upp-
gifter om honom eller henne har ldmnats ut till,

6. vilken myndighet som har tillsyn &ver att behandlingen av person-
uppgifter sker pé ett lagenligt sitt, och
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7. ritten enligt artikel 82 i EU:s dataskyddsforordning och 7 kap. 1§
dataskyddslagen till skadestand vid behandling av personuppgifter i strid
med denna lag.

Tillatet innehall

10§ I en forskningsdatabas far det i frdga om personuppgifter bara
finnas

1. uppgifter som den registrerade har lamnat i syfte att de ska inga i
forskningsdatabasen,

2. uppgifter om eller i form av upptagningar som den registrerade har
medverkat till i syfte att de ska inga i forskningsdatabasen,

3. uppgifter om, och resultatet frdn, undersdkningar som den registre-
rade har genomgétt i syfte att resultatet ska ingd i forskningsdatabasen,

4. kontaktinformation till den registrerade,

5. kompletterande uppgifter om den registrerade som inhédmtats fran
andra kallor,

6. kategoriseringar av sddana uppgifter som avses i 1-5,

7. identitetsbeteckningar for de registrerade (kodnycklar eller
motsvarande information for identifiering), och

8. uppgifter om utlimnande som har skett till forskning.

11§ Personuppgifter som avses i artikel 9.11 EU:s dataskydds-
forordning (kénsliga personuppgifter) far med stod av artikel 9.2 g och j i
EU:s dataskyddsforordning behandlas i verksamheten med en forsknings-
databas om det dr nddvéndigt for de &andaméal som anges i 2, 3 och 5 §§.

Genetiska uppgifter och personuppgifter som avses i artikel 10 i EU:s
dataskyddsforordning far dock bara behandlas i en forskningsdatabas om
regeringen har meddelat foreskrifter om det.

Integritetsskydd inom verksamheten

12§ Den som arbetar vid ett ldrosate dér det finns en verksamhet med
en forskningsdatabas far ta del av personuppgifter i den verksamheten
endast om han eller hon arbetar i verksamheten och behover uppgifterna
for att kunna fullgora sina arbetsuppgifter med forskningsdatabasen.

13§ Den personuppgiftsansvarige ska bestimma villkor for tilldelning
av behorighet for elektronisk atkomst till personuppgifter om registrerade
i verksamheten med en forskningsdatabas. Sadan atkomst ska begrénsas
till vad som behovs for att en anstilld eller en uppdragstagare ska kunna
fullgora sina arbetsuppgifter i verksamheten med forskningsdatabasen.

14 § Den personuppgiftsansvarige ska se till att elektronisk atkomst till
personuppgifter dokumenteras och kan kontrolleras.

Den personuppgiftsansvarige ska gora systematiska och aterkommande
kontroller av den i forsta stycket upprittade dokumentationen i syfte att
kontrollera om négon obehdrigen kommit &t personuppgifter i forsknings-
databasen.



Sekretess

15§ I offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) finns bestimmelser
om sekretess for huvudmain for en forskningsdatabas och for anstéllda och
uppdragstagare hos en sddan huvudman i verksamhet med forsknings-
databasen.

3 kap. Sarskilt om utlimnande av personuppgifter

Villkor for utlimnande

1§ Utldmnande av uppgifter till ett forskningsprojekt enligt 2 kap. 2 §
forsta stycket 2 eller 3 far bara ske till fysiska eller juridiska personer som
ska tillimpa offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) eller fysiska
personer som omfattas av tystnadsplikt enligt 3 kap. 7 § denna lag.

Ytterligare en forutséttning for att personuppgifter ska fa lamnas ut frén
en forskningsdatabas till forskningsprojekt enligt 2 kap. 2 § forsta stycket
2 eller 3 dr att bade forskningen och behandlingen av personuppgifter i
forskningen har godkénts enligt lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor, om forskningen omfattas av den lagens
krav pa etikprovning.

2§ Personuppgifter far ocksa lamnas ut till en forskningshuvudman som
fatt uppgifter fran en forskningsdatabas, om det behovs for att utreda
oredlighet i forskning eller annan avvikelse fran god forskningssed.

3§ Personuppgifter far, utover vad som foljer av 2 och 5 §§ samt 2 kap.
2 § forsta stycket 2 eller 3, bara ldmnas ut om det finns en skyldighet att
gora det enligt lag eller férordning.

Formen for utlimnande

4§ Utlimnande enligt 2 § och 2 kap. 2 § forsta stycket 2 eller 3 far bara
avse personuppgifter som dr pseudonymiserade eller skyddade pa lik-
vardigt satt.

Personuppgifter far dock vara direkt identifierbara vid utlimnandet om
det dr nodviandigt for att uppfylla &ndamélet med den forskning eller den
utredning som uppgifterna ska lamnas ut till.

58§ Om personuppgifter som lamnats ut enligt 2 kap. 2 § forsta stycket
2 eller 3 4r pseudonymiserade eller skyddade pa likvardigt satt, far
kompletterande uppgifter for att identifiera en registrerad, inbegripet de
registrerades personnummer eller motsvarande identitetsbeteckning,
lamnas ut till en myndighet, om det &r nddvéndigt for att myndigheten ska
kunna ldmna ut uppgifter om samma personer till det forskningsprojekt
som uppgifter har [dmnats ut till.

6 § Den personuppgiftsansvarige ska bevara en forteckning &ver de
kompletterande uppgifter som behdvs for att identifiera en registrerad sa
lange som det dr ndodvéndigt.

11
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Tystnadsplikt for uppgifter som mottagits fran en forskningsdatabas

78§ En enskild forskningshuvudman som &r en fysisk person eller den
som &r eller har varit verksam hos en enskild forskningshuvudman som ér
en juridisk person som inte anges i bilagan till offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) far inte obehdrigen roja vad denne har fatt veta
om enskilds personliga férhallanden genom uppgifter som mottagits fran
en forskningsdatabas.

I det allmédnnas verksamhet och for sddana organ som anges i bilagan till
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) géller den lagen.

Information om utliimnande till forskning

88§ Den registrerade har rétt att pa begéran fa information om vilka
forskningsprojekt uppgifter om honom eller henne har ldmnats ut till.

Direktitkomst

9§ Personuppgifter far inte ldmnas ut genom direktatkomst annat an till
den registrerade sjdlv.

4 kap. Ytterligare foreskrifter

1§ Regeringen far meddela ytterligare foreskrifter om

1. begriansningar av vilka personuppgifter som far behandlas i en
forskningsdatabas, och

2. begransningar i friga om utldmnande fran en forskningsdatabas.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2025.

2. Bestimmelserna i 2 kap. 4-11 §§ géller inte for sédana uppgifter som
registrerats i tiden innan verksamheten med en forskningsdatabas kommit
att omfattas av denna lags tillimpningsomrade. Bestdmmelsen i 2 kap. 7 §
ska dock tilldmpas i friga om den som blir myndig forst darefter.



2.2 Forslag till lag om dndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Héarigenom foreskrivs i frdga om offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

dels att 24 kap. 2 § ska upphora att gilla,
dels att rubriken nérmast fore 24 kap. 2 § ska utga,

dels att 24 kap. 2 a, 2 b, 8 och 9 §§, 44 kap. 5 § och rubrikerna narmast

fore 24 kap. 2 a § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

24 kap.

Vissa register for forskning om
vad arv och miljo betyder for
mdinniskors hilsa

Forande av och uttag ur register

Vissa forskningsdatabaser

Forande av och uttag ur

2a

Sekretess giller i verksamhet
som avser forande av eller uttag ur
register enligt lagen (2013:794)
om vissa register for forskning om
vad arv och miljo betyder for
mdnniskors hélsa for uppgift som
avser en enskilds personliga for-
héllanden och som kan hénforas
till den enskilde.

Sekretessen hindrar inte att upp-
gift ldmnas ut i den utstrackning
som framgér av den lag som avses
i forsta stycket. Vidare far uppgift
som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknan-
de forhéllande &r direkt hanforlig
till den enskilde ldmnas ut, om det
star klart att uppgiften kan rdjas
utan att den enskilde eller nagon
nérstaende till denne lider men.

! Senaste lydelse 2013:795.

forskningsdatabaser

§1

Sekretess giller i verksamhet
som avser forande av eller uttag ur
en forskningsdatabas som fors
med stod av lagen (2024:000) om
vissa  forskningsdatabaser for
uppgift som avser en enskilds
personliga forhédllanden och som
kan hénforas till den enskilde.

Sekretessen hindrar inte att upp-
gift ldmnas ut i den utstrdckning
som framgar av 2 kap. 2 § forsta
stycket 2 och 3 samt 3 kap. 1-3
och 5 §§ den lag som avses i forsta
stycket och i forordning som med-
delats i anslutning till lagen, eller
att uppgift som avser en avliden
ldmnas ut under motsvarande
forutsdttningar som anges ddr.
Vidare far uppgift som inte genom
namn, annan identitetsbeteckning
eller liknande forhallande ar direkt
hanforlig till den enskilde 1dmnas
ut, om det star klart att uppgiften
kan rojas utan att den enskilde
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eller ndgon nérstaende till denne
lider men.

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio ar.

2b§?

Fér en myndighet en uppgift som
dr sekretessreglerad i 2 a § fran den
som bedriver verksamhet enligt la-
gen (2013:794) om vissa register
for forskning om vad arv och miljé
betyder for mdnniskors hdlsa, blir
2 a § tillamplig dven hos den motta-
gande myndigheten.

Far en myndighet en uppgift som
ar sekretessreglerad i 2 a § fran den
som bedriver verksamhet enligt la-
gen (2024:000) om vissa forsk-
ningsdatabaser, blir 2 a § tillamplig
aven hos den mottagande myndig-
heten.

8§°

Sekretess géller i sadan sérskild verksamhet hos en myndighet som avser
framstdllning av statistik for uppgift som avser en enskilds personliga eller
ekonomiska forhallanden och som kan hénforas till den enskilde.

Motsvarande sekretess géller i annan jimforbar undersdkning som ut-
fors av Riksrevisionen, av riksdagsforvaltningen, av Statskontoret eller
inom det statliga kommittévisendet. Detsamma géller annan jaimforbar
undersdkning som utfors av ndgon annan myndighet i den utstrickning

regeringen meddelar foreskrifter om det.

Uppgift som behovs for forsk-
nings- eller statistikdindamél och
uppgift som inte genom namn, an-
nan identitetsbeteckning eller lik-
nande forhallande ar direkt hanfor-
lig till den enskilde far dock ldamnas
ut, om det star klart att uppgiften
kan rdjas utan att den enskilde eller
nagon narstdende till denne lider
skada eller men. Detsamma géller
en uppgift som avser en avliden och
som ror dodsorsak eller dodsdatum,
om uppgiften behovs i ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister en-
ligt patientdatalagen (2008:355).

Uppgift som behovs for forsk-
nings- eller statistikindamal eller
uppgift som behévs i en forsk-
ningsdatabas som fors med stod av
lagen (2024:000) om vissa forsk-
ningsdatabaser och uppgift som
inte genom namn, annan identitets-
beteckning eller liknande forhallan-
de ar direkt hanforlig till den en-
skilde, far dock lamnas ut, om det
star klart att uppgiften kan rojas
utan att den enskilde eller nagon
nédrstdende till denne lider skada
eller men. Detsamma géller en upp-
gift som avser en avliden och som
ror dédsorsak eller dodsdatum, om
uppgiften behdvs i ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister en-
ligt patientdatalagen (2008:355).

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio ar, om
uppgiften avser en enskilds personliga forhallanden, och annars i hogst

tjugo ar.

2 Senaste lydelse 2013:795.
3 Senaste lydelse 2014:415.



9 §*

Den tystnadsplikt som foljer av 2 a och 8 §§ och den tystnadsplikt som
foljer av ett forbehall som har gjorts med stod av 7 § andra meningen
inskrdnker rétten enligt 1 kap. 1 och 7 §§ tryckfrihetsforordningen och
lkap. loch 10§§ yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och
offentliggora uppgifter.

Den tystnadsplikt som foljer av
2 § inskrdnker rdtten att meddela
och offentliggéra uppgifter, ndr det
dr fraga om uppgift om annat dn
verkstdllighet av beslut om vdrd
utan samtycke.

44 kap.
58

Rétten enligt 1 kap. 1 och 7 §§ tryckfrihetsforordningen och 1 kap.
1 och 10 §§ yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggora
uppgifter inskrénks av den tystnadsplikt som foljer

1. av beslut som har meddelats med stod av 7 § lagen (1999:988) om
forhor m.m. hos kommissionen for granskning av de svenska sdkerhets-
tjdnsternas forfattningsskyddande verksamhet,

2.av 7kap. 1§ 1 lagen (2006:544) om kommuners och regioners at-
gérder infor och vid extraordinira héndelser i fredstid och hdjd beredskap,

3. av 4 kap. 16 § forsikringsrorelselagen (2010:2043),

4. av 5 kap. 15 § lagen (1998:293) om utldndska forsakringsgivares och
tjinstepensionsinstituts verksamhet i Sverige,

5.av 32§ lagen (2020:62) om
hemlig dataavldsning, och

6.av 4§ lagen (2020:914) om
tystnadsplikt vid utkontraktering av
teknisk bearbetning eller lagring av
uppgifter.

S5.av 32§ lagen (2020:62) om
hemlig dataavldsning,

6.av 4§ lagen (2020:914) om
tystnadsplikt vid utkontraktering av
teknisk bearbetning eller lagring av
uppgifter, och

7.av 3 kap. 7 § lagen (2024:000)
om vissa forskningsdatabaser.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2025.

2. Den upphévda bestimmelsen i 24 kap. 2 § géller fortfarande i fraga
om uppgifter i verksamhet som avsett forande av eller uttag ur register som
forts enligt den upphdvda lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt forsk-
ningsregister.

3. Bestdmmelsen i 24 kap. 2 a § i den &ldre lydelsen ska vara fortsatt
tillamplig pa sadana uppgifter som fore ikrafttraidandet av lagen
(2024:000) om vissa forskningsdatabaser har ldmnats ut med Sverforing
av sekretessen i 2 a § enligt bestimmelsen i 2 b § i den &ldre lydelsen.

4. Den inskriankning i ritten att meddela och offentliggdra uppgifter en-
ligt tryckfrihetsforordningen och yttrandefrihetsgrundlagen som foljer av
24 kap. 9 § i den idldre lydelsen géller fortfarande for uppgift i verksamhet

* Senaste lydelse 2018:1919. Andringen innebir att andra stycket tas bort.
3 Senaste lydelse 2023:335.

15



16

som avsett forande av eller uttag ur register som forts enligt den upphédvda
lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt forskningsregister.



23 Forslag till lag om upphédvande av lagen
(1999:353) om rittspsykiatriskt
forskningsregister

Harigenom foreskrivs att lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt forsk-
ningsregister ska upphora att gélla vid utgadngen av 2024.
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24 Forslag till lag om dndring i lagen (2020:421)
om Rittsmedicinalverkets behandling av

personuppgifter

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 5 § lagen (2020:421) om Réttsmedicinal-
verkets behandling av personuppgifter ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1 kap.
5§!
Denna lag giller inte nér personuppgifter behandlas med stdd av

1. lagen (1999:353) om rittspsy-
kiatriskt forskningsregister,

2. lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser ménni-
skor,

3. patientdatalagen (2008:355),
eller

4. lagen (2022:913) om samman-
hallen vard- och omsorgsdokumen-
tation.

1. lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser ménni-
skor,

2. patientdatalagen (2008:355),
eller

3. lagen (2022:913) om samman-
hallen vard- och omsorgsdokumen-
tation.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2025.

! Senaste lydelse 2022:921.



3 Arendet och dess beredning

Regeringen beslutade den 17 januari 2013 att tillkalla en sérskild utredare
med uppdrag att géra en generell Gversyn av forutsittningarna for regis-
terbaserad forskning (dir. 2013:8). Utredningen tog sig namnet Regis-
terforskningsutredningen. Vid Karolinska institutet fanns vid denna tid,
och finns fortfarande, projektet LifeGene, som syftar till att skapa underlag
for att kunna studera hur véra gener, vr omgivning och vart sétt att leva
paverkar var hilsa. Eftersom det hade uppstétt en osékerhet om det fanns
rattsliga forutsattningar for att skapa sddana register som LifeGene utarbe-
tades det inom Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet) bl.a. en
promemoria med utkast till lagrddsremiss Register for viss forskning
(U2013/527/F). Promemorian remitterades i borjan av 2013. [ avvaktan pa
Registerforskningsutredningens forslag beslutades i maj 2013 propo-
sitionen Vissa register for forskning om vad arv och milj6é betyder for
minniskors hélsa (prop. 2012/13:63). 1 propositionen foreslogs en tids-
begransad lag om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder
for méanniskors hélsa. Riksdagen beslutade i enlighet med forslaget (bet.
2013/14:UbU4, rskr. 2013/14:20) och lagen (2013:794) om vissa register
for forskning om vad arv och milj6 betyder for ménniskors hilsa tradde i
kraft den 1 december 2013 och gillde enligt beslutet till och med den
31 december 2015.

Registerforskningsutredningen redovisade sina forslag den 24 juni 2014
i betdnkandet Unik kunskap genom registerforskning (SOU 2014:45). 1
betinkandet foreslogs bl.a. att det skulle inforas en sérskild lag om forsk-
ningsdatabaser. Giltighetstiden for lagen om vissa register for forskning
om vad arv och milj6 betyder for manniskors hélsa forlangdes till och med
den 31 december 2017 (prop. 2014/15:121, bet. 2015/16:UbU3, rskr.
2015/16:9) i avvaktan pé beredningen av Registerforskningsutredningens
forslag.

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
ménniskors hidlsa inneholl flera hénvisningar till den numera upphévda
personuppgiftslagen (1998:204). Med anledning av inférandet av
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 (allmén dataskyddsforordning), hér
bendmnd dataskyddsforordningen, som trddde i kraft 2016 och borjade
tillaimpas 2018, beslutade regeringen den 7 juli 2016 att ge en sérskild
utredare i uppdrag att i ett forsta skede analysera vilka anpassningar som
behovde goras av bl.a. lagen om vissa register for forskning om vad arv
och miljé betyder for ménniskors hélsa infor att dataskyddsforordningen
skulle borja tillimpas, och att i ett andra skede foresla langsiktiga
regleringar av forskningsdatabaser med beaktande av det nya data-
skyddsregelverket och remissinstansernas synpunkter pa Register-
forskningsutredningens forslag (dir. 2016:65). Giltighetstiden for lagen
om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for ménni-
skors hilsa forldngdes till och med den 31 december 2020 i avvaktan pa
utredningens forslag (prop. 2016/17:204, bet. 2017/18:UbU4, rskr.
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2017/18:32). Utredningen, som antog namnet Forskningsdatautredningen,
redovisade sitt deluppdrag i maj 2017 i betdnkandet Personuppgifts-
behandling for forskningsindamal (SOU 2017:50) och limnade en
slutredovisning den 5 juni 2018 i betdnkandet Rétt att forska — langsiktig
reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36). I betdnkandet foreslogs
en reglering av forskningsdatabaser med en annan utformning 4n Register-
forskningsutredningens forslag. Efter forslag fran regeringen i proposi-
tionen Behandling av personuppgifter for forskningsindamaél (prop.
2017/18:298) beslutade riksdagen dndringar i lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for manniskors hilsa i syfte att
anpassa den till dataskyddsforordningen (bet. 2018/19:UbUS, rskr.
2018/19:44). Dessa éndringar triadde i kraft den 1 januari 2019.

Béde Registerforskningsutredningens och Forskningsdatautredningens
forslag till langsiktig reglering av forskningsdatabaser fick viss remisskri-
tik. Regeringskansliet beslutade den 27 mars 2020 att uppdra &t en utredare
att bitrdda Utbildningsdepartementet med att analysera utredningarnas for-
slag och remissutfallen och ldmna ett forslag pa en langsiktig reglering for
forskningsdatabaser (U2020/01944). 1 avvaktan pa ett sddant forslag for-
langdes giltighetstiden for lagen om vissa register for forskning om vad
arv och milj6 betyder for manniskors hélsa till och med den 31 december
2023 (prop. 2019/20:182, bet. 2020/21:UbUS, rskr. 2020/21:52). Utbild-
ningsdepartementet remitterade den 23 december 2022 promemorian
Léangsiktig reglering av forskningsdatabaser (U2022/04089). I prome-
morian redovisas bl.a. utredarens forslag och bedémningar. En samman-
fattning av promemorian finns i bilaga 1 och promemorians lagforslag
finns i bilaga 2. Promemorian har remissbehandlats och en forteckning
Over remissinstanserna finns i bilaga 3. En sammanstillning av remiss-
yttrandena finns tillgdnglig i Utbildningsdepartementet (U2022/04089).

Giltighetstiden for lagen om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for ménniskors hélsa har direfter forlangts till utgngen av
2024 i avvaktan pa den lagstiftning som foreslas i denna lagradsremiss
(prop. 2022/23:145, bet. 2023/24:UbU4, rskr. 2023/24:28).

I denna lagradsremiss behandlas de forslag som har ldmnats i
promemorian Langsiktig reglering av forskningsdatabaser. Under bered-
ningen av drendet har Integritetsskyddsmyndigheten, Karolinska institutet,
Niamnden for provning av oredlighet i forskning och Vetenskapsradet
beretts tillfille att inkomma med yttrande over ett utkast till lagrddsremiss.
Némnden for provning av oredlighet i forskning har meddelat att de inte
har ndgra synpunkter. Integritetsskyddsmyndigheten, Karolinska institutet
och Vetenskapsrddet har inkommit med synpunkter. Synpunkterna be-
handlas i avsnitt 6.3.8, 7.1.3 och 7.2.1. Inkomna yttranden finns till-
géingliga i Utbildningsdepartementet (U2022/04089).

I den ovan ndmnda propositionen Behandling av personuppgifter for
forskningsandamal (prop. 2017/18:298) behandlades dven dvergripande
frédgor om anpassning av nationell lagstiftning till dataskyddsforordningen
ndr det giller behandling av personuppgifter for forskningsiandamal. 1
propositionen gjorde regeringen beddmningen att myndigheter och
enskilda forskare inte fullt ut kan &beropa samma réttsliga grunder i
dataskyddsforordningen for behandling av personuppgifter for sédana
dndamal. I samband med behandlingen av propositionen tillkénnagav
riksdagen for regeringen det som utbildningsutskottet anfort om att



regeringen bor se over mojligheterna att aterkomma med forslag pa en
lagstiftning som likstéller villkoren for offentliga och privata forsknings-
utforare att bedriva forskning som inbegriper personuppgifter pa réttslig
grund (bet. 2018/19:UbUS punkt 2, rskr. 2018/19:44). Tillkdnnagivandet
behandlas i avsnitt 12.

4 Databaser har stor betydelse for
forskningen och det finns behov av
ytterligare reglering

Registerbaserad forskning ger unika mojligheter att besvara
angeligna forskningsfragor

Inom manga vetenskapsomraden finns det behov av att samla in uppgifter
om och fran individer for att kunna besvara olika typer av forsknings-
fragor. Begreppet registerbaserad forskning inkluderar olika foreteelser.
Nagot forenklat kan det ségas att registerbaserad forskning &r forskning
dér man anvénder sig av data som finns i register som fors av myndigheter
eller andra organisationer. Registerforskning kan vara prospektiv, dvs.
framatblickande, eller retrospektiv, dvs. tillbakablickande. En forutsatt-
ning for att kunna bedriva registerbaserad forskning ar att forskare kan
arbeta i databaser som innehaller stora mangder data som kombineras och
sambearbetas pé olika sitt. Inom vissa forskningsomraden behdvs tillgang
till individdata, dvs. personuppgifter, for att kunna besvara forskningsfré-
gorna. De personuppgifter som behdver behandlas kan vara identifierande
personuppgifter eller pseudonymiserade personuppgifter dvs. person-
uppgifter som avidentifierats pa sa sitt att de inte langre kan kopplas till
en viss person utan kompletterande uppgifter. Databaser med person-
uppgifter kan rétt utnyttjade, och under kontrollerade former, bidra stort
till ny kunskap om ménniskors levnadsforhédllanden sasom privatekonomi,
hilsa, utbildning, bostadsforhéllanden, kultur och mycket annat. Inom
samhillsvetenskaplig forskning kan det vara fragor om vilken péverkan
olika miljomaissiga faktorer har for olika utfall eller vilka policyatgérder
frén samhiéllets sida som ger bist effekt. Det kan &ven handla om tvir-
vetenskapliga fradgor kring sambanden mellan samhéllsforhéllanden,
ekonomi och hélsa och att kunna f6lja hur samhaéllet fordndras och vilka
positiva eller negativa trender som finns for hélsa och sociala férhallanden.
Inom den medicinska forskningen kan betydelsen av t.ex. érftlighet och
miljofaktorer sdsom kost, livsstil, forebyggande atgiarder och behandling
for sjukdomars uppkomst undersdkas. Som exempel kan nidmnas att det
genom registerforskning har kunnat faststdllas hur hormoner paverkar
utveckling av brdst- och prostatacancer samt hjart- och kéarlsjukdom, och
att det finns ett starkt samband mellan negativa hindelser sasom 6vergrepp
i barndomen och psykiatriska diagnoser senare i livet.
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Projektdatabaser, forskningsdatabaser och etikpréovningslagen

For att behandla kénsliga personuppgifter eller uppgifter om lagover-
tradelser i ett forskningsprojekt krivs tillstdnd av Etikprovningsmyndig-
heten enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
ménniskor (etikprovningslagen). Med kénsliga personuppgifter avses
sdrskilda kategorier av personuppgifter som till sin natur dr sérskilt
kénsliga och som har ett starkt skydd enligt dataskyddsforordningen, t.ex.
uppgifter om hélsa. Etikprovningen innefattar en beddomning av om de
risker som forskningen kan medfora for forskningspersoners hélsa, siaker-
het och personliga integritet uppvégs av dess vetenskapliga virde. Ett
godkénnande kan forenas med villkor.

Manga forskningsfragestéllningar inom medicin, samhéllsvetenskap el-
ler humaniora kan besvaras genom att forskningen anvénder uppgifter som
samlats in direkt fran olika individer i form av exempelvis enkéter, tester,
métningar och upptagningar. Dessa uppgifter samlas in med samtycke frén
forskningspersonerna. Forskningsperson anvinds hér i betydelsen en
levande ménniska som forskningen avser. Det kan ocksa vara sé att olika
typer av uppgifter behdver kombineras. D kan personnummerbaserade
register hos myndigheter utgoéra en viktig kélla till data som kan kombi-
neras med redan insamlade uppgifter for att skapa ny kunskap.

Inom ramen for ett forskningsprojekt sammanstéller forskaren sina
radata pa ett strukturerat sétt for att dessa ska kunna utgéra grunden for
forskningen. Detta gors normalt i en databas som éar specifik for det enskil-
da forskningsprojektet. Sddana databaser kallas har projektdatabaser. 1
dessa behandlas uppgifter fram tills dess att forskningsprojektet &r
avslutat, resultatet publicerats och data arkiverats. Det forekommer ocksa
att projektet utvidgas genom att nya fragestdllningar tillkommer och
ytterligare data kan da behdva tillforas projektdatabasen. I sa fall krivs ett
kompletterande godkénnande enligt etikprovningslagen.

Ett godkdnnande enligt etikprovningslagen kan dock inte l&dmnas for en
databas som enbart fors i syfte att limna ut personuppgifter till andra forsk-
ningsprojekt. Sddana databaser kallas hir forskningsdatabaser. Detta &r
bakgrunden till att den tidsbegransade lagen (2013:794) om vissa register
for forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors hélsa infordes
(LifeGene-lagen). Enligt den lagen far universitet och hdgskolor behandla
personuppgifter for dndamalen att dels skapa underlag for olika forsk-
ningsprojekt om vad arv och miljé betyder for uppkomsten och utveck-
lingen av olika typer av sjukdomar och for médnniskors hélsa i dvrigt, dels
lamna ut uppgifter for sddan forskning under vissa forutséttningar (1 och
5 §§). De grundldggande forutséttningarna for utlimnande av uppgifter
fran registret &r att forskningen och behandlingen av personuppgifterna har
godkénts enligt etikprovningslagen och att forskningen bedrivs vid en
myndighet.

Nir blir en projektdatabas en forskningsdatabas och behovet av
reglering

Forskningens natur &r att forutséttningslost undersoka och forsoka finna
evidens for vissa hypoteser som uppstélls om hur olika variabler forhéller
sig till varandra och vilka beroendeforhéllanden som kan finnas. Till
exempel kan en forskare i en studie variera en oberoende variabel, som



behandling med ett provningsldkemedel eller placebo, for att kunna stu-
dera hur det paverkar en beroende variabel, som blodtryck eller smaérta.
Som uttrycks i skdl 33 1 EU:s dataskyddsforordning ar det ofta inte mojligt
att fullt ut identifiera syftet med en behandling av personuppgifter for
vetenskapliga forskningsdndamal i samband med insamlingen av upp-
gifter. Detta beror pa att forskningens resultat ofta leder till nya slutsatser
och hypoteser som kan behdva besvaras i ett delvis nytt uppldgg av forsk-
ningen och som ibland kriver att 4ven ny information samlas in. Manga
génger har forskningsprojekt som behandlar personuppgifter om ett urval
av individer (en sa kallad kohort) behovt utdkas och utstriackas i tiden, da
det visat sig virdefullt att kunna f6lja méinniskor och populationer 6ver
langre tid. Detta har i sin tur medfort att intresset for en ursprungligen pro-
jektspecifik databas okat bland forskare ocksé utanfor det specifika forsk-
ningsprojektet och den forskargrupp som byggt upp en viss projektdata-
bas. En saddan databas kan saledes bli en vérdefull resurs for andra angrén-
sande forskningsprojekt. Ibland ryms de nya forskningsfragestillningarna
inom det ursprungliga forskningsprojektet som har ett giltigt etikprov-
ningstillstdnd. I andra fall kan det nya forskningsprojektet behdva ett nytt
etikprovningstillstdnd och ddrefter begéra att fa tillgang till uppgifter fran
projektdatabasen av forskningshuvudmannen for det ursprungliga forsk-
ningsprojektet. Det nya forskningsprojektet kan dven det behdva komplet-
tera uppgifterna i projektdatabasen med nya uppgifter, antingen direkt frén
forskningspersonerna eller fran andra kéllor.

Niér en serie sddana forskningsprojekt genomforts kan de samlade upp-
gifterna i projektdatabaserna med tiden utgora en mycket vardefull resurs
for forskningsféltet och borde kunna utnyttjas av fler forskare for att forsk-
ningsfaltet ska kunna utvecklas vidare. Uppgifterna kan da komma att be-
traktas som ett slags infrastrukturliknande forskningsdatabas och inte som
en serie av sammanhingande projektdatabaser. Resultatet av denna pro-
cess kan bli att verksamhetens karaktdr gradvis forskjuts fran att vara ett
begrinsat forskningsprojekt som behandlar uppgifter om individer i en
projektdatabas till att bli en forskningsdatabas som kan forse olika forsk-
ningsprojekt med uppgifter. Ett sddant exempel dr Svenska tvilling-
registret (Tvillingregistret) som &r en populationsbaserad individdatabas
med uppgifter om tvillingar som fors av Karolinska institutet (KI) sedan
1960-talet. Registret fors med stod av ett etikprovningstillstand. 1 ett
arende dar KI har 6verklagat ett beslut av Socialstyrelsen till regeringen
att inte ldmna ut uppgifter till Tvillingregistret framgér att uppgifterna
enbart begérts ut for att ldmnas ut till andra forskningsprojekt. Social-
styrelsen avslog begiran under aberopande av att sekretessregleringen i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, lagger
hinder i vigen for ett utlimnande av uppgifter fran de av Socialstyrelsen
forda och i drendet aktuella registren till en forskningsdatabas (se vidare
avsnitt 6.1).

Det kan ocksa vara sa att en forskningsdatabas byggs upp fran grunden
utifrdin uppgiftsinhdmtning fran enskilda som sedan med samtycke
kompletteras med uppgifter fran olika register. Ett sddant exempel &r
registret LifeGene. Aven det registret fors av KI med syfte att skapa under-
lag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo betyder for
uppkomsten och utvecklingen av olika sjukdomar och foér ménniskors
hilsa i 6vrigt (se forordningen [2013:833] om vissa register for forskning
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om vad arv och miljo betyder for minniskors hilsa). Det finns en sérskild
sekretessreglering i OSL for databaser som fors med stod av lagen om
vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for ménniskors
hélsa (24 kap. 2 a och 2 b §§ OSL, se vidare avsnitt 10.2).

Da lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljoé betyder
for méanniskors hélsa och den anslutande férordningen upphor att gilla vid
utgangen av december 2024 finns det behov av att infora en ny reglering.
Eftersom forskningen stindigt utvecklas med nya inriktningar och nya
forskningsfélt behdver en langsiktig reglering ticka fler forskningsfalt.
Det finns ocksa behov av att 6vervéga en reglering for vissa dldre register
som har kommit att utvecklas till att bli forskningsdatabaser. Aven regle-
ringen av sekretess och tystnadsplikt behover ses over.

I denna lagrddsremiss ldmnas lagforslag i avsnitt 2, i avsnitt 6—8
behandlas ett forslag till en ny lag om vissa forskningsdatabaser, i avsnitt
9 behandlas forslag om att en obsolet lag ska upphédvas och i avsnitt 10
behandlas forslag till &ndringar i sekretessregleringen och en reglering om
tystnadsplikt. Forst ges dock i avsnitt5 en ndrmare redogérelse for
géllande ritt.

5 Nuvarande reglering

5.1 Reglering av relevans for behandling av
personuppgifter i verksamhet med
forskningsdatabaser

Viktiga bestimmelser till skydd for den personliga integriteten finns bl.a.
i regeringsformen (RF) (se vidare avsnitt 5.2), den europeiska kon-
ventionen om skydd for de ménskliga rittigheterna och de grundldggande
friheterna (Europakonventionen), som géller som lag i Sverige, (se artikel
8 om att var och en har ritt till skydd for sitt privatliv), och EU:s stadga
om de grundldggande rattigheterna (se artikel 7 samt artikel 8 dér det anges
att var och en har rétt till skydd av de personuppgifter som rér honom eller
henne).

Nar det giller behandling av personuppgifter finns den centrala regle-
ringen 1 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 (allmén dataskyddsférordning), hér
bendmnd dataskyddsforordningen, och lagen (2018:218) med komplet-
terande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning, hir benimnd data-
skyddslagen. 1 dataskyddsférordningen finns vissa bestimmelser som
sdrskilt reglerar behandling av personuppgifter for forskningsdndamal (se
vidare avsnitt 5.3).

Nér det géller forskning finns dérutéver bl.a. den i avsnitt 4 ndmnda
etikprovningslagen och den ddr namnda lagen om vissa register for



forskning om vad arv och miljo betyder for minniskors hélsa (se vidare
avsnitt 5.4).

Ytterligare en lag som innehaller bestimmelser till skydd for enskildas
integritet som har sérskild relevans ndr det géller forskningsdatabaser &r
den i avsnitt 4 ndmnda offentlighets- och sekretesslagen (OSL). Bestim-
melserna i OSL far bl.a. betydelse for mdjligheten att samla in uppgifter
till en forskningsdatabas, ndmligen nir det dr frdga om insamling av
uppgifter fran myndighetsregister, dir registerféorande myndigheter har att
bedoma huruvida ett utlimnande &r forenligt med den gillande sekretess-
lagstiftningen. Regleringen i OSL har ocksa betydelse for mdjligheten att
skydda personuppgifter i en forskningsdatabas. En nérmare redogdrelse
for relevanta bestimmelser om offentlighet och sekretess finns i avsnitt
10.2.

5.2 Skydd for den personliga integriteten finns 1
regeringsformen

I1 kap. 2 § RF anges att den offentliga makten ska utdvas med bland annat
respekt for den enskilda ménniskans frihet och vérdighet samt att det all-
ménna ska virna den enskildes privatliv och familjeliv. I 2 kap. 6 § andra
stycket RF anges att var och en dr skyddad mot betydande intrang i den
personliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebér dvervak-
ning eller kartlaggning av den enskildes personliga forhéllanden. Uttrycket
”personliga forhallanden™ omfattar bl.a. uppgifter av vitt skilda slag om
den enskildes person, t.ex. uppgifter om namn och andra personliga
identifikationsuppgifter, adress, familjeforhéllanden, hélsa och vandel
(prop. 2009/10:80 s. 177). Skyddet for den personliga integriteten ar inte
absolut, utan kan under vissa forutséttningar begrinsas med hénsyn till
andra motstadende intressen. Begransningen maste dock ske genom lag
(2 kap. 20 § forsta stycket 2 RF). Denna begrénsning fér vidare ske endast
for att tillgodose dndamal som &dr godtagbara i ett demokratiskt samhille,
och fér aldrig ga utéver vad som dr nddvandigt med hdnsyn till det andamal
som har foranlett den, och inte heller stricka sig sa langt att den utgor ett
hot mot den fria &siktsbildningen sdsom en av folkstyrelsens grundvalar.
Begrinsningen fér inte goras enbart pa grund av politisk, religios, kulturell
eller annan sddan askddning (2 kap. 21 § RF). Regleringen avser enligt
forarbetena att understryka kravet pa att lagstiftaren, nir en fri- och
rattighetsinskridnkande lag beslutas, noga redovisar sina syften. Eftersom
begriansningen inte far ga utdver vad som &dr nddvandigt med hénsyn till
dndamalet, maste ett lagstiftningsarbete som paverkar skyddet av den
personliga integriteten inkludera en integritetsanalys. Det intrang som sker
i den enskildes personliga integritet méste vidare vara befogat och sta i
rimlig proportion till de fordelar som intrdnget bidrar med till det
motstdende intresset (prop. 1975/76:209 s. 53).
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53 EU-rittsliga och nationella bestimmelser om
personuppgiftsbehandling

EU:s dataskyddsforordning syftar till att skydda grundlédggande rattigheter
och friheter vid behandling av personuppgifter och att sékerstélla det fria
flodet av personuppgifter mellan medlemsstaterna. Personuppgifter &r all
slags information som direkt eller indirekt kan knytas till en person som é&r
i livet. Dataskyddsforordningen géller for helt eller delvis automatiserad
behandling av personuppgifter. Bestimmelserna kan ocksa under vissa
forutséttningar gilla for helt manuell behandling av uppgifter. Behandling
av personuppgifter om avlidna personer omfattas inte av dataskydds-
forordningen.

EU:s dataskyddsférordning kompletteras 1 Sverige av bla.
dataskyddslagen, som é&r subsididr i forhallande till annan lag eller forord-
ning. Det betyder att bestimmelser i annan lag eller forordning som ror
behandling av personuppgifter har foretrdde framfor dataskyddslagen. Ett
saddant exempel ar lagen om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for ménniskors hélsa.

Nedan ldmnas en kort redogérelse for de i nu aktuellt sammanhang
relevanta bestimmelserna i EU:s dataskyddsforordning.

Det krdvs en rittslig grund for att behandling av personuppgifter ska
vara laglig

Behandling av personuppgifter som faller under dataskyddsforordningens
tillimpningsomréade far bara ske om det finns en tillamplig réttslig grund.
De rittsliga grunderna regleras i artikel 6.1 i EU:s dataskyddsforordning
och ar

samtycke (artikel 6.1 a),

avtal (artikel 6.1 b),

rittslig forpliktelse (6.1 c),

skydd av vissa intressen (6.1 d),

uppgift av allmént intresse och myndighetsutdvning (artikel 6.1 ¢), och
intresseavvagning (artikel 6.1 f).

Om det inte finns nagon réttslig grund ar behandlingen inte laglig och far
dérmed inte utforas. Av den s.k. finalitetsprincipen (artikel 5.1 b) foljer
dock att personuppgifter kan vidarebehandlas for dndamél som ar for-
enliga med de dndamal for vilka personuppgifterna ursprungligen samla-
des in. I sé fall krdvs inte ndgon annan separat rittslig grund &dn den som
fanns for den ursprungliga insamlingen av personuppgifterna.

De olika réttsliga grunderna 4r i viss méan dverlappande. Flera rittsliga
grunder kan darfor vara tillimpliga for en och samma behandling. De
rittsliga grunder som ar relevanta nér det géller behandling av person-
uppgifter for forskningsdndamal &r framst samtycke enligt artikel 6.1 a,
uppgift av allmént intresse enligt artikel 6.1 e, och intresseavvigning en-
ligt artikel 6.1 f (prop. 2017/18:298 s. 29-30).

Utrymmet for att myndigheter ska kunna basera en behandling av per-
sonuppgifter pa den réttsliga grunden samtycke ar begransat (skil 43 till
dataskyddsforordningen). Det &r vidare inte tillatet for myndigheter att be-
handla personuppgifter med stod av den rittsliga grunden intresseavvag-



ning. Medlemsstaterna far behélla eller inféra mer specifik nationell regle-
ring for att ndrmare faststélla hur férordningens bestimmelser ska tillim-
pas nér det giller behandling som sker med stod av de rittsliga grunderna
rattslig forpliktelse, uppgift av allmént intresse eller myndighetsutdvning
(artikel 6.2). De rdttsliga grunderna réttslig forpliktelse, uppgift av allméant
intresse och myndighetsutovning ska vidare faststéllas i enlighet med
unionsritten eller en medlemsstats nationella rdtt (artikel 6.3). Den rétts-
liga grunden ska vara tydlig och precis och dess tillimpning bor vara for-
utsdgbar for de personer som omfattas av den (skil 41 till EU:s data-
skyddsforordning).

Den rittsliga grunden samtycke

Om en behandling grundar sig pa samtycke ska den personuppgiftsansva-
rige kunna visa att den registrerade har samtyckt till att hans eller hennes
personuppgifter behandlas for ett eller flera specifika &ndamal (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 bekriftande handling,
godtar behandling av personuppgifter som rér honom eller henne (artikel
4.11). Samtycke kan 1dmnas genom en skriftlig, inklusive elektronisk, eller
muntlig forklaring. Detta kan inbegripa att en ruta kryssas i vid besok pa
en internetsida, genom val av instillningsalternativ for tjanster pa
informationssamhéllets omréade eller genom négon 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 forvig
formulerat bor tillhandahallas i en begriplig och lattillgénglig form, med
ett klart och tydligt sprak och utan oskéliga villkor. For att samtycket ska
vara informerat bor den registrerade kénna till &tminstone den
personuppgiftsansvariges identitet och syftet med den behandling
personuppgifterna dr avsedda for. Ett samtycke bor inte betraktas som
frivilligt om den registrerade inte har ndgon genuin eller fri valmojlighet
eller inte utan problem kan végra eller ta tillbaka sitt samtycke (skél 42).

Samtycke bor inte utgora giltig réttslig grund for behandling av person-
uppgifter i ett sarskilt fall dar det rdder betydande ojdmlikhet mellan den
registrerade och den personuppgiftsansvarige, sérskilt om den personupp-
giftsansvarige dr en offentlig myndighet och det dérfor dr osannolikt att
samtycket har lamnats frivilligt nér det géller alla férhéllanden som denna
sarskilda situation omfattar (skél 43).

Europeiska dataskyddsstyrelsen har framhallit att det anges tydligt i skél
43 att det ar osannolikt att offentliga myndigheter kan hénvisa till sam-
tycke till behandling, eftersom det ofta finns en tydlig maktobalans mellan
den personuppgiftsansvarige och den registrerade nir den person-
uppgiftsansvarige &r en offentlig myndighet. Styrelsen anser ocksa att det
ar tydligt 1 de flesta fall att den registrerade faktiskt inte kommer att ha
nagot annat val 4n att godta den personuppgiftsansvariges behandling (be-
handlingsvillkor). Styrelsen anser att det finns andra lagliga grunder som
i princip dr mer lampliga for offentliga myndigheters verksamhet (Riktlin-
jer 05/2020 om samtycke enligt forordning [EU] 2016/679).
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Det ska dock i detta sammanhang uppméarksammas att det internationellt
ar ovanligt att universitet har myndighetsstatus. I propositionen Behand-
ling av personuppgifter for forskningsdndamal (prop. 2017/18:298) har
regeringen gjort bedomningen att nédr det géller offentliga forsknings-
utforare kan det forhélla sig sé att den som lamnar samtycke inte befinner
sig 1 nagon beroendestéllning i1 forhallande till den personuppgifts-
ansvarige. For statliga forskningsutférare med enbart forskning som
uppgift torde ett direkt beroendefoérhallande normalt inte finnas for andra
dn de som &r anstéllda vid en sddan inréttning. En myndighet kan siledes
inte anses utova pétryckning gentemot en individ enbart darfor att det ar
frdga om en myndighet, om den inte har négra verktyg for att direkt eller
indirekt utova patryckningar. En underskning dér ett representativt urval
av personer ur totalbefolkningen tillfrdgas om de vill delta som en del av
ett forskningsprojekt bor t.ex. kunna utforas med samtycke som rittslig
grund dven av ett universitet eller hogskola med statlig huvudman. En
sadan situation som avses i skdl 43 kan dock finnas exempelvis om
larosidtet avser att forska med hjélp av personuppgifter som géller studenter
eller anstéllda vid universitetet. I en sddan situation kan det ifragaséttas
om ett giltigt, frivilligt, samtycke kan inhdmtas och om forsknings-
utforaren kan anvinda sig av denna riéttsliga grund (prop. 2017/18:298 s.
41.)

Formuleringen i skdl 43 bor vidare normalt inte innebdra hinder for
privatrittsliga forskningsutfoérare, sdsom enskilda utbildningsanordnare
som har ritt att utfarda examina enligt lagen (1993:729) om tillstand att
utfdrda vissa examina, att anvinda samtycke for personuppgiftsbehandling
for forskningsindamal. Aven privatrittsliga forskningsutforare behdver
emellertid beakta om det kan finnas en sddan ojamlik situation att det inte
kan sdgas att inhamtade samtycken ldmnas frivilligt och det dirmed inte
ar mojligt att anvinda samtycke som réttslig grund for personuppgiftsbe-
handlingen i ett forskningsprojekt. Det ankommer pa den personuppgifts-
ansvarige att for varje forskningsprojekt gora denna prévning som en del
av beddmningen av om ett giltigt samtycke kan inhdmtas (prop.
2017/18:298 s. 42).

For forskningens del ar ocksé vad som anges i skél 33 i dataskyddsfor-
ordningen av betydelse. Dér konstateras att det ofta inte 4r mojligt att fullt
ut identifiera syftet med en behandling av personuppgifter for forsknings-
dndamal i samband med insamlingen av uppgifter. Darfor bor den registre-
rade kunna ge sitt samtycke till vissa omréden for vetenskaplig forskning,
nér vedertagna etiska standarder for vetenskaplig forskning iakttas. Regi-
strerade bor ha mdjlighet att endast ldmna sitt samtycke till vissa forsk-
ningsomréaden eller delar av forskningsprojekt i den utstrackning det av-
sedda syftet medger detta.

Fragan om hur dataskyddsférordningen bor tillimpas vid personupp-
giftsbehandling i hidlso- och sjukvardsforskning har behandlats av Euro-
peiska dataskyddsstyrelsen i ett yttrande den 2 februari 2021. Styrelsen
patalar att skél 33 6ppnar for en mdjlighet att under vissa omstandigheter
sdnka kraven pa specifikation vid samtycke som rittslig grund. Det noteras
att det finns viss flexibilitet i situationer dér &ndamaélet for
personuppgiftsbehandling i ett forskningsprojekt inte kan specificeras vid
tidpunkten for insamling, utan d& enbart kan beskrivas som kopplat till
vissa fragestillningar eller ett visst forskningsomrade. Det &r, enligt



styrelsen, nddvindigt att forskningsomrddena som anges &r sa avgransade
som mdjligt. Europeiska dataskyddsstyrelsen poéngterar att det inte kan
komma i fraga att, som rittslig grund, forlita sig pa sd pass breda sam-
tycken att dessa avser vilka sorts ospecificerade “framtida forsk-
ningsidndamal” som helst. Vidare papekas vikten av att en personuppgifts-
ansvarig, dven nér dndamaélen inte kan specificeras fullt ut, pa andra vis
forsoker sékerstilla att forordningens krav pa samtycke uppfylls, exem-
pelvis genom att se till att den registrerade far s mycket information om
projektet och behandlingen som kan ges vid tidpunkten.

Den rittsliga grunden uppgift av allmdnt intresse

I propositionen Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105) framfor regeringen
att begreppet uppgift av allmént intresse maste ges en vid betydelse. Att
den rittsliga grunden ska vara faststdlld innebér att uppgiften av allmént
intresse maste ha stdd i réittsordningen. Alla uppgifter som riksdag eller
regering gett i uppdrag &t statliga myndigheter att utfora ar enligt uttalan-
den i forarbetena av allmént intresse. Om uppgifterna inte vore av allmént
intresse skulle myndigheterna inte ha alagts att utféra dem. Detta maste
dven gilla i dataskyddsforordningens mening, eftersom det ar upp till varje
medlemsstat att faststdlla de uppgifter som ar av allmént intresse (prop.
2017/18:105 s. 56 och 57).

Enligt artikel 6.3 krdvs enligt dataskyddsfoérordningen att den réittsliga
grunden uppgift av allmént intresse i artikel 6.1 e &r faststélld i enlighet
med unionsritten eller en medlemsstats nationella ritt som den personupp-
giftsansvarige omfattas av. Detta innebér inte att det krdvs en reglering i
den nationella ritten av sjilva personuppgiftsbehandlingen, utan det som
maste ha stdd i réttsordningen ar i stillet uppgiften av allmént intresse
(prop. 2017/18:105 s. 48 och 49). Myndigheternas uppdrag och skyldig-
heter framgér av lagar, forordningar och andra regeringsbeslut. De
atgdrder som myndigheterna vidtar i syfte att utféra dessa uppdrag eller
uppfylla dessa skyldigheter har ddrmed i sig en legal grund, som har
offentliggjorts genom tydliga, precisa och forutsebara regler (prop.
2017/18:105 s. 57).

Vidare ska unionsritten eller medlemsstaternas nationella rétt uppfylla
ett mal av allmént intresse och vara proportionell mot det legitima mal som
efterstravas (artikel 6.3 1 dataskyddsfoérordningen). Behandlingen maste
ocksa enligt artikel 6.3 vara nddvindig for att utfora uppgiften av allmént
intresse. Annars dr behandling enligt artikel 6.1.e inte tillaten. Detta ska
enligt uttalanden i propositionen Ny dataskyddslag inte tolkas som att upp-
giften av allmént intresse maste vara avgrénsad sa att den bara kan utforas
pa ett sitt. Den metod som den personuppgiftsansvarige véljer for att ut-
fora sin uppgift méste dock — som all offentlig forvaltning — vara dnda-
malsenlig, effektiv och proportionerlig och far ddrmed inte medfora ett
onddigt intrdng i enskildas privatliv. Kravet pa att andamalet ska vara nod-
vandigt for att utfora en uppgift av allmént intresse innebér i sig en sparr
mot helt onddig behandling av personuppgifter eller sédan behandling som
utgor ett oproportionerligt intrdng i privatlivet som inte kunnat forutses
(prop. 2017/18:105 s. 60).

Ovanstaende ligger till grund for 2 kap. 2 § 1 dataskyddslagen, dér det
anges att personuppgifter far behandlas med stdd av artikel 6.1 e i EU:s
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dataskyddsforordning om behandlingen ar nédvéndig for att utféra en upp-
gift av allmént intresse som foljer av lag eller annan forfattning, av kollek-
tivavtal eller av beslut som har meddelats med st6d av lag eller annan for-
fattning.

I propositionen Behandling av personuppgifter for forskningsdndamal
konstaterar regeringen att presumtionen bor vara att uppgiften att forska ar
en uppgift av allmént intresse i dataskyddsférordningens mening (prop.
2017/18:298 s. 33). Regeringen gor ocksa i fraga om den réttsliga grunden
uppgift av allmént intresse bedomningen att for universitet och hogskolor
med staten som huvudman ar uppgiften att forska faststilld i svensk rétt
genom bestdmmelser i hdgskolelagen (1992:1434), prop. 2017/18:298 s.
43-56.

For privata forskningsutforare &r uppgiften att forska inte faststélld i na-
tionell rédtt pd motsvarande sétt som for offentligrittsliga forskningsut-
forare. Har kan ndmnas Chalmers Tekniska Hogskola Aktiebolag och
Stiftelsen Hogskolan i Jonkoping som tidigare var statliga hogskolor men
som numera drivs i form av stiftelser dar uppgiften att forska ar faststalld
genom avtal. Dessa hogskolor har tecknat langsiktiga ramavtal med staten.
I en underbilaga till ramavtalen preciseras statens utbildnings- och
forskningsuppdrag till respektive hogskola. [ underavtalet anges ocksa den
ersittning staten ska betala hogskolan for den utbildning och forskning
som hogskolan ska bedriva. De tva stiftelsehogskolorna ska vidare genom
en reglering i OSL tillimpa vad som foreskrivs i tryckfrihetsforordningen
om ritt att ta del av handlingar hos myndighet och stiftelserna ska ocksa
vid tillampningen av OSL jamstéllas med myndigheter (2 kap. 4 § OSL
och bilagan till lagen). I propositionen Behandling av personuppgifter for
forskningsdndamal har regeringen konstaterat att de beslut om
godkidnnande av avtalen, varigenom statens utbildnings- och
forskningsuppdrag till Chalmers tekniska hogskola och Hogskolan i Jon-
koping preciseras, har fattats av regeringen efter bemyndigande av riksda-
gen med stdd i regeringsformen och anfort att enligt regeringens uppfatt-
ning utgdr ddrmed Chalmers tekniska hogskolas och Hogskolans i Jonko-
ping forskningsverksamhet en uppgift av allmént intresse som é&r faststélld
i enlighet med nationell rétt (prop. 2017/18:298 s. 56).

I &vrigt har regeringen gjort beddomningen att en privatréttslig forsk-
ningsutforares forskningsuppgift ar faststélld i enlighet med nationell rétt
bl.a. om det krévs tillstind for forskningsprojektet enligt t.ex. etikprov-
ningslagen och forskningsutforaren har fatt de tillstdind som krévs (prop.
2017/18:298 s. 43).

I forarbetena till etikprovningslagen har regeringen bl.a. angivit att som
utgdngspunkt vid etikprovning av forskning dir ménniskor ska ingé, bor
gélla att forskningen ska kunna innebéra teoretisk och/eller praktisk nytta
for samhaillet och méinskligheten i stort (prop. 2002/03:50 s. 98). I
etikprovningslagen anges att ménskliga rattigheter alltid ska beaktas vid
etikprovningen samtidigt som hénsyn ska tas till intresset av att ny
kunskap kan utvecklas genom forskning samt att ménniskors vélfard ska
ges foretrdde framfor samhillets och vetenskapens behov. Forskning far
godkénnas bara om de risker som den kan medfora f6r forskningspersoners
hilsa, sdkerhet och personliga integritet uppvigs av dess vetenskapliga
varde (8-9 §§). Ett beslut om godkinnande av ett forskningsprojekt enligt
etikprovningslagen innebér siledes att forskningen bedomts vara till nytta



for samhillet. Ett forskningsprojekt som godkénts enligt etikprovnings-
lagen far ddrmed anses vara en uppgift av allmént intresse.

Den rdttsliga grunden intresseavvdgning

Ytterligare en grund, som regeringen har bedomt relevant nir det géller
behandling av personuppgifter for forskningsidndamal, &r den som be-
ndmns som intresseavvagning, och som i artikel 6.1 fi EU:s dataskydds-
forordning anges innebéra att behandlingen dr nédvéndig for &ndamal som
ror den personuppgiftsansvariges eller en tredje parts berdttigade intressen,
om inte den registrerades intressen eller grundldggande rittigheter och fri-
heter viger tyngre och kraver skydd, sérskilt ndr den registrerade &r ett
barn (prop. 2017/18:298 s. 29 och 30).

I artikel 6.1 andra stycket klargors att den aktuella grunden inte géller
for behandling som utfors av offentliga myndigheter nér de fullgér sina
uppgifter. Det motiveras i skél 47 till EU:s dataskyddsforordning med att
det ar lagstiftarens sak att genom lagstiftning tillhandahélla den réttsliga
grunden for de offentliga myndigheternas behandling av personuppgifter.
Intresseavvigning som rattslig grund inom forskningen kan séledes bara
aberopas nér forskningshuvudmannen inte &r ett statligt ldroséte eller
annan myndighet.

Vissa grundliggande principer for behandling av personuppgifier mdste
foljas

Det finns ett antal principer som ska tillimpas vid all behandling av per-
sonuppgifter. Principerna framgér av artikel 5 i EU:s dataskyddsférord-
ning. Det &r principerna om laglighet, korrekthet och 6ppenhet (5.1 a),
andamaélsbegrinsning (5.1 b), uppgiftsminimering (5.1 c), riktighet (5.1 d)
lagringsminimering (5.1 e) och integritet och konfidentialitet (5.1 ).

Principen om dndamalsbegransning i artikel 5.1 b innebér att uppgifter
ska samlas in for sérskilda, uttryckligt angivna och berittigade dndamal
och inte senare behandlas pa ett sétt som &r oforenligt med dessa dandamal.
Ytterligare behandling for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsdndamal eller statistiska &ndamal i enlighet med
artikel 89.1 ska inte anses vara oférenlig med de ursprungliga dandamaélen.
Principen att personuppgifter inte far behandlas for andaméal som &r ofor-
enliga med det ursprungliga &ndamal som uppgifterna samlats in for be-
namns finalitetsprincipen.

I skél 50 i EU:s dataskyddsforordning anges att behandling av person-
uppgifter for andra &ndamal 4n de for vilka de ursprungligen samlades in
endast bor vara tilldten nér detta dr forenligt med de dndamal for vilka
personuppgifterna samlades in fran borjan. I skilen klargors att i dessa fall
krévs det inte ndgon annan separat réttslig grund d4n den med stod av vilken
insamlingen av personuppgifter medgavs. Det framgar ocksd att om
behandlingen ar nddvéndig for att fullgdra en uppgift av allmént intresse
eller som ett led i myndighetsutévning som den personuppgiftsansvarige
har fatt i uppgift att utféra, kan unionsritten eller medlemsstaternas na-
tionella rétt faststidlla och ndrmare ange for vilka uppgifter och syften
ytterligare behandling bor betraktas som forenlig och laglig.

Det ér den personuppgiftsansvarige som ansvarar for och ska kunna visa
att principerna i artikel 5 efterlevs. Med personuppgiftsansvarig avses en
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fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller annat or-
gan som ensamt eller tillsammans med andra bestimmer @ndamélen och
medlen for behandlingen av personuppgifter (artikel 4.7).

Sdrskilt om dndamdlsbegrdnsning vid behandling for forskningsdndamal

Syftet med principen om dndamalsbegrinsning &r dppenhet, rittssakerhet
och forutsebarhet for den registrerade. Mélet &r att skydda den
registrerades integritet genom tydliga ramar for hur hans eller hennes
personuppgifter far anviandas. Att dndamalet ska vara sdrskilt innebér att
en alltfor allmént hallen dndamalsangivelse inte godtas. Den registrerade
ska kunna forstd och forutse att hans eller hennes uppgifter kommer att
anvéndas pa ett visst sétt.

I skal 39 till dataskyddsférordningen anges bland annat att de sdrskilda
dndamal som personuppgifterna behandlas for bor vara tydliga och legi-
tima. De ska ocksd ha bestdmts vid den tidpunkt d& personuppgifterna
samlades in. Att &ndamaélet &r tydligt angivet far sérskild betydelse vid be-
démning av om det finns en réttslig grund for behandling. Det handlar om
att kunna prova antingen om ett ldmnat samtycke uppfyller kraven enligt
forordningen, framfor allt om det ror sig om ett specifikt och informerat
sadant, eller om behandlingen &r nddvindig i ndgot av de fall som ocksa
kan konstituera en rittslig grund for behandling, exempelvis for att utfora
en uppgift av allmént intresse. Principen om &dndamalsbegriansning har
alltsé en direkt koppling till de rdttsliga grunderna i férordningens artikel
6.1.

Skyddsatgdrder

Det finns sérskilda bestimmelser om sikerhet i samband med behandling
av personuppgifter i artikel 32 i EU:s dataskyddsforordning. Enligt den
artikeln ska den personuppgiftsansvarige och personuppgiftsbitridet vidta
lampliga tekniska och organisatoriska atgérder for att sakerstélla en siker-
hetsniva som ar lamplig i férhallande till de risker som behandlingen av
personuppgifter medfor, inbegripet, nar det dr lampligt, vissa atgdrder som
anges i artikeln. I det arbetet ska den senaste utvecklingen, genomférande-
kostnaderna och behandlingens art, omfattning, sammanhang och dndamal
samt riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, for fysiska per-
soners rittigheter och friheter beaktas. Vid bedomningen av lamplig sé-
kerhetsniva ska sirskild hansyn tas till risk for oavsiktlig eller olaglig for-
storing, forlust eller dndring eller obehorigt réjande av eller obehorig at-
komst till de personuppgifter som behandlas.

I artikel 89.1 anges vidare att behandling for arkivindamal av allmént
intresse, vetenskapliga eller historiska forskningséndamal eller statistiska
dndamal ska omfattas av lampliga skyddsatgarder for den registrerades rét-
tigheter och friheter i enlighet med dataskyddsfoérordningen. Skyddsatgar-
derna ska sékerstélla att tekniska och organisatoriska &tgirder har inforts
for att se till att sérskilt principen om uppgiftsminimering iakttas. Dessa
atgirder far inbegripa pseudonymisering, under forutsittning att dessa an-
damal kan uppfyllas pa det sittet. Nar andamélen med behandlingen av
personuppgifterna kan uppfyllas genom vidare behandling av uppgifter
som inte medger eller inte lingre medger identifiering av de registrerade
ska dandamaélen uppfyllas pa det séttet.



I skl 156 anges ocksa att medlemsstaterna bor infora lampliga skydds-
atgdrder for behandlingen av personuppgifter for arkivindamal av allmént
intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsiandamal eller statistiska
andamal.

Den registrerades rdttigheter

I dataskyddsforordningen finns ett antal bestimmelser om rattigheter for
den registrerade som syftar till att ge den registrerade 6kad kontroll 6ver
sina personuppgifter. De handlar bland annat om ritt till klar och tydlig
information, ratt till tillgdng, ratt till réttelse, ratt till radering, ratt till be-
gransning av behandling, rétt till dataportabilitet och rétt att gora invand-
ningar (artiklarna 12-22). Genom dessa bestimmelser manifesteras den
registrerades rétt till kinnedom om och kontroll 6ver behandlingen av hans
eller hennes personuppgifter.

Det finns emellertid direkt tillimpliga undantag fran vissa av dessa rét-
tigheter for situationer d& behandling av personuppgifter sker for forsk-
ningsiandamal. Enligt artikel 17.3 d géller inte ritten till radering i den ut-
strackning personuppgiftsbehandlingen ar nodvéndig for arkivindamal av
allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller
statistiska dndamal enligt artikel 89.1, i den utstrickning som rétten till
radering sannolikt omdjliggor eller avsevirt forsvarar att syftet med den
behandlingen uppnas. Vidare framgar av artikel 21.6 att den registrerades
ritt att invinda mot behandlingen av personuppgifter inte géller nir
behandlingen sker for forskningsdndamal och ar nddviandig for att utfora
en uppgift av allmént intresse.

Det finns ocksé mojligheter att i nationell ritt gora vissa undantag. Om
personuppgifter behandlas for vetenskapliga eller historiska forsknings-
dndamal eller statistiska dndamal far det enligt artikel 89.2 i unionsritten
eller i medlemsstaternas nationella rétt foreskrivas undantag fran rétten till
tillgang, rétten till réttelse, rétten till begrdnsning av behandling och rétten
att gora invdndning (artiklarnal5, 16, 18 och 21) med forbehall for de
villkor och skyddsétgarder som avses i punkt 1 i artikeln i den utstrackning
som sadana réttigheter sannolikt kommer att géra det omdjligt eller mycket
svarare att uppfylla de sérskilda andamalen med behandlingen, och sddana
undantag krévs for att uppna dessa dndamal.

14 kap. 3 § dataskyddslagen finns en skyddsétgard i form av en sérskild
bestimmelse om anvdndningsbegransning. Den bestimmelsen begransar
pa visst sdtt hur personuppgifter som behandlas enbart for
forskningsdndamél far anvéndas. Enligt bestimmelsen far sadana
uppgifter anvindas for att vidta atgérder i fraga om den registrerade endast
om det finns synnerliga skdl med hénsyn till den registrerades vitala
intresse. Bestimmelsen har sin grund i artiklarna 6.2, 9.2 j och 89.1 i data-
skyddsforordningen. Det kan forekomma t.ex. ndr en forskare, som
undersoker ett misstinkt samband mellan intag av en medicin och nagon
allvarlig sjukdom, uppticker att det faktiskt finns ett sddant samband och
darfor anvander registeruppgifter for att varna de registrerade som har fatt
sddan medicin sé att de kan lata undersoka sig och fa behandling.

33



34

Behandling av vissa kategorier av uppgifter (kdnsliga personuppgifter)

Med sérskilda kategorier av uppgifter i dataskyddssammanhang avses sé-
dana personuppgifter som anges i artikel 9.1 i dataskyddsférordningen,
dvs. personuppgifter som avsldjar ras eller etniskt ursprung, politiska asik-
ter, religios eller filosofisk overtygelse eller medlemskap i fackforening,
liksom genetiska uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt identi-
fiera en fysisk person, uppgifter om hilsa eller uppgifter om en fysisk per-
sons sexualliv eller sexuella ldggning. Sddana uppgifter bendmns kinsliga
personuppgifter i dataskyddslagen (3 kap. 1 §).

Enligt artikel 9.1 dr det som huvudregel forbjudet att behandla sddana
uppgifter. Det finns dock undantag fran forbudet i artikel 9.2 a—j.
Relevanta ér hir undantagen i artikel 9.2 a, g och j.

Kaénsliga personuppgifter far, enligt artikel 9.2 a, behandlas om den re-
gistrerade har lamnat sitt uttryckliga samtycke till behandling for ett eller
flera specifika indamal. Aven utan sidant samtycke ges ocksa en explicit
mdjlighet till behandling av kénsliga personuppgifter om behandlingen &r
nddvindig for bl.a. forskningsindamal och for behandling av personupp-
gifter som &r nddvindig av hinsyn till ett viktigt allmént intresse (artikel
9.2 j och g). Det &r en forutséttning att behandlingen star i proportion till
det efterstrivade syftet och sker pa grundval av unionsritten eller med-
lemsstaternas nationella rétt, dar foreskrifter om skyddsatgérder ska finnas
for att sdkerstélla den registrerades grundlaggande réttigheter och intres-
sen.

Den ndmnda bestimmelsen i 4 kap. 3 § dataskyddslagen, som reglerar
att personuppgifter som behandlas enbart for forskningsindamal far
anvédndas for att vidta atgérder i friga om den registrerade endast om det
finns synnerliga skil med hinsyn till den registrerades vitala intressen, &r
en sadan foreskrift om skyddsétgérder som alltsd maste finnas i nationell
ratt for att en behandling av kénsliga personuppgifter for forskningsénda-
mal ska vara tillaten enligt artikel 9.2 j.

En annan kategori personuppgifter som i dataskyddsfoérordningen be-
laggs med sérskilda restriktioner dr uppgifter som ror fallande domar i
brottmél och lagdvertradelser som innefattar brott eller ddrmed samman-
hingande sdkerhetsfragor (personuppgifter om lagovertriadelser). Sddana
uppgifter fir bara behandlas under kontroll av en myndighet eller da be-
handling ar tilldten enligt unionsritten eller medlemsstaternas nationella
ratt och lampliga skyddsatgarder har faststillts dir (artikel 10). Enligt data-
skyddslagen far personuppgifter som avses i artikel 10 1 EU:s dataskydds-
forordning behandlas av myndigheter. Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far meddela ytterligare foreskrifter om i vilka
fall andra 4n myndigheter far behandla sddana personuppgifter (3 kap. 8 §
forsta stycket och 9 § forsta stycket dataskyddslagen). Enligt 5 § forord-
ningen (2018:219) med kompletterande bestdmmelser till EU:s data-
skyddsforordning far personuppgifter som avses i artikel 10 i EU:s data-
skyddsforordning behandlas av andra dn myndigheter om behandlingen &r
nddvindig for att rattsliga ansprak ska kunna faststillas, goras géllande
eller forsvaras, eller en réttslig forpliktelse enligt lag eller forordning ska
kunna fullgéras.



Overforing av personuppgifier till tredjelinder

Genom EU:s dataskyddsforordning har alla medlemsstater ett skydd for
personuppgifter. Detta géller &ven EES-landerna. Dérfor kan personupp-
gifter overforas fritt mellan ldnder inom detta omréde, om behandlingen
sker i enlighet med dataskyddsfoérordningen. For lander utanfor EU eller
EES, s.k. tredjelénder, finns ddremot inga generella regler som ger mot-
svarande garantier. I kapitel V i forordningen (artiklarna 44—50) har det
darfor inforts sdrskilda bestimmelser om att dverforing av personuppgifter
till sddana lédnder kan ske under vissa forutsittningar.

Dataskyddsforordningen tilldter 6verforing av personuppgifter till ett
tredjeland bl.a. om

* det finns ett beslut fran Europeiska kommissionen om att det aktuella
landet, en internationell organisation eller en eller flera sektorer i ett tred-
jeland sdkerstiller en s.k. adekvat skyddsnivé (artikel 45),

* lampliga skyddsatgérder vidtas, t.ex. standardiserade dataskyddsbe-
stimmelser (artikel 46), eller

* ett undantag ar tillimpligt i sérskilda situationer och enstaka fall (arti-
kel 49), t.ex. om den registrerade uttryckligen har samtyckt till att uppgif-
terna far overforas efter att forst ha blivit informerad om de eventuella ris-
kerna med séddana 6verforingar, om dverforingen ar nédviandig for att full-
gora ett avtal mellan den registrerade och den personuppgiftsansvarige el-
ler for att genomfora atgarder som foregar ett sddant avtal pa den registre-
rades begédran eller om 6verforingen dr nodvéndig for att kunna faststélla,
gora gillande eller forsvara rittsliga ansprak.

Vad som nirmare ska forstis med att personuppgifter 6verfors till tred-
jeland &r inte reglerat i dataskyddsforordningen. I skél 101 till forord-
ningen anges dock att ’[d]et dr viktigt att den skyddsniva som fysiska per-
soner sékerstélls inom unionen genom denna férordning inte undergrivs
nédr personuppgifter dverfors fran unionen till personuppgiftsansvariga,
personuppgiftsbitrdden eller andra mottagare i tredjeland [...] vilket inbe-
griper vidarebefordran av personuppgifter fran tredjelandet [...] till per-
sonuppgiftsansvariga, personuppgiftsbitradden i samma eller ett annat tred-
jeland”.

EU-domstolen har uttalat att atgarden att 14ta dverfora personuppgifter
frén en medlemsstat till ett tredjeland i sig utgdr en behandling av person-
uppgifter (dom den 6 oktober 2015, Schrems, C-362/14, EU:C:2015:650,
punkt 45).

54 Ovrig relevant reglering

Bestimmelser om arkivering och gallring

Frégor kopplade till arkivering och gallring aktualiseras i samband med att
uppgifter som anvints i forskningssammanhang inte ldngre ska anvindas.
Enligt 2 kap. 23 § tryckfrihetsférordningen (TF) far grundlaggande fore-
skrifter om hur allménna handlingar ska bevaras samt om gallring och an-
nat avhdndande av sddana handlingar meddelas i lag. Den centrala regle-
ringen finns i arkivlagen (1990:782), men &dven dataskyddsforordningen
och dataskyddslagen innehaller viss reglering av relevans.
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Arkivlagens huvudprincip ar bevarande i arkiv, men lagen medger under
vissa forutsdttningar undantag genom bestimmelser om gallring. Ett av
syftena med att myndigheters arkiv ska bevaras, hallas ordnade och vardas
dr att tillgodose forskningens behov (3 §). Vid gallring ska det alltid beak-
tas att arkiven utgér en del av kulturarvet och att det arkivmaterial som
aterstar ska kunna tillgodose bl.a. forskningens behov. Om det finns av-
vikande bestimmelser om gallring av vissa allménna handlingar i annan
lag eller i forordning géller dessa bestimmelser (10 §). Nar det géller gall-
ring av forskningsmaterial hos bland annat statliga universitet och hog-
skolor har Riksarkivet meddelat foreskrifter och allménna rdd om gallring
av handlingar i statliga myndigheters forskningsverksamhet (RA-FS
1999:1). Foreskrifterna anger under vilka forutséttningar handlingar i
forskningsverksamhet far gallras.

Det som enligt arkivlagen géller for statliga myndigheters arkiv géller
dven for arkiv hos saddana organ som avses i 2 kap. 4 § forsta meningen
OSL till den del arkivet harrér fran den verksamhet som avses i bilagan
till offentlighets- och sekretesslagen (2§). Detta géller exempelvis vissa
enskilda utbildningsanordnare.

Lagring av personuppgifter dr enligt definitionen i EU:s dataskydds-
forordning i artikel 4.2 en behandling av personuppgifter. I dataskydds-
forordningen finns ett antal artiklar som sdrskilt ror personuppgiftsbehand-
ling for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsdndamal eller statistiska andamal.

Av propositionen till dataskyddslagen framgér att regeringen har gjort
beddmningen att myndigheter och andra som omfattas av foreskrifter om
arkiv, sdsom arkivlagen och anslutande foreskrifter, har rittslig grund i
enlighet med artikel 6.1 e dataskyddsforordningen f6r behandling av per-
sonuppgifter for arkivindamal av allmént intresse. Vidare har regeringen
gjort beddmningen att den behandling av personuppgifter som myndig-
heter och andra utfor nér de i enlighet med foreskrifter om arkiv arkiverar
sina handlingar utgdr en vidarebehandling som gors for arkivindamal av
allmént intresse. Behandlingen ska dédrmed enligt artikel 5.1 b inte anses
som oforenlig med de ursprungliga &andamalen. Det krdvs da enligt skl 50
inte ndgon annan réttslig grund &n den med stod av vilken insamlingen av
personuppgifter medgavs (prop. 2017/18:105 s. 109—111). Det ar dock inte
fraga om sadan vidarebehandling nér en arkivmyndighet, t.ex. Riksarkivet,
overtar arkivmaterial frdn en annan myndighet. D 6vergar enligt 9 § tredje
stycket arkivlagen hela ansvaret for det 6vertagna materialet till arkivmyn-
digheten. Arkivmyndigheten bér personuppgiftsansvaret for de behand-
lingar som gors dérefter. Den rittsliga grunden for dessa behandlingar &r
att de gors for att utfora en i arkivlagstiftningen faststélld uppgift av
allmént intresse i enlighet med artikel 6.1 e 1 dataskyddsférordningen.

Nér en personuppgift inte ldngre behdver behandlas for det ursprungliga
dndamalet ska den, enligt huvudregeln i artikel 5.1 e i dataskyddsforord-
ningen, gallras eller anonymiseras. Personuppgifter far inte forvaras i en
form som mojliggor identifiering av den registrerade under en ldngre tid
an vad som ar nodvandigt for de dndamal for vilka personuppgifterna be-
handlas. Personuppgifter far lagras under léngre perioder i den mén som
personuppgifterna enbart behandlas for arkivindamal av allmént intresse,
vetenskapliga eller historiska forskningséindamal eller statistiska andamal
i enlighet med artikel 89.1, under forutséttning att de ldmpliga tekniska



och organisatoriska atgérder som kravs enligt dataskyddsférordningen ge-
nomfors for att sdkerstélla den registrerades rittigheter och friheter (lag-
ringsminimering).

Gallringsbestdimmelser forekommer ocksa i sérskilda registerforfatt-
ningar. Exempelvis foreskrivs i lagen om vissa register for forskning om
vad arv och milj6 betyder for ménniskors hélsa att personuppgifter som
inte ldngre behdvs for &ndamalet med behandlingen enligt lagen ska gall-
ras, om inte regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer har
meddelat foreskrifter om, eller i enskilt fall beslutat, att uppgifter far be-
varas for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsdndamal eller statistiska &ndamal (12 §).

I artikel 89.1 i dataskyddsforordningen stélls det krav pa att behandling
for bla. arkivindamal av allmént intresse ska omfattas av lampliga
skyddsatgarder. Skyddsatgirderna ska sékerstélla att tekniska och organi-
satoriska atgirder har inforts for att se till att sarskilt principen om upp-
giftsminimering iakttas. Dessa édtgirder far inbegripa pseudonymisering,
under forutsittning att dndamaélen kan uppfyllas pa det sdttet. Nar &n-
damélet kan uppfyllas genom vidare behandling av uppgifter som inte
medger eller inte lingre medger identifiering av de registrerade ska &nda-
malet uppfyllas pd det séttet. Om personuppgifter behandlas for arkiv-
dndamal av allmént intresse far det vidare i unionsrétten eller medlemssta-
ternas nationella ritt foreskrivas om undantag fran ritten tillgang, ritten
till réttelse, rétten till begransning av behandling, rétten till dataportabilitet
och rétten att gora invindningar i den utstrdckning som sddana réttigheter
sannolikt kommer att gora det omgjligt eller mycket svarare att uppfylla
de sdrskilda dandamélen och sddana undantag krévs for att uppné dessa én-
damal. Nagra generella undantag fran registrerades réttigheter vid behand-
ling av personuppgifter for arkivindamal av allmént intresse har inte in-
forts 1 svensk ratt.

Enligt artikel 9.2 j dataskyddsforordningen far kénsliga personuppgifter
behandlas om behandlingen &r nddvéndig for bl.a. arkivindamal av all-
mint intresse i enlighet med artikel 89.1. Behandlingen ska ske pa grund-
val av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, vilken ska sta i
proportion till det efterstravade syftet, vara forenlig med det vésentliga
innehallet i rétten till dataskydd och innehélla bestimmelser om ldmpliga
och sérskilda atgérder for att sikerstdlla den registrerades grundldggande
rattigheter och intressen.

I artikel 10 foreskrivs om behandling av personuppgifter om lagovertra-
delser och @ven enligt denna bestimmelse stélls krav pa skyddsétgarder.

I forarbetena till dataskyddslagen anges att de lampliga och sérskilda
atgdrder som krévs enligt artikel 9.2. j motsvarar det krav pa skyddsétgér-
der som stills enligt dataskyddsdirektivet och att det ddrmed inte innebér
nagon ny begrinsning av mojligheten att behandla kansliga personuppgif-
ter for arkivindamal av allmént intresse. | forarbetena konstateras ocksé
att den nddvindiga behandlingen av personuppgifter som gors vid arkiv
som omfattar allménna handlingar har réttslig grund i arkivlagen och an-
slutande foreskrifter samt att svensk rétt innehéller lampliga och sarskilda
atgdrder som skyddar enskildas integritet vid hantering av allmdnna hand-
lingar, i synnerhet i form av sekretess eftersom dessa har utformats nog-
grant efter en avvigning mellan behovet av skydd och intresset av insyn,
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men dven genom rétt till partsinsyn och foreskrifter om informationssiker-
het och gallring (prop. 2017/18:105 s. 116).

I 3 kap. 6 § forsta stycket dataskyddslagen preciseras att kénsliga per-
sonuppgifter far behandlas for arkivindamal av allmént intresse med stod
av artikel 9.2 j i dataskyddsforordningen, om behandlingen &r nodvéndig
for att den personuppgiftsansvarige ska kunna folja foreskrifter om arkiv.
Under samma forutsittning far enligt 3 kap. 8 § samma lag personuppgif-
ter om lagovertriadelser behandlas.

Etikprovningslagen

I etikprovningslagen finns bestimmelser om etikprévning av forskning
som avser ménniskor och biologiskt material fran ménniskor. Lagen om-
fattar bland annat forskning som innefattar behandling av kénsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelser som innefattar brott,
domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa fri-
hetsberdvanden (3 §). Med begreppet forskning avses i lagen vetenskapligt
experimentellt eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga studier genom ob-
servation, om arbetet eller studierna gors for att himta in ny kunskap, och
utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete eller sa-
dana studier som utfors endast inom ramen for hogskoleutbildning pa
grundniva eller pd avancerad niva (2 §).

Forskning som omfattas av lagen far utféras bara om den godkints vid
etikprovning (6 § forsta stycket). Med att forskning utfors avses enligt for-
arbetena sjidlva genomforandefasen, dvs. att forskningspersoner rekryteras
och inhdmtande av underlag pébdrjas, forsok genomfors samt att inhdmtat
underlag analyseras och bearbetas. Rent inledande planeringsarbete eller
ordnande av finansiering exkluderas alltsd. Det sagda har motiverats av att
det ar forst i samband med forskningens utférande i angiven bemirkelse
som risker for skada péa forskningspersonens hélsa, sikerhet och person-
liga integritet anses kunna uppkomma (prop. 2002/03:50 s. 114).

Ett godkdnnande ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller
en pa ndgot liknande sétt bestdmd forskning (6 § forsta stycket). Ett projekt
ar oftast avgransat med avseende pé den vetenskapliga fragestillningen,
antalet forskningspersoner som ska delta, forskningsledningen, antalet
forskare och annan personal som ska inga i projektet, finansiering och bud-
getering osv. Den forskning som ska etikprovas maste foljaktligen vara
avgriansad i ndgon mening for att kunna godkdnnas vid etikprévningen
(prop. 2002/03:50 s. 195). Som utgéngspunkt vid etikprovningen géller
bl.a. att forskningen bara far godkdnnas om de risker den kan medfora for
forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs av
dess vetenskapliga vérde (9 §).

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
mdnniskors hdlsa

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for
ménniskors hélsa géller for behandling av personuppgifter som utfors av
sadana statliga universitet och hdgskolor som omfattas av hogskolelagen
och som sker med den enskildes uttryckliga samtycke. Lagen géller bara
om behandlingen &r helt eller delvis automatiserad eller om uppgifterna
ingar i eller &r avsedda att ingd i en strukturerad samling av person-



uppgifter som éar tillgdngliga for sokning eller sammanstillning enligt

sérskilda kriterier (1 och 2 §3§).

Personuppgifter far enligt lagen bara behandlas for &andamalen att

1. skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo be-
tyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar
och for ménniskors hélsa i 6vrigt,

2. lamna ut uppgifter till sddan forskning under forutsittning dels att savil
forskningen som behandlingen av uppgifterna har godkénts enligt
etikprovningslagen, dels att forskningen bedrivs vid en myndighet,

3. ldmnaut uppgifter till en utredning av oredlighet i sddan forskning eller
for att ett yttrande ska kunna ldmnas i samband med en s&dan utred-
ning,

4. lamna ut uppgifter till den registrerade sjilv,

5. lamna ut uppgifter om det finns en skyldighet enligt lag att géra det,
och

6. bevaras for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller hi-
storiska forskningsindamal eller statistiska d&ndamal om regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer har meddelat
foreskrifter om eller i ett enskilt fall beslutat det.

Nér det ér frdga om utlimnande av uppgifter till sddan forskning som avses
ovan eller till en utredning av oredlighet i sidan forskning eller for att ett
yttrande ska kunna ldmnas i samband med en sddan utredning far endast
personuppgifter som inte ar direkt hianforliga till den enskilde ldmnas ut.
Uppgifterna far dock vara forsedda med en beteckning som hos den
personuppgiftsansvarige kan kopplas till personnummer eller motsvarande
identitetsbeteckning (s.k. 16pnummer). Lopnummer och personnummer
(s.k. kodnyckel) far 1amnas ut till en annan myndighet om det dr nddvéan-
digt for att den mottagande myndigheten ska kunna 1dmna ut uppgifter om
samma personer till ett forskningsprojekt som godkénts enligt etikprov-
ningslagen (5-8 §§).

Lagen dr sedan den 1 januari 2019 anpassad till dataskyddsforordningen
(prop. 2017/18:298, bet. 2018/19:UbUS, rskr. 2018/19:44) och det framgér
av lagen att den kompletterar dataskyddsforordningen. Vid behandling av
personuppgifter enligt lagen géller dataskyddslagen och foreskrifter som
har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat foljer av lagen om
vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors
hilsa eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen (3 och
3a§§). I anslutning till lagen har regeringen meddelat foreskrifter i
forordningen (2013:833) om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for méinniskors hilsa med stod av den s.k. restkompetensen
(8 kap. 7 § 2 RF). Forordningen reglerar vilka register som far foras, vilka
som far behandla personuppgifter och i vilken utstrdckning uppgifter som
géller genetiska undersdkningar far registreras. I en bilaga till forord-
ningen anges att Karolinska institutet far fora registret LifeGene i enlighet
med lagen. Registret omfattar drygt 50 000 registrerade. Da LifeGene-
registret dr det enda register som anges i férordningen bendmns lagen om
vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors
hilsa i denna lagradsremiss LifeGene-lagen.

Andamélet med lagen anges vara att ge universitet och hogskolor
mojlighet att skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och
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miljo betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av
sjukdomar och for ménniskors hélsa i ovrigt, och skydda den enskildes
personliga integritet i sddan verksamhet (1 §). I propositionen Behandling
av personuppgifter for forskningsindaméal har det bedomts att
utformningen av dndamalsbestimmelserna i lagen é&r forenlig med
dataskyddsforordningens princip om dndamalsbegransning (prop.
2017/18:298 s. 172 och 173). Samma bedémning har gjorts i propositionen
Fortsatt giltighet av lagen om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for ménniskors hélsa (prop. 2019/20:182 s. 11). Lagen é&r
tidsbegrinsad och géller till utgdngen av 2024.

6 En ny lag om vissa forskningsdatabaser
ska inforas

6.1 Den tidsbegrinsade LifeGene-lagen behover
ersittas av en mer generell lag

Regeringens bedéomning: Det behovs en ny lag som ersétter den
tidsbegrinsade lagen om vissa register for forskning om vad arv och
milj6 betyder for ménniskors hilsa. Aven den nya lagen bor utga frin
enskildas frivilliga medverkan, men ha ett mer generellt tillampnings-
omrade.

Promemorians bedéomning 6verensstimmer delvis med regeringens. 1
promemorian gors bedomningen att det behdvs en langsiktig och generell
reglering som kan omfatta bade befintliga och framtida forskningsdata-
baser samt att en sddan langsiktig reglering endast bor vara inriktad pa
sadana centrala uppgiftssamlingar som, i likhet med LifeGene, bygger pa
de registrerades frivilliga medverkan och som é&r av sérskilt vetenskapligt
vérde for forskningen i ett langsiktigt perspektiv.

Remissinstanserna: Samtliga remissinstanser, diribland Integritets-
skyddsmyndigheten, Institutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk
utvirdering (IFAU), Karolinska institutet (KI), Mittuniversitetet,
Milardalens universitet, Socialstyrelsen, Umed universitet, Uppsala
universitet och Vetenskapsrddet, stéller sig generellt positiva till eller har
inga synpunkter pa promemorians bedomning om behovet av en reglering
for forskningsdatabaser.

Samtliga remissinstanser som uttalar sig sérskilt delar promemorians
bedomning att det finns behov av en langsiktig och generell reglering for
forskningsdatabaser. Gdteborgs universitet framhéller att det finns ett
angeldget behov av att mgjliggdra insamling av personuppgifter for fram-
tida forskningsdndamal. Uppsala universitet delar promemorians bedom-
ning om allménna motiv till att féresld en ny reglering. Region Halland
anser att det dr fordelaktigt om lagstiftningen tydliggér forutsittningarna
for att behandla personuppgifter i forskningsdatabaser och framhaller att



det dr angelédget att det skapas mojligheter att langsiktigt bygga upp och
forvalta forskningsdatabaser med personuppgifter som kan utgéra under-
lag for flera olika framtida forskningsprojekt. Region Kalmar Iiin bedomer
att en reglering av nuvarande och nya forskningsdatabaser beddms ha
potential for att forbattra forutsttningarna for registerforskning. Region
Viistmanland och Region Orebro lin anfor att det 4r av stor vikt att det
tydligt regleras vad som kan utgdra en forskningsdatabas, vilka uppgifter
som fér samlas in till databasen och hur uppgifterna darefter far 1amnas ut
frén databasen, d& dessa kommer att innehdlla en stor méngd person-
uppgifter samt kénsliga personuppgifter.

Vetenskapsrddet instimmer i promemorians bedomning. Rddet bedomer
att behovet av ett tydligare réttsligt stod for den behandling av personupp-
gifter som utfors i forskningsdatabaser ar stort for att kunna behélla,
vidareutveckla och inrétta nya databaser dér uppgifter om enskilda samlats
in med samtycke och kombinerats med redan insamlade uppgifter i
register. Radet bedomer dock dven att det finns ett stort behov av mot-
svarande stod for individdatabaser bestdende av uppgifter som samlats in
dven pa annat sitt och utan samtycke. Radet anser att 4&ven om dessa
databaser fortsatt kan bedrivas med stdd av etiska tillstand &r det en osédker
grund att std pa och att en tydlig reglering skulle ge savél ett tydligare
integritetsskydd och klarare rittsligt stod &n vad som nu é&r fallet.
Riksarkivet konstaterar att rittsliget vid personuppgiftsbehandling for
forskningsdndamal trots det mangariga utredningsarbetet i manga delar r
oklart och i andra mycket komplicerat. En séddan situation &r enligt Riks-
arkivet otillfredsstillande och riskerar att hindra och begrinsa angeldgen
forskning utan att detta d4r motiverat av integritetsskél. Riksarkivet betonar
att det ar angelédget att arbetet med en mer heltdckande och dndamalsenlig
reglering av personuppgiftsbehandlingen for forskningsédndamal slutfors.

Skilen for regeringens bedomning: Forskningsdatabaser kan som
angivits i avsnitt 4 vara av mycket stort virde genom att mdjliggdra olika
forskningsstudier inom olika fdlt, vilka kan bidra till ny kunskap inom
olika discipliner. Inom ménga vetenskapsomraden finns det ett behov av
att samla in uppgifter om och fran individer for att kunna besvara olika
typer av forskningsfragor. Databaser med personuppgifter kan ratt utnytt-
jade under kontrollerade former, utgora kéllor till ny kunskap om
samhdlle, hilsa och vilfard. Sarskilda forskningsdatabaser kan underlétta
hanteringen och gora den mer forutsdgbar och tydlig och stirka integritets-
skyddet for de registrerade. Regeringen anser, i likhet med bl.a. Goteborgs
universitet och Region Halland att det ar angelédget att det skapas mojlig-
heter att langsiktigt bygga upp och forvalta forskningsdatabaser med
personuppgifter som kan utgdra underlag for flera olika framtida forsk-
ningsprojekt. Med undantag for den tidsbegridnsade LifeGene-lagen med
tillhérande forordning (se avsnitt 5.4) finns det i dagsldget ingen sérskild
nationell reglering av behandling av personuppgifter i forskningsdatabaser
i den mening som avses i avsnitt 4, dvs. en databas som endast fors i syfte
att lamna ut personuppgifter till forskningsprojekt. For behandling av
personuppgifter inom forskningsomréadet dr EU:s dataskyddsférordning
och dataskyddslagen den priméra reglering som géller och ska f6ljas.
Dessutom é&r regleringen i etikprovningslagen av central betydelse. All
behandling av personuppgifter som utfors i verksamheter inom forsk-
ningsomradet, diribland den som sker i verksamhet med olika typer av
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databaser, regleras alltsd av bestimmelserna i dataskyddsforordningen
liksom kompletterande nationell lagstiftning av betydelse for verksam-
heten. Den personuppgiftsbehandling som sker i andra register &n
LifeGene ér alltsa inte oreglerad utan sker inom ett réttsligt ramverk.

Syftet med LifeGene-lagen é&r att ge universitet och hogskolor mojlighet
att skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo
betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och
for manniskors hilsa i 6vrigt. Lagen géller behandling av personuppgifter
som utfors av sddana statliga universitet och hogskolor som omfattas av
hogskolelagen (1992:1434) och som sker med den enskildes uttryckliga
samtycke. Enligt 2 § tredje stycket LifeGene-lagen meddelar regeringen
foreskrifter om vilka statliga universitet och hogskolor som far behandla
personuppgifter enligt lagen och vilka register som far foras enligt lagen.
Det enda register som har forts in i bilagan till den kompletterande férord-
ningen dr emellertid LifeGene-registret vid Karolinska institutet med
dndamaélet att skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och
miljo betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika sjukdomar och
for manniskors hélsa i 6vrigt. LifeGene-lagen och den kompletterande
forordningen dr som ndmnts i avsnitten 3 och 4 tidsbegransade och géller
till utgdngen av 2024. Den tidsbegrinsade regleringen behdver siledes
ersittas med en permanent reglering. DA forskningen stindigt utvecklas
med nya inriktningar och nya forskningsflt anser regeringen, i likhet med
den beddmning som gors i promemorian, att den nya permanenta lagen
dven bor omfatta forskningsomraden utanfor forskningsomradet om vad
arv och milj6 betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av
sjukdomar och for ménniskors hilsa i 6vrigt. Det bedoms vara angeldget
dels att legitimiteten i sddana forskningsdatabaser inte ifragasatts, dels att
personuppgiftsbehandlingen i verksamheter med sédana forskningsdata-
baser kringgirdas av ett tillfredstillande skydd for de registrerades integ-
ritet.

I promemorian gors beddmningen att en langsiktig reglering av forsk-
ningsdatabaser endast bor vara inriktad pa sddana centrala uppgiftssam-
lingar som, i likhet med LifeGene, bygger pa de registrerades frivilliga
medverkan och som dr av sérskilt vetenskapligt varde for forskningen i ett
langsiktigt perspektiv. Savil Vetenskapsrddet som Riksarkivet invander
mot denna beddmning. Vetenskapsradet anfor att d&ven om databaser som
innehéller personuppgifter som samlats in pa annat sitt och utan samtycke
fortsatt kan bedrivas med stod av etiska tillstdnd, s ar det en osdker grund
att std pa och att en tydlig reglering skulle ge savil ett tydligare integritets-
skydd och klarare réttsligt stod dn vad som nu ar fallet. Riksarkivet betonar
att det dr angelédget att arbetet med en mer heltdckande och dndamalsenlig
reglering av personuppgiftsbehandlingen for forskningsdndamal slutfors.
Regeringen konstaterar att de forslag som tidigare har ldmnats med ett
vidare tillimpningsomréade &n det forslag som ldmnas i promemorian har
fatt s mycket remisskritik att det inte har bedomts mojligt att ga fram med
de forslagen. Regeringen gor vidare beddmningen att det hittills endast
finns ett konkret akut behov av en séddan reglering nér det géller forsk-
ningsdatabaser som samlar in uppgifter baserat pa den enskildes frivilliga
medverkan. Det &r hér centralt att regeringen i denna lagradsremiss, som
framgar av avsnitt 4, gor en atskillnad mellan projektdatabaser och forsk-
ningsdatabaser. Med projektdatabaser avses i denna lagradsremiss data-



baser som fors med stdd av godkdnnande enligt etikprovningslagen. Som
framgér av avsnitt 4 kan forskare i ett annat forskningsprojekt begira att
fé tillgéng till uppgifter fran en projektdatabas av forskningshuvudmannen
for det ursprungliga forskningsprojektet. Med forskningsdatabaser avses
hir databaser som endast fors i syfte att ldmna ut personuppgifter till
forskningsprojekt. Som framgar av avsnitt 4 kan ett godkédnnande enligt
etikprovningslagen inte 1dmnas for en forskningsdatabas och det dr bak-
grunden till att den tidsbegriansade LifeGene-lagen med anslutande
sekretessreglering (2 kap. 2 a och 2 b §§ OSL) har inforts. Det &r sdledes
uppenbart att det behdvs en ny reglering for LifeGene-registret frén och
med den 1 januari 2025. Det gors hir bedomningen att det &ven behovs en
reglering for det av KI forda Tvillingregistret. Det registret fors visserligen
med stod av ett etikgodkidnnande enligt etikprovningslagen. KI har dock i
ett drende déar KI begirt att fa uppgifter fran vissa register som fors av
Socialstyrelsen, i1 syfte att uppdatera Tvillingregistret, uppgett att det
numera inte finns ndgot annat syfte med Tvillingregistret dn att skapa
underlag for att ldmna ut uppgifter till olika etikgodkédnda forsknings-
projekt och att Tvillingregistret inte har for avsikt att bedriva egen
forskning pa de i drendet begirda uppgifterna. Socialstyrelsen, som har
avslagit begiran, har i sitt beslut angett att det d& ar friga om en
forskningsdatabas. Socialstyrelsens beslut har 6verklagats till regeringen.
Som regeringen nirmare utvecklar i avsnitt 6.3.8 gor regeringen, i likhet
med vad som foreslds i promemorian, beddmningen att bade LifeGene-
registret och Tvillingregistret bor omfattas av den nya lagen. Regeringen
utesluter vidare inte att det kan finnas andra forskningshuvudmén som é&r
ansvariga for databaser som behandlas med stod av etikprovningstillstand
som skulle vilja strukturera om verksamheten och géra om databaserna till
forskningsdatabaser. Av detta skél dr det centralt, som regeringen ater-
kommer till 1 avsnitt 13, att en ny lag forses med dvergangsbestimmelser
sa att dven éldre databaser, som t.ex. Tvillingregistret, kan omfattas av den
nya regleringen.

Regeringen gor saledes bedomningen att det behdver inforas en ny lag
som ersdtter den tidsbegrinsade LifeGene-lagen och att dven den nya
lagen bor utga fran enskildas frivilliga medverkan, men att den bor ha ett
mer generellt tillimpningsomrade. Det behdver dock forst goras en
beddmning av vilket utrymme det finns for en nationell reglering av forsk-
ningsdatabaser enligt EU:s dataskyddsforordning.

6.2 Utgéangspunkter for en reglering

6.2.1 Personuppgiftsbehandling i en forskningsdatabas
sker for vetenskapliga forskningsindamal i
dataskyddsforordningens mening

Regeringens bedéomning: Personuppgiftsbehandling genom uppbygg-
nad och forande av en forskningsdatabas &r en behandling for veten-
skapliga forskningsdndamal enligt EU:s dataskyddsforordning.
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Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Remissinstanserna tillstyrker eller har inga
invindningar mot beddmningen. Detta giller bl.a. Integritetsskydds-
myndigheten (IMY) och Socialstyrelsen. Uppsala universitet, som &r den
enda remissinstans som yttrar sig sérskilt dver bedomningen, delar
promemorians bedémning att personuppgiftsbehandling i en forsknings-
databas sker for vetenskapliga forskningsdndamal enligt dataskydds-
forordningen.

Skilen for regeringens bedémning: Som ndmnts i avsnitt 5 far enligt
EU:s dataskyddsforordning behandling av personuppgifter bara ske om
det finns en réttslig grund for behandlingen enligt artikel 6.1 i forord-
ningen. Det finns ocksé ett antal principer som anges i artikel 5, vilka ska
tillimpas vid all behandling av personuppgifter. Bland annat ska enligt
principen om &ndamalsbegrinsning i artikel 5.1 b uppgifter samlas in for
sdrskilda, uttryckligt angivna och berattigade andamal och inte senare be-
handlas pa ett sétt som &r oforenligt med dessa d&ndamal.

I dataskyddsforordningen forekommer upprepade génger uttrycket
”vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal”. I vissa fall talas det
enbart om forskningsdndamal. De mojliga réttsliga grunderna som en be-
handling av personuppgifter behdver kunna stddjas pa for att vara laglig
enligt artikel 6.1 ar inte beroende av om behandlingen anses ske for forsk-
ningsindamal eller inte. Daremot stélls det sérskilda krav pa skyddséatgar-
der ndr en behandling utfors for forskningsindamél. Personuppgifts-
behandling for forskningsdandamal ar vidare sérskilt gynnad i vissa avseen-
den enligt dataskyddsforordningen. Bland annat kan undantag féreskrivas
fran vissa bestimmelser som reglerar den registrerades rittigheter nir
behandlingen sker for just vetenskapliga eller historiska forskningsédnda-
mal. Det finns ockséd ett sdrskilt undantag fran forbudet att behandla
kdnsliga personuppgifter om behandlingen dr nédvindig for bl.a. veten-
skapliga eller historiska forskningsindamal. Vilka delar av forsknings-
processen som anses omfattas av forskningsdndamalet i dataskyddsforord-
ningens mening och om personuppgiftsbehandling i forskningsdatabaser
omfattas av detta andamal dr dérfor en central fraga nér en analys ska goras
av mdjligheten att infora en reglering av behandling av personuppgifter i
forskningsdatabaser och forutséttningarna for en sadan reglering.

Begreppet "vetenskapliga eller historiska forskningsandamal” ar ett EU-
rittsligt begrepp. Dataskyddsforordningen innehdller emellertid inte
nagon definition av begreppet forskning eller forskningsdndamal. Begrep-
pet “forskning” féorekommer &verhuvudtaget inte i artiklarna. Det saknas
dven vigledande avgoranden nér det géiller tolkningen av begreppet.

Vigledning for tolkningen av begreppet forskningsandamal kan hamtas
i dataskyddsfoérordningens skél 159, som anger att behandling av person-
uppgifter for forskningsindamal bor ges en vid tolkning och omfatta t.ex.
teknisk utveckling och demonstration, grundforskning, tillimpad forsk-
ning och privatfinansierad forskning. Vetenskapliga forskningsiandamal
bor vidare enligt skél 159 omfatta studier som utfors av ett allmént intresse
inom folkhalsoomradet. Behandlingen av personuppgifter bor dessutom ta
hinsyn till unionens mal enligt artikel 179.1 i fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt angéende astadkommandet av ett europeiskt
forskningsomréade. I denna artikel anges bland annat att unionen ska ha
som mal att stirka unionens vetenskapliga och tekniska grund genom att



astadkomma ett europeiskt forskningsomrdde med fri rorlighet for fors-
kare, vetenskapliga ron och teknik samt underlétta alla forskningsinsatser
som anses nddvéndiga enligt andra kapitel i fordragen.

I skdl 157 1 dataskyddsforordningen betonas att forskare kan fa4 ny
kunskap av stort virde genom att koppla samman information frén olika
register och att forskningsresultat som fatts pa grundval av register &r en
stabil, hogkvalitativ kunskap som bl.a. kan ldggas till grund for
utformningen och genomforandet av kunskapsbaserad politik. Det anges
ocksa att personuppgifter far behandlas for vetenskapliga forsknings-
andamal for att underlétta vetenskaplig forskning, med f6rbehall for 1dmp-
liga villkor och skyddsétgirder i unionsritten eller i medlemsstaternas
nationella rétt.

Vidare anges det i skil 33 att det ofta inte 4r mojligt att fullt ut identifiera
syftet med en behandling av personuppgifter for vetenskapliga forsknings-
dndamal i samband med insamlingen av uppgifter. Registrerade bor darfor
kunna ge sitt samtycke till vissa omraden for vetenskaplig forskning, nér
vedertagna etiska standarder for vetenskaplig forskning iakttas. Samtycke
till personuppgiftsbehandling for forskningsiandamal kan alltsd omfatta
avgransade forskningsomraden av bredare karaktér dn enskilda projekt.

I skil 159 anf6rs alltsa att forskningsdndamal bor ges en vid tolkning dér
teknisk utveckling omfattas och nddvindiga forskningsinsatser under-
lattas. Forskning med hjélp av register betonas som sérskilt vardefullt.

Det framstér mot den bakgrunden som en rimlig slutsats att den person-
uppgiftsbehandling som sker i en forskningsdatabas, vilken endast syftar
till att samla in uppgifter for att tillhandahalla dessa till olika framtida
forskningsprojekt, far anses ske for forskningséndamal i den mening som
avses med begreppet i dataskyddsforordningen.

I Europeiska dataskyddsstyrelsens riktlinjer 05/2020 om samtycke
enligt forordning (EU) 2016/679 anges att styrelsen anser att begreppet
forskningsandamal inte far utokas till att omfatta mer &n dess allminna
betydelse och att styrelsen dr medveten om att ’vetenskaplig forskning” i
detta sammanhang innebér ett forskningsprojekt som inréttats i dverens-
stimmelse med relevanta metodologiska och etiska standarder inom
sektorn, 1 enlighet med god praxis. Dataskyddsstyrelsen uttalar sig dock
inte om forskningsdatabaser och det enda mer preciserade uttalandet i
yttrandet avser “vetenskaplig forskning”. Sddana forskningsdatabaser som
avses 1 denna lagraddsremiss har till &ndamal att samla in och l&dmna ut
uppgifter till vetenskaplig forskning. Som regeringen nérmare utvecklar i
avsnitt 7.1.2 foreslas att ett krav for utlimnande av uppgifter fran sédana
forskningsdatabaser som omfattas av lagrddsremissens lagforslag ska vara
att det forskningsprojekt som uppgifter limnas ut till har ett godkédnnande
enligt etikprovningslagen om forskningen omfattas av den lagens krav pa
etikprovning.

Vid inférandet av den sekretessbrytande bestammelsen i 24 kap. 8 b §
OSL, enligt vilken statistiksekretessen inte hindrar att uppgifter 1dmnas till
organisationen Luxembourg Income Study (LIS) enligt 18 § lagen
(2001:99) om den officiella statistiken, beddmde regeringen att de tva
forskningsdatabaser som LIS tillhandahéller for olika forskningsprojekt
om inkomstfordelning, fattigdom och formdgenhetsfordelning, &r exempel
pa behandling for forskningsdndamal eller statistiska dndamal (prop.
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2021/22:92 s. 7 och 25). Organisationen har site i Luxemburg, som ocksa
dr ett EU-land.

Sammantaget gor regeringen, i likhet med promemorian och Uppsala
universitet, beddmningen att personuppgiftsbehandling som utfors i verk-
samhet med att bygga upp och fora forskningsdatabaser omfattas av
begreppet vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal i dataskydds-
forordningens mening. Utgangspunkten dr dérfor att de sérskilda bestim-
melser som giller enligt dataskyddsforordningen nir personuppgifts-
behandling sker for detta @ndamal eller som tilldter undantag vid
behandling for detta &andamal ar tillimpliga p& den behandling som utfors
i sddana forskningsdatabaser som lagforslaget i denna lagrddsremiss avser
(se vidare avsnitt 6.3.3).

6.2.2 En ny lag ir en tilliten komplettering till EU:s
dataskyddsforordning

Regeringens bedomning: En sérreglering for vissa forskningsdata-
baser &r en tillaten kompletterande nationell reglering till dataskydds-
forordningen.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Remissinstanserna tillstyrker eller har inga invénd-
ningar mot beddmningen. Detta géller bl.a. Integritetsskyddsmyndigheten
(IMY) och Socialstyrelsen.

Uppsala universitet anser att promemorians beddmning av tillatligheten
av en kompletterande sérreglering inte &r tillricklig. Universitetet fram-
héller att utan ett tilligg i etikprovningslagen med en specifik skrivning
om att forskningsdatabaser godkénda av regeringen far samla in biologiskt
material utifrdn ett brett vetenskapligt syfte kommer det inte att vara
mojligt att bygga upp nya forskningsdatabaser med biologiskt material
som inte faller under biobankslagens bestimmelser.

Skillen for regeringens bedomning: EU:s dataskyddsforordning &r
direkt tillimplig i medlemsstaterna. Kompletterande nationell reglering av
personuppgiftsbehandling kan endast inforas i den mén dataskyddsforord-
ningen medger det och d& inom de ramar férordningen sétter. Enligt artikel
6.2 far medlemsstaterna behélla eller infora mer specifika bestimmelser
for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i férordningen nér det
géller behandling som utfors med stod av nagon av de rittsliga grunderna
réttslig forpliktelse (6.1 ¢) eller uppgift av allmént intresse eller myndig-
hetsutévning (6.1 e) genom att ndrmare faststdlla specifika krav for
uppgiftsbehandlingen och andra atgirder for att sékerstilla en laglig och
rattvis behandling, inbegripet for andra specifika situationer da uppgifter
behandlas enligt kapitel IX i forordningen, dir bl.a. behandling for
vetenskapliga eller historiska forskningsindamal ndmns. Den réttsliga
grunden som avses i artikel 6.1 c och 6.1 e ska enligt artikel 6.3 faststéllas
i unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt. Den rdttsliga grunden
kan innehélla bland annat de allménna villkor som ska gélla for den
personuppgiftsansvariges behandling, vilken typ av uppgifter som ska
behandlas, vilka registrerade som berors, de enheter till vilka personupp-



gifterna far ldmnas ut och for vilka dndamal, andamalsbegrénsningar, lag-
ringstid samt typer av behandling och forfaranden for behandling, in-
begripet atgérder for att tillférsdkra en laglig och réttvis behandling,
déribland for behandling i andra sérskilda situationer enligt kapitel IX, dar
bl.a. behandling for vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal tas
upp. Den nationella regleringen ska vidare uppfylla ett mal av allmént
intresse och vara proportionell mot det legitima mal som efterstravas.

Som nérmare utvecklas i avsnitt 6.3.5 gor regeringen beddmningen att
den behandling av personuppgifter som &r nddvéndig vid forandet av en
forskningsdatabas kan ske med stdd av den réttsliga grunden uppgift av
allmént intresse i artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen. Regeringen be-
domer darfor att en kompletterande nationell reglering som syftar till att
precisera bl.a. &andaméalet med behandlingen av personuppgifter i en forsk-
ningsdatabas, vilka typer av uppgifter som fér samlas in till och behandlas
i forskningsdatabasen samt vilka ytterligare skyddsatgiarder som &r nod-
vindiga for att sékerstilla att behandlingen utfors pa ett integritetssikert
sdtt ar en tillaten kompletterande nationell reglering till EU:s dataskydds-
forordning. I avsnitt 11 utvecklas beddmningen i fragan om forslaget till
reglering av forskningsdatabaser ocksa uppfyller ett méal av allmént
intresse och &r proportionellt mot det legitima méal som efterstrivas. Den
friga som Uppsala universitet tar upp, dvs. mdjligheten att knyta bio-
banker till sddana forskningsdatabaser som omfattas av den foreslagna
regleringen, behandlas i avsnitt 7.2.1.

6.3 Den nya lagens omfattning

6.3.1 Den nya lagen ska vara en ramlag som
kompletteras med bestimmelser i forordning

Regeringens forslag: En ny lag som reglerar villkoren for behandling
av personuppgifter i vissa forskningsdatabaser ska inforas. Lagens
namn ska vara lag om vissa forskningsdatabaser.

Den nya lagen ska vara en ramlag som kompletteras av foreskrifter i
forordning i vilka regeringen foreskriver bland annat vilka forsknings-
databaser som ska fa foras med stod av lagen.

Regeringens bedomning: Bestdmmelsen i 2 kap. 6 § andra stycket
regeringsformen utgor inte ett hinder mot nérmare reglering i forord-
ning.

Promemorians forslag och bedéomning 6verensstimmer med rege-
ringens.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna, daribland
Integritetsskyddsmyndigheten (IMY), Institutet for arbetsmarknads- och
utbildningspolitisk utvirdering (IFAU), Karolinska institutet (K1), Mitt-
universitetet, Mdlardalens universitet, Region Kalmar Ilin, Social-
styrelsen, Umed universitet, Statens medicinsk-etiska rdd (Smer), Uppsala
universitet och Vetenskapsrddet, tillstyrker eller har inga invéndningar
mot promemorians forslag och beddmning.
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Mlardalens universitet framfor bl.a. att Tvillingregistret och LifeGene-
registret behdver battre och dndamalsenlig reglering, och anser att en
ramlag som reglerar dessa &r av stor vikt.

Lunds universitet anfor att formuleringen vissa” forskningsdatabaser ar
vag eftersom den inte indikerar vad som sérskiljer databaser som omfattas
av lagstiftningen och att det darfor kan finnas anledning att hitta en mer
lamplig bendmning som exempelvis “breda” eller ”generella” forsknings-
databaser.

Region Ostergétland stiller sig positiv till en ramlag men ser en risk att
forslaget i dess nuvarande utformning kan komma att begriansa mojlig-
heten att starta en forskningsdatabas i stéllet for att stodja inrdttandet av
nya. Regionen anser att vilken typ av forskningsdatabas som kan omfattas
av lagen, men framfor allt vilken typ som inte kan/bor innefattas, behover
tydliggoras. Stockholms universitet befarar att den lagtekniska konstruk-
tionen skulle kunna leda till 6kade grader av komplexitet inom det redan
svaroverskadliga regelkomplex som registerlagstiftningen &r. Etikprov-
ningsmyndigheten anser att det skulle behova belysas ndrmare i de fortsatta
overviagandena om tillrackligt mycket ar reglerat i lag och om regeringens
normgivningskompetens kan utnyttjas i den omfattning som foreslés i
promemorian.

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) anser att den personuppgifts-
behandling som kommer att ske med stod av en ramlag inte innebér ett sa
betydande intrdng i den personliga integriteten att det skulle krévas en
sdrskild forfattning for varje forskningsdatabas.

Justitiekanslern pépekar att myndigheten i tidigare remissyttranden,
bl.a. nér det giller SOU 2018:36, framhallit att det dr tveksamt om det &r
forenligt med 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen att pa annat sétt én
i lag reglera varje forskningsdatabas sérskilda dndamal. Justitiekanslern
instimmer i att samtycke kan vara en tillrdcklig grund for hanteringen men
anfor att det finns situationer dér det kan vara tveksamt. Justitiekanslern
anser att det 1 promemorian inte pa ett overtygande sitt har angetts hur
giltiga samtycken kan inhdmtas enligt 2 kap. 6 andra stycket regerings-
formen i sédana situationer, sdrskilt i ljuset av de tveksamheter som
uttryckts kring att anvidnda samtycke som réttslig grund enligt EU:s data-
skyddsforordning. Osdkerheten i samtyckesfragan och de dartill kopplade
riskerna for en grundlagsstridig hantering talar enligt Justitiekanslern for
den alternativa losningen med en lagreglering av varje enskild forsk-
ningsdatabas. Nér det géller frigan om tillimpningen av 2 kap. 6 §
regeringsformen framhéller Stockholms universitet att databaserna direkt
eller indirekt kan innehélla genetisk information, som omfattas av artikel
9 i dataskyddsforordningen, vilket innebér att &ven andra &n den registre-
rade hdrigenom kan komma att bli indirekt registrerade eftersom de delar
gener med den registrerade. Universitetet hdnvisar till att det framgér av
EU-domstolens dom i mél C-184/20, OT, Vyriausioji tarnybinéés etikos
komisija, av den 1 augusti 2022 att dven indirekta personuppgifter om-
fattas av skyddet i artikel 9. Universitetet anfor vidare att ett stort antal
dldre personuppgifter som redan finns i de aktuella databaserna inte kom-
mer att omfattas av kraven péd information och samtycke enligt de dver-
gangsbestimmelser som foreslds. Med tanke pa att betydande méngder
uppgifter kan ha samlats in under lang tid anser inte universitetet att det



framstar som en rimlig tolkning av 2 kap. 6 § regeringsformen att sédana
databaser regleras i forordningsform.

Négra remissinstanser, bland andra Vistra Gétalandsregionen, SKR,
Stockholms universitet och Likemedelsverket, har framhallit att lagstift-
ningsarbete inom EU och i Sverige, som kommer att innebéra att vidare-
utnyttjande av bl.a. forskningsdata kommer att mdjliggdras i stdrre ut-
strackning, inte har beaktats. Remissinstanserna hinvisar bl.a. till Europa-
parlamentets och radets férordning (EU) 2022/868 av den 30 maj 2022 om
europeisk dataforvaltning och om &ndring av forordning (EU) 2018/1724
(EU:s dataforvaltningsforordning), forslaget till Europaparlaments och
radets forordning om ett europiskt hdlsodataomrade (COM(2022)197) och
utredningen om sekundidranvdndning av hédlsodata (S 2022:04). Stock-
holms universitet papekar att &ven om forskningsorganisationer inte sjilva
omfattas av dataforvaltningsférordningen innebdr den att forsknings-
organisationer kan komma att fa del av sérskilda kategorier av data i form
av t.ex. personuppgifter i tilltagande omfattning. Universitetet anser att det
hade varit vérdefullt om det hade ingatt i beddmningen av behovet av
forskningsdatabaser. Ldkemedelsverket uppmérksammar att dataforvalt-
ningsférordningen ger s.k. dataaltruismorganisationer mdjlighet att be-
handla data och personuppgifter, bl.a. inom hilsoomradet. Lakemedels-
verket anser att det finns oklarheter géllande det europeiska regelverkets
forhéllande till den nu foreslagna lagen och betonar vikten av att denna
fréga behandlas i det kommande lagstiftningsarbetet.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning

Den nya lagens namn

Som regeringen narmare utvecklar i avsnitt 6.3.3 och 6.3.4 ska endast vissa
forskningsdatabaser som bygger pa de registrerades frivilliga medverkan
och bedoms vara av sérskilt vetenskapligt varde och som fors av ldroséten
som har rétt att utfarda examina pa forskarniva kunna omfattas av det fore-
slagna ramverket. Det bor framgé redan av lagens namn att inte alla
forskningsdatabaser omfattas. Enligt regeringens uppfattning indikerar
“vissa” att det inte handlar om alla forskningsdatabaser och regeringen
anser till skillnad frén Lunds universitet inte att det ordvalet dr for vagt.
Den nirmare avgransningen av lagens tillimpningsomrdde kommer att
framgé av lagtexten. Regeringen foreslar darfor att lagens namn ska vara
lagen om vissa forskningsdatabaser.

Starka skdl talar for att lagen ska vara en ramlag som kompletteras med
bestimmelser i forordning

Utgéangspunkten for en langsiktig reglering av forskningsdatabaser som
grundas pa den enskildes frivilliga medverkan bor enligt regeringens upp-
fattning vara att en reglering som kompletterar den generella dataskydds-
regleringen ska omfatta forskningsdatabaser av en viss dignitet. Det
handlar om ett antal forskningsdatabaser med for forskningen centrala
uppgiftssamlingar, vars uppgift att skapa underlag for flera olika framtida
forskningsprojekt bedoms vara av sérskilt vetenskapligt virde for ett eller
flera forskningsomraden i ett langsiktigt perspektiv. I detta ligger bland
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annat att databasen inte ska vara inriktad pé att tillgodose behoven hos
endast en eller ett fatal forskningshuvudman.

Regeringen anser att det ska vara de vetenskapliga behoven som avgor
om en forskningsdatabas ska kunna omfattas av lagen. Det bor dérfor vara
mojligt att exempelvis bygga upp flera forskningsdatabaser inom ett ange-
laget forskningsomréade eller att fora forskningsdatabaser som ska skapa
underlag for tvdrvetenskaplig forskning. Det finns enligt regeringens
uppfattning inte skil att 1asa sig fast vid en l6sning som innebér att antalet
reglerade forskningsdatabaser begrénsas till en per forskningsfilt.

Enligt principen om dndamaélsbegrénsning i artikel 5.1 b i dataskydds-
forordningen ska uppgifter samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och
berittigade &ndamal och inte senare behandlas pa ett sétt som &r oférenligt
med dessa d&ndamél. Med beaktande av denna grundlidggande princip &r
det svart att i en generell reglering detaljreglera fragor som vilken behand-
ling av personuppgifter som far ske och for vilka ndrmare d&ndamal nar det
géller varje enskild forskningsdatabas. En generell reglering av forsk-
ningsdatabaser kan endast innehalla bestimmelser som &r gemensamma
for samtliga forskningsdatabaser som ar avsedda att omfattas av regle-
ringen. Lagen blir darfor som Mdlardalens universitet anfor begréansad nar
det giller detaljer, utan ndrmare specificering av dndamal eller villkor for
respektive forskningsdatabas.

Ett alternativ skulle kunna vara ett system med en lag for varje enskild
forskningsdatabas. Ett sddant system kan létt bli stelbent och innebéra
svérigheter att anpassa bestimmelserna efter det verkliga behovet hos de
som ska anvinda uppgifterna for forskning. Arbetet med att fora en forsk-
ningsdatabas kan forutsdttas vara forhallandevis fordnderligt. Krav pa
andring i lag vid varje dndring i verksamhet, exempelvis till foljd av
teknisk utveckling eller vetenskapliga landvinningar, eller krav pa en ny
lag da behov av att skapa en ny forskningsdatabas inom ett nytt omréde
framkommer, framstir som onddigt svarhanterligt och administrativt
tungt. Det finns inte nagon klar bild av hur ménga forskningsdatabaser som
finns och hur ménga av dessa som kan ténkas vara i behov av en sérreg-
lering. Konsekvenserna av en 16sning med en lag for varje forsknings-
databas skulle dérfor ocksa bli svara att dverblicka.

Mot denna bakgrund anser regeringen att en modell med en gemensam
overgripande ramlag i vilken regeringen bemyndigas att genom komplet-
terande forordningsbestimmelser foreskriva vilka forskningsdatabaser
som ska omfattas av regleringen, framstar som ldmpligast. Med en sddan
modell undviks den osédkerhet kring tillimpningsomrédet som enbart en
generell reglering skulle kunna medfora. Det innebir ocksé att en ordentlig
behovsprovning och integritetsbeddmning gors innan en forsknings-
databas kan komma att omfattas av sérreglering.

Region Ostergétland stiller sig positiv till en ramlag men ser en risk att
forslaget i dess nuvarande utformning kan komma att begrdnsa mojlig-
heten att starta en forskningsdatabas i stéllet for att stodja inrdttandet av
nya. Regionen anser att vilken typ av forskningsdatabas som kan omfattas
av lagen, men framfor allt vilken typ som inte kan/bor innefattas, behdver
tydliggoras. Regeringen bedomer att forslaget stodjer inférandet av nya
forskningsdatabaser som uppfyller kraven i den foreslagna lagen. In-
forandet av lagen begrinsar inte mojligheten att infora andra typer av
forskningsdatabaser s& linge de kan inrdttas med stod av EU:s data-



skyddsforordning och kompletterande nationell lagstiftning. Vilka forsk-
ningsdatabaser som kan féras med stod av den nya lagen avses anges i
forordning, vilket skapar den efterfragade tydligheten. En ny lag med
villkor for behandling av personuppgifter i vissa forskningsdatabaser inne-
bér att det tillkommer en reglering som forskningshuvudmén och forsk-
ningsutférare kommer att behova forhélla sig till. Regeringen bedomer
dock att en sadan lag skapar en tydlighet for forskningshuvudménnen nér
det géller forskningsdatabaser som baseras péd de registrerades frivilliga
medverkan och inte, som Stockholms universitet anfor, en 6kad komp-
lexitet.

Regeringen anser séaledes att starka skil talar for att den nya lagen ska
vara en ramlag med grundldggande bestimmelser som kompletteras med
reglering i forordning (en eller flera) dir de forskningsdatabaser som fér
foras av lagen anges och mer specifika bestimmelser for respektive
forskningsdatabas kan foreskrivas. Genom foreskrifter i forordning bor
regeringen i viss utstrdckning kunna begrinsa utrymmet efter en ndrmare
analys av vilka behoven och integritetsriskerna &r betrdffande olika forsk-
ningsdatabaser. En sadan reglering ger dven ett tydligare rattsligt stod for
behandling av personuppgifter i redan befintliga forskningsdatabaser som
bedoms bor omfattas av regleringen i den nya ramlagen.

Krdvs det lagform for regleringen av varje forskningsdatabas enligt
regeringsformen?

SKR anser att den personuppgiftsbehandling som kommer att ske med stod
av en ramlag inte innebér ett sd betydande intrang i den personliga integri-
teten att det skulle krévas en sérskild forfattning for varje forsknings-
databas. Justitiekanslern anser dock tvértom att osékerheter i forhéllande
till regleringen i 2 kap. 6 § andra stycket RF talar for en reglering i lag av
varje enskild forskningsdatabas. Enligt bestimmelsen &r var och en gente-
mot det allmidnna skyddad mot betydande intrang i den personliga
integriteten, om det sker utan samtycke och innebér overvakning eller
kartldggning av den enskildes personliga forhéllanden. Detta skydd fér
enligt 2 kap. 20 § RF endast begriansas genom lag och begrinsningen far
inte heller, enligt 2 kap. 21 § RF, ga utover vad som ar nddvéindigt med
hénsyn till det &ndamél som foranlett den. Stockholms universitet anser att
det inte &r en rimlig tolkning av grundlagsbestimmelsen att den nérmare
regleringen av de enskilda forskningsdatabaserna tas in i forordning med
héansyn till att ett stort antal dldre personuppgifter som redan finns i forsk-
ningsdatabaserna enligt foreslagna overgéngsbestimmelser inte kommer
att omfattas av kraven pa information och samtycke. Forskningsdata-
baserna kan ocksé enligt universitetet, direkt eller indirekt, innehélla
genetisk information, som omfattas av artikel 9 i dataskyddsforordningen,
vilket innebér att &ven andra dn den registrerade kan komma att bli indirekt
registrerade eftersom de delar gener med den registrerade. Harvid méste
enligt universitetet en bedomning goras i forhéllande till s&vél proportio-
nalitetsprincipen som principen om uppgiftsminimering.

I motiven till 2 kap. 6 § andra stycket RF anges att integritetsskyddet i
bestdimmelsen bor ta sikte pa sddana atgérder som den enskilde sjélv inte
kan fa kdnnedom om eller padverka genom ett krav pa frivilligt god-
kdnnande. Om atgédrderna ddremot forutsétter den enskildes godkdnnande
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kan det intrdng som &tgérden innebar normalt inte anses vara av s allvarlig
beskaffenhet att det bor omfattas av ett stirkt grundlagsskydd (prop.
2009/10:80 s. 178-179).

Den reglering som foreslés i denna lagradsremiss tréffar bara sddana
forskningsdatabaser som bygger pé frivillig medverkan fran de enskilda
vars personuppgifter behandlas i respektive forskningsdatabas. Nér det
géller uppgifter som samlas in fran enskilda individer, kommer det att vara
friga om personuppgiftsbehandling med ett uttryckligt samtycke. Den
registrerade ska f4 information i enlighet med artiklarna 13 och 14 i data-
skyddsforordningen och regleringen foreslas innehélla en bestimmelse om
information som ska limnas utover vad som foljer av artiklarna i data-
skyddsforordningen. Som nirmare utvecklas i avsnitt 7.1.4 ska den regi-
strerade fa information om bl.a. andamalen med personuppgiftsbehand-
lingen och vilka uppgifter som far registreras i forskningsdatabasen samt
pa begédran fa uppgift om vilka forskningsprojekt som uppgifter om honom
eller henne har lamnats ut till. Som framgar av avsnitt 7.2.1 innebar
forslaget ocksa att det ska vara mojligt med kompletterande insamling av
uppgifter fran andra kéllor, och dé i forsta hand myndighetsregister. Det
foreslas att ett uttryckligt samtycke som huvudregel ska inhdmtas frén
registrerade dven till insamling fran andra kéllor 4n den registrerade. I vart
fall ska ingen insamling fran andra kéllor kunna ske utan information till
registrerade och mojlighet for dem att motsétta sig insamlingen, s.k. opt-
out. Det foreslas ocksé att den registrerade ska ha rétt att nir som helst
aterta sitt samtycke till att dennes personuppgifter behandlas i en
forskningsdatabas. Som utvecklas i avsnitt 7.1.1 foreslas bara ett undantag
fran principen att behandlingen av personuppgifter i verksamhet med
forskningsdatabaser som omfattas av lagen bygger pa frivillig medverkan
fran enskilda, ndmligen att det ska vara mojligt att i verksamheten med en
forskningsdatabas behandla vissa personuppgifter i ett tidigt skede nir det
ar nodvandigt for att kunna vilja ut och kontakta enskilda med information
och forfragan om att medverka i en forskningsdatabas. Dessa uppgifter
kommer inte vara av den omfattningen att det kan sdgas vara fraga om
betydande intrdang i den personliga integriteten eller dvervakning eller
kartlaggning av den enskildes personliga forhallanden.

Nir det giller Stockholms universitets synpunkter pa att de i avsnitt 13
foreslagna overgangsbestimmelserna innebér att uppgifter som registre-
rats i tiden innan verksamheten med forskningsdatabasen omfattas av den
foreslagna lagens tillimpningsomrade, inte ska omfattas av kraven pa
information och samtycke, sé finns det skél att framhalla f6ljande. Bestdm-
melserna i den foreslagna lagen innebér bl.a. att den i lagen angivna in-
formationen ska ldmnas innan personuppgifter samlas in. Detta krav kan
inte ha uppfyllts i alla delar for uppgifter som har samlats in tidigare da det
krav som tidigare stdllts pa vilken information som skulle ldamnas inte helt
motsvarar det krav som stélls enligt den nu foreslagna lagen. De register
som &r tidnkta att omfattas av regleringen bygger dock redan idag pa
frivillig medverkan dé krav pa samtycke regleras i LifeGene-lagen och da
exempelvis Tvillingregistret inhdmtar samtycke for savél insamling direkt
frén de registrerade som for inhdmtande av uppgifter genom s.k. register-
lankning.

Nér det géller befintliga databaser som innehaller uppgifter som endast
delvis bygger pa den enskildes samtycke, och dér personuppgifter i dvrigt



har samlats in med stod av ett godkdnnande enligt etikprovningslagen, sa
gor regeringen foljande 6vervdganden. Det finns register dar uppgifter har
samlats in sedan 1960-talet, dvs. innan Sverige antog vérldens forsta
nationella datalag, datalagen (1973:289). Detta giller bl.a. Tvilling-
registret. 1981 antogs Europaradets dataskyddskonvention (konvention
108) och Sverige ratificerade konventionen 1982. Dataskyddsdirektivet
(95/46/EG) antogs inom EG 1995 och genomfordes i Sverige genom
personuppgiftslagen (1998:2014), forkortad PUL. Etikprovningslagen
infordes 2004. Genom den lagen infordes ett krav pa etikgodkédnnande om
forskningen skulle innefatta behandling av kénsliga personuppgifter enligt
13 § PUL eller personuppgifter om lagovertridelser som innefattar brott,
domar i brottmél, straffprocessuella tvngsmedel eller administrativa
frihetsberdvanden enligt 21 § PUL och forskningspersonen inte hade
lamnat sitt uttryckliga samtycke till behandlingen. Detta &ndrades senare
och numera krdvs ett beslut om etikgodkdnnande med stéd av etik-
provningslagen vid behandling av sddana uppgifter oavsett om samtycke
lamnats eller inte. Dérefter har dataskyddsdirektivet och PUL ersatts av
bl.a. EU:s dataskyddsforordning och dataskyddslagen och bl.a. etikprov-
ningslagen har uppdaterats. Det kan saledes konstateras att personupp-
gifter 1 vissa fall har samlats in under mycket lang tid samtidigt som
personuppgiftsreglering har tillkommit och &ndrats 6ver tid. I denna
lagradsremiss lamnas t.ex. forslag med krav pa frivillig medverkan som i
vissa delar skiljer sig fran LifeGene-lagen som beslutades 2013. De
insamlade personuppgifterna kan ha mycket stort viarde fran forsknings-
synpunkt samtidigt som det inte gér att i efterhand stdlla krav pa att
personuppgifterna borde ha samlats in pa ett visst sétt. Det kan i vissa fall
vara sa att sddana personuppgifter som samlats in med samtycke till-
sammans med uppgifter som samlats in utan samtycke kan innebéra en
sédan kartliggning av den enskildes personliga forhéllanden som enligt
2 kap. 6 § andra stycket, 20 och 21 §§ RF kréver lagstod. Regeringen anser
darfor, i likhet med promemorian, att sadant lagstod bor ges i form av en
overgangsbestimmelse. Av dvergédngsbestimmelsen bor det framgé att de
foreslagna bestimmelserna kring samtycke, information och tillatet
innehall inte ska gilla for sadana uppgifter som samlats in och behandlats
i tiden fore att regeringen med stdd av lagen meddelat foreskrifter om att
forskningsdatabasen far foras enligt lagen. D4 det &r fraga om uppgifter
som redan har samlats in kan det inte uteslutas att vissa personer som
uppgifterna avser har avlidit. I sddana fall &r det dock enligt EU:s
dataskyddsforordning inte ldngre frdga om personuppgifter eftersom data-
skyddsforordningen inte giller behandling av personuppgifter om avlidna
personer (skil 27).

Niér det géller frdgan om insamling av nya personuppgifter med stod av
lagen kan konstateras att grundlagsskyddet i 2 kap. 6 § andra stycket RF
endast omfattar sddana atgérder som innebér betydande intrang i den
personliga integriteten. Den behandling av eventuella kompletterande
uppgifter fran i huvudsak myndighetsregister som kan komma att ske i
reglerade forskningsdatabaser utan inhdmtat uttryckligt samtycke — men
dér de registrerade dr medvetna om att sddan behandling pagér eller kan
pagd och har mojlighet att motsitta sig den (opt-out) — medfor enligt
regeringens beddmning inte att behandlingen i forskningsdatabaser
sammantaget kan anses utgdra ett s betydande intrdng i registrerades
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personliga integritet att det av den anledningen krévs en reglering i lag av
varje enskild forskningsdatabas.

Nir det géller personer som delar gener med en registrerad, vilket Stock-
holms universitet tar upp, ar en forsta fraga om genetiska uppgifter om en
registrerad ocksé kan ses som personuppgifter om en person som delar
gener med den registrerade. Med personuppgifter avses varje upplysning
som avser en identifierad eller identifierbar fysisk person (artikel 4.1).
Avgorande ér att uppgiften, enskilt eller i kombination med andra
uppgifter, kan knytas till en levande person. Néar det bedoms om en fysisk
person &r identifierbar bor man beakta alla hjdlpmedel som med rimlig
sannolikhet kan komma att anvidndas for att identifiera den fysiska
personen. For att faststdlla om hjdlpmedel med rimlig sannolikhet kan
komma att anvdndas bor man beakta faktorer som kostnader och
tidsatgang for identifiering, tillgénglig teknik och teknisk utveckling (skél
26). For att genetiska uppgifter om en registrerad ska kunna knytas till en
annan person som ar biologisk sldkting med den registrerade sa att den
andre personen kan identifieras och det blir friga om en behandling av
personuppgifter &ven om den andre personen krédvs det att uppgifterna
kompletteras med andra uppgifter. Forskningsdatabaserna som omfattas
av den foreslagna lagen ska, som utvecklas i avsnitt 7.1.1, fi innehalla
uppgifter om personer som har samtyckt till att ingé i och lamna uppgifter
till forskningsdatabasen. Aven kompletterande uppgifter som inhimtas
fran andra kéllor &n den registrerade sjdlv far endast avse den registrerade.
Enligt regeringens bedomning innebér detta att 4&ven om en forsknings-
databas far innehélla genetiska uppgifter om en registrerad far inte sédana
andra uppgifter som ocksé kravs for att en person som ar biologisk slékting
med den registrerade ska kunna identifieras registreras. Det blir mojligt att
inhdmta samtycke fran en person som é&r biologisk sldkting med en
registrerad att ingé i forskningsdatabasen. I sa fall blir &ven den personen
registrerad. Att genetiska uppgifter om en person registreras i en forsk-
ningsdatabas kommer darfor enligt regeringens uppfattning inte, som
Stockholms universitet gor gillande, normalt att innebdra en behandling
av personuppgifter om personer som delar gener med den registrerade men
som inte har samtyckt till personuppgiftsbehandlingen.

Regeringen gor sammantaget beddmningen att RF inte uppstéller ndgra
hinder for inférandet av en ramlag om vissa forskningsdatabaser som
baseras pa de registrerades frivilliga medverkan med kompletterande
bestimmelser i forordning.

Hur forhaller sig den nya lagen till pagaende lagstiftningsarbete inom
EU och nationellt?

Vistra Gotalandsregionen, Sveriges Kommuner och Regioner, Stock-
holms universitet och Ldkemedelsverket framhéller att nér forslaget till ny
lag om vissa forskningsdatabaser tagits fram sa har inte lagstiftningsarbete
inom EU och i Sverige som kommer att innebéra att vidareutnyttjande av
bl.a. forskningsdata kommer att mojliggdras i storre utstrackning,
beaktats. De hénvisar bl.a. till Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2022/868 av den 30 maj 2022 om europeisk dataférvaltning och om
dndring av forordning (EU) 2018/1724 (EU:s datafoérvaltningsforordning),
forslaget till Europaparlamentets och radets forordning om ett europeiskt



hilsodataomrdde (COM[2022]197) och utredningen om sekundiranvénd-
ning av hidlsodata (S 2022:04).

Syftet med EU:s dataforvaltningsforordning &r att fraimja tillgénglig-
heten och anvindbarheten for data fran den offentliga sektorn genom att
oka fortroendet mellan aktorer som hanterar data samt att stirka meka-
nismer for datadelning inom EU. Centrala skél for forordningen &r att det
behdvs atgirder for att oka fortroendet for datadelning (skél 5). Data-
forvaltningsforordningen ska ocksé framja tillgdngen till data och skapa
en tillforlitlig miljo for att underlétta anvéindningen av data for forsknings-
dndamal samt for skapandet av nya innovativa tjanster och produkter (jmf.
skidl 16). Dataforvaltningsférordningen omfattar villkor for vidare-
utnyttjande av vissa typer av skyddade data fran offentliga myndigheter,
en ram for anmélan av och tillsyn 6ver tillhandahéllande av dataformed-
lartjanster, ett ramverk for frivillig registrering av och tillsyn 6ver enheter
som samlar in och behandlar data som tillhandahallits for altruistiska
dndamal (dataaltruismorganisationer) samt ett inrdttande av en europeisk
datainnovationsstyrelse (artikel 1). Datafoérvaltningsforordningen &r en del
av genomforandet av EU:s datastrategi. Dataforvaltningsforordningen
skapar inte nagra nya mdjligheter till datadelning eller vidareutnyttjande
utan reglerar snarare hur ett sadant tillgdngliggdrande far se ut i de fall
saddana data kan tillgéngliggoras for vidareutnyttjande enligt befintliga
regler och dataforvaltningsforordningen &r tillimplig péd den aktuella
situationen. I kapitel II i dataférvaltningsforordningen regleras vidare-
utnyttjande av vissa kategorier av skyddade data som innehas av offentliga
myndigheter. Kapitlet ger inte en ny dataskyddsrittslig grund for att dela
skyddade data. Inte heller innebar det skyldigheter att tillgédngliggora
sadana data. I stillet innehaller kapitlet villkor for hur ett sddant tillgdng-
liggorande far se ut i de fall sddana data kan tillgdngliggoras for vidare-
utnyttjande enligt befintliga regler. Dataforvaltningsférordningen péaver-
kar inte heller nationella bestimmelser om sekretess. Det innebar att
bestimmelser i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad
OSL, ska tillampas som vanligt 4ven om datahallaren &r en sadan aktor
som kan omfattas av reglerna i dataférvaltningsférordningen.

Reglerna om tillgdngliggérande av skyddade data for vidareutnyttjande
i dataforvaltningsforordningen har en stark koppling till det tidigare
genomforda Oppna data-direktivet (Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2019/1024 av den 20 juni 2019 om Oppna data och
vidareutnyttjande av information fran den offentliga sektorn). Oppna data-
direktivet har primért inforlivats i svensk rétt genom inréttandet av lagen
(2022:818) om den offentliga sektorns tillgdngliggérande av data, som
tradde i kraft den 1 augusti 2022.

I propositionen Kompletterande bestdmmelser till EU:s dataforvalt-
ningsférordning (prop. 2023/24:73) foreslogs en ny lag med komplet-
terande bestimmelser till EU:s dataférvaltningsforordning. Lagen inne-
haller bl.a. bestimmelser om tillsyn av foretag som formedlar data och av
fysiska och juridiska personer som vidareutnyttjar skyddade data enligt
EU:s dataforvaltningsférordning. Aven i lagen om den offentliga sektorns
tillgidngliggdrande av data foreslogs det kompletterande bestimmelser om
tillgidngliggdrande av skyddade data for vidareutnyttjande i enlighet med
EU:s dataforvaltningsforordning. Riksdagen har beslutat i enlighet med
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forslagen (bet.2023/24:TU16, rskr. 2023/24:239). Lagarna tradde i kraft
den 2 augusti 2024.

I lagen om den offentliga sektorns tillgédngliggérande av data anges att
lagen inte paverkar tillimpningen av bestimmelser i ndgon annan lag eller
forordning som ger ndgon rétt att fa tillgang till data eller som begrénsar
en sddan ratt. Bestimmelser som begrinsar rétten till tillgéng, exempelvis
om sekretess, ska alltsd tillimpas utan paverkan av forevarande lag. 1
denna lagradsremiss foreslds att det ska inforas en bestimmelse om
sekretess i verksamhet som avser forande av eller uttag ur en forsknings-
databas enligt den foreslagna lagen om vissa forskningsdatabaser, vilken
de som &r verksamma i verksamheten med en forskningsdatabas kommer
att ha att tillimpa. Av andra stycket i 1 kap. 2 § lagen om den offentliga
sektorns tillgédngliggérande av data framgar vidare att lagen inte paverkar
tillimpningen av bestdimmelser i ndgon annan lag eller forordning om
skyddet av personuppgifter. Sddana bestimmelser finns bl.a. i EU:s
dataskyddsforordning och i kompletterande nationell reglering, som den
foreslagna lagen om vissa forskningsdatabaser &r avsedd att vara. Samtliga
bestdmmelser i sddan reglering som ror skyddet av personuppgifter ska
tillampas utan paverkan av lagen om den offentliga sektorns tillgdng-
liggorande av data. Universitet och hdgskolor under statligt huvudmanna-
skap ska tillimpa lagen om den offentliga sektorns tillgingliggdrande av
data bara i friga om forskningsdata. Detsamma géller for en myndighet
som inte &r ett universitet eller en hogskola i den del av myndighetens
verksamhet som bestar i att bedriva eller finansiera forskning eller att gora
forskningsdata direkt tillgéngliga (1 kap. 6 §). Forskningsdata definieras i
lagen som data som till nagon del &r offentligt finansierade, som samlas in
eller framstélls inom ramen for vetenskaplig forskningsverksamhet och
som gors direkt tillgingliga for vidareutnyttjande genom en dataplattform
som dr allmént atkomlig (1 kap. 4 §). En dataplattform ar en digital
infrastruktur dir forskningsdata kan organiseras och sammanstillas for
tillgéngliggdrande. Med direkt tillgéngliga for vidareutnyttjande genom
en dataplattform som ar allmént atkomlig” menas att forskningsdata ar
atkomliga for vem som helst att vidareutnyttja direkt via internet.
Forskningsdata som tillhandahélls efter en sedvanlig begéran om tillgdng
fran en enskild omfattas inte av lagens definition av forskningsdata (prop.
2021/22:225 s. 74). De uppgifter som samlas in till en forskningsdatabas
som omfattas av den foreslagna lagen kommer att ldmnas ut till olika
etikgodkénda forskningsprojekt efter begidran om att fa tillgng till
uppgifterna. Det kommer inte att vara frdga om uppgifter som gors at-
komliga for vem som helst att vidareutnyttja direkt via internet. Enligt
regeringens beddmning kommer séledes de uppgifter som kommer att
finnas i forskningsdatabaser som omfattas av den i denna lagradsremiss
foreslagna lagen inte att utgora sddana forskningsdata, for vilka universitet
och hogskolor &r skyldiga att tillimpa lagen om den offentliga sektorns
tillgdngliggdrande av data.

Genom dataforvaltningsforordningen ska det bli lattare for enskilda och
foretag att frivilligt gora data tillgdngliga for allmédnna intressen. Forord-
ningen innehéller en ram for frivillig registrering av enheter som samlar in
och behandlar data som tillhandahalls for altruistiska dndamal, som bl.a.
kan vara vetenskaplig forskning av allmént intresse. De som vill samla in
data for andamal av allmént intresse kan begéra att tas upp i ett nationellt



register dver erkdnda dataaltruismorganisationer. Som Ldkemedelsverket
anfor kommer det vid sddan dataaltruism ocksa att vara fraga om frivillig
delning av data pa grundval av de registrerades samtycke till behandling
av personuppgifter som ror dem (artikel 2.16). Férordningen och lagen om
den offentliga sektorns tillgédngliggérande av data paverkar dock som
angetts inte tillimpningen av bestimmelser i ndgon annan lag eller
forordning som ger nagon rétt att fa tillgang till data eller som begrénsar
en sédan ritt och inte heller tillimpningen av bestimmelser i ndgon annan
lag eller forordning om skyddet av personuppgifter. Regelverket ger inte
sddana organisationer ndgon ny rétt till tillgéng till uppgifter. Uppgifter
frén en forskningsdatabas som omfattas av den i denna lagradsremiss
foreslagna lagen om vissa forskningsdatabaser ska kunna l&dmnas ut for att
anvindas i etikprovade forskningsprojekt och inte till en dataaltruism-
organisation, som tillgingliggdér data och inte sjédlva bedriver forskning.
Sammantaget bedomer regeringen att forslagen i denna lagradsremiss inte
paverkas av EU:s dataforvaltningsférordning och lagen om den offentliga
sektorns tillgdngliggérande av data.

Nér det géller forslaget till Europaparlamentets och rédets férordning
om ett europeiskt hdlsodataomrade ar syftet dels att ge enskilda inom EU
en 6kad kontroll 6ver sina hélsodata, dels att gora det léttare att dela och
fa tillgdng till olika typer av hilsodata. Detta giller bade inom varden
(priméranvéndning) och for bland annat forskning, innovation och besluts-
fattande (sekunddranvéndning). Forslaget syftar ddremot inte till att
mojliggora uppbyggnad av forskningsdatabaser for att kunna skapa under-
lag for flera olika forskningsprojekt inom ett eller flera forskningsom-
raden. [ kapitel IV i forordningen, som innehaller bestimmelser som syftar
till att underldtta sekunddranvéndning av hilsodata for vissa @ndamal,
daribland forskning, anges en uppséttning datatyper som ska tillgdnglig-
goras for sekunddranviandning, bade nationellt och genom grianséverskri-
dande datadelning. I kapitlet anges vidare att medlemsstaterna ska inritta
organ (health data access bodies) som ska ansvara for att hidlsodata gors
tillgéngliga for sekunddranvéndning, antingen genom att utse en eller flera
nya myndigheter eller inom ramen for en eller flera befintliga
myndigheter. Organet ska bland annat ansvara for att besluta om ansok-
ningar om sekunddranvéndning av hélsodata, bearbeta sadan data infor
sekundédranviandning i sdkra miljoer och underlétta grinsoverskridande
datadelning inom EU for sekundiranviandning. Kapitlet innehaller dven
regleringar om skyldigheter och krav for datadelningsorganet, for data-
innehavare och for dataanvéndare. Datainnehavare kommer exempelvis
att behova samarbeta med datadelningsorganet for att forsékra tillgang till
elektroniska hélsodata for dataanviandare. Férordningen om ett europeiskt
hilsodataomrade véntas bli antagen under hosten 2024. Den trader i kraft
20 dagar efter att den publicerats i Europeiska unionens officiella tidning.
Forordningen ska borja tilldimpas tva ar efter att den trétt i kraft och i vissa
delar fyra, sex eller tio ar efter att den trétt i kraft. Medlemsstaterna ska
inom tva ar frén ikrafttrddande anta nationell lagstiftning som kravs enligt
forordningen. Forordningen har siledes dnnu inte trétt i kraft eller borjat
tillimpas och det forutsitts nationell lagstiftning for att implementera
forordningen. Regeringen bedomer att det inte i detta skede dr mojligt att
mer konkret bedoma hur den foreslagna lagen om vissa forsknings-
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databaser kan komma att forhalla sig till forordningen och kommande
nationell lagstiftning.

Utdver ovan redovisad EU-rittslig reglering tas d&ven inhemska initiativ
till 6kad dataanvéndning. Regeringen gav den 12 maj 2022 en sérskild
utredare i uppdrag att analysera befintliga mojligheter till sekundér-
anvandning av hélsodata och l&dmna forslag pa utokade sddana mojligheter.
Syftet med uppdraget var att utveckla mdjligheterna till sekundér-
anviandning av hélsodata for att direkt eller indirekt stirka hélso- och
sjukvérden (dir. 2022:41). Utredningen som tog sig namnet Utredningen
om sekundéranvindning av hilsodata, limnade den 21 november 2023
sina forslag i betdnkandet Vidareanvéndning av hélsodata for vard och
klinisk forskning (SOU 2023:76). Nér det géller vidareanvindning av
hilsodata for forskning har utredningen foreslagit en ny lag om viss
vidareanvéndning av personuppgifter for klinisk forskning. Bestimmel-
serna i lagen far tillimpas ndr personuppgifter, vilka behandlas av en
regional myndighet som bedriver hdlso- och sjukvard for nagot av de
dndamal som anges i 2 kap. 4 § forsta stycket 1-6 patientdatalagen
(2008:355), vidareanvénds av en regional myndighet eller ett ldrosédte som
bedriver klinisk forskning. En regional myndighet eller ett ldroséte som
bedriver klinisk forskning far enligt lagen under vissa forutsittningar ges
tillgdng, genom begrinsad direktatkomst eller annat elektroniskt utlam-
nande, till personuppgifter som behandlas av en regional myndighet som
bedriver hdlso- och sjukvérd. Tillgdngliggdrande av personuppgifter far
endast ske om uppgifterna ska anvindas i bl.a. forskning som har godkénts
av Etikprovningsmyndigheten eller Overklagandeniimnden for etikprov-
ning enligt etikprovningslagen eller i en klinisk ldkemedelspréovning och
den registrerade har samtyckt till att delta i forskningen. Forslagen har
remissbehandlats. Ett godkidnnande enligt etikprovningslagen ska avse ett
visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa ndgot liknande sétt be-
stimd forskning (6 §). Den foreslagna lagen underléttar for etikgodkinda
forskningsprojekt, men tréaffar inte sddana forskningsdatabaser som avses
i denna lagradsremiss dé det, som ndmnts i avsnitt 4 och avsnitt 6.1, inte
ar mojligt att fa ett godkdnnande enligt etikprovningslagen for sddana
forskningsdatabaser. Beténkandet bereds inom Regeringskansliet.

Det kan séledes konstateras att pagaende lagstiftningsarbete inom EU
och nationellt inte heller utgér nagot potentiellt hinder mot att en ny lag
som reglerar villkoren for behandling av personuppgifter i vissa forsk-
ningsdatabaser infors. Regeringen foreslar darfor att det ska inforas en ny
ramlag som reglerar villkoren for behandling av personuppgifter i vissa
forskningsdatabaser och att regeringen i lagen bemyndigas att foreskriva
bland annat vilka forskningsdatabaser som ska fa foras med stod av lagen.

6.3.2 Lagens syfte

Regeringens forslag: Syftet med lagen ska vara dels att ge ldroséten
mojlighet att i forskningsdatabaser skapa underlag for flera framtida
forskningsprojekt som inte ér definierade nér databasen byggs upp eller
nér insamling av personuppgifter till den annars gors, dels att sakerstilla
att de registrerades personliga integritet skyddas vid den insamling och



ovriga behandling av personuppgifter som gors i verksamhet med dessa
forskningsdatabaser.

Promemorians forslag dverensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller
har inga invindningar mot fOrslaget. Det géller bla. Infegritets-
skyddsmyndigheten (IMY), Socialstyrelsen och Uppsala universitet.

Aven Statens medicinsk-etiska rad (Smer) tillstyrker forslaget, men
anser att syftet med lagen dven bor anges vara att sékerstélla de registre-
rades sjilvbestimmande vid sidan om den personliga integriteten och
framhéller att den foreslagna regleringen om samtycke och information
tjdnar detta syfte. Etikprovningsmyndigheten anfor att lagens syfte rimli-
gen 4r att reglera forskningsdatabaser och inte att ”ge ldrosdten mojlighet”
att skapa underlag for framtida forskningsprojekt. Myndigheten anfor
vidare att ett annat syfte ar att mojliggora att informationen i en forsk-
ningsdatabas anvinds for forskning. Myndigheten anser inte att det &r lika
tydligt att lagens syfte omfattar det som anges i den andra punkten i
bestimmelsen, att sdkerstilla att den enskildes integritet skyddas.

Skilen for regeringens forslag: Syftet med den nya lagen bor framga i
en av lagens inledande bestimmelser. Syftet med lagen bor for det forsta
vara att skapa mojlighet for larosdten att i forskningsdatabaser samla
underlag for olika kommande, framtida forskningsprojekt, dvs. projekt
som inte dr definierade ndr databasen byggs upp eller nir insamling av
personuppgifter annars gors. Syftet dr inte enbart, som Etikprovnings-
myndigheten anfor, att reglera forskningsdatabaser. Regeringen delar dock
myndighetens uppfattning att anledningen till att uppgifter samlas in i
forskningsdatabaser é&r att uppgifterna ska kunna anvéndas for forskning.
Detta far dock anses inga i formuleringen “att skapa underlag for flera
framtida forskningsprojekt”.

Som regeringen aterkommer till i avsnitt 7 foreslas det att lagen ska
innehalla ett antal bestimmelser som syftar till att skydda den enskildes
integritet vid behandling av personuppgifter i forskningsdatabaserna.
Regeringen anser dirfor, till skillnad fran Etikprovningsmyndigheten, att
det andra syftet med lagen bor vara att sdkerstilla att registrerades
personliga integritet skyddas vid den insamling och &vriga behandling av
personuppgifter som gors i verksamhet med dessa forskningsdatabaser.
Regeringen delar vidare Smers uppfattning att bestimmelserna om krav pa
samtycke och information syftar till att sdkerstdlla de registrerades
sjdlvbestimmande. Enligt regeringens uppfattning far dock kraven pa
sjdlvbestimmande anses vara en del i att de registrerades personliga
integritet skyddas. Regeringen bedomer dérfor till skillnad fran Smer inte
att sjalvbestimmande behover anges sérskilt.

6.3.3 Lagens tilliimpningsomrade

Regeringens forslag: Lagen ska gélla vid behandling av personupp-

gifter i verksamheter med sddana forskningsdatabaser

1. dir insamlingen och registreringen av personuppgifter gérs genom
de registrerades frivilliga medverkan,
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2. vars huvudsakliga syfte &r att skapa underlag for flera framtida
forskningsprojekt, och

3. som dr av sérskilt vetenskapligt virde for forskningen i ett lang-
siktigt perspektiv.

Promemorians forslag overensstimmer i sak med regeringens men
sprakliga och redaktionella dndringar har skett.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har tillstyrkt eller
inte haft nagra invindningar mot forslaget. Det géller bl.a. Integritets-
skyddsmyndigheten (IMY), Socialstyrelsen, Statistiska centralbyrdn
(SCB), Statens medicinsk-etiska rad (Smer), Uppsala universitet, Cancer-
fonden och Léikemedelsindustriféreningen.

Ldkemedelsindustriforeningen anfor att den foreslagna avgrdnsningen
gOr att lagen dr tydligt avgridnsad mot regleringen for hilsodataregister och
kvalitetsregister.

Smer tillstyrker forslaget, men forordar att det i den fortsatta bered-
ningen 6vervidgs om det under vissa forutséttningar ska kunna ga att samla
in uppgifter till forskningsdatabaser frdn personer som saknar tillricklig
beslutsformaga pa grund av sjukdom, psykisk storning eller liknande. Nér
det géller att regleringen ska gélla databaser som dr av vetenskapligt véirde
for forskningen 1 ett langsiktigt perspektiv anser Smer att det &r onskvért
med ytterligare végledning kring hur dessa kriterier ska beddmas.
Karolinska institutet (KI) framhéller vidare att ndgon definition av vad
sérskilt vetenskapligt virde inbegriper inte finns angiven.

Uppsala universitet tillstyrker, med viss reservation, promemorians
forslag. Universitetet framhaller att utan ett tilligg dven i etikprovnings-
lagen om att forskningsdatabaser godkédnda av regeringen far samla in
biologiskt material utifran ett brett vetenskapligt syfte kommer det inte att
vara mojligt att fa ett etiskt godkénnande for att bygga upp nya forsk-
ningsdatabaser som inkluderar provtagning eftersom etikprovningslagen
reglerar insamling av biologiskt material.

Region Ostergitland anser att kravet att de registrerade ska ha kinne-
dom om och gett sitt samtycke till registreringen ar forstaeligt men kan bli
problematiskt for manga forskningsprojekt dér en stor mangd data behovs,
med foljden att angeldgna projekt inte gar att genomfora. Regionen anser
att det ar viktigt att ramlagen inte far en tolkning som omgjliggdr retro-
spektiva analyser av patientgenererade data och att nuvarande formulering
riskerar att forsvara denna typ av analyser avsevirt.

K1 anser att det dr olyckligt att mdjligheten att skapa forskningsdatabaser
foreslas begrénsas till sidana databaser som i huvudsak &r tidnkta att
innehélla data som de registrerade sjdlva har lamnat eller bidragit till i syfte
att de samlas in till och behandlas i en forskningsdatabas. KI framhaéller att
det skulle innebéra en mdjlighet till 6kad anvindning av registerdata att i
storre omfattning f4 behandla data frén andra kéllor i forskningsdata-
baserna, da dessa efter bearbetning kan l&dmnas ut till enskilda forsknings-
projekt i aggregerat, lattolkat och framfor allt kvalitetssdkrat format, vilket
dven bidrar till att minska risken for integritetsintrang. Forte anfor att det
ar av stor vikt att forskningsdatabaser ockséa kan utgéras av lainkade myn-
dighetsdata och att de forskningsregister baserade pa lainkade myndighets-
register som finns idag har ett patagligt mervérde for saval forskning som
sambhille. Forte, Svenska likaresdllskapet, KI och Vetenskapsradet fram-



héller att det inte &r korrekt att databaser som kombinerar data fran olika
myndigheters register enbart reproducerar dessa data och att det ofta krivs
omfattande bearbetningar av informationen sirskilt ndr det géiller an-
vindning av data fran flera olika myndigheter. Vetenskapsrddet anfor att
sddana forskningsdatabaser som innehaller uppgifter fran bade den
registrerade sjalv och fran andra datakéllor bestar av forfinade informa-
tionssamlingar som antingen genom kvalitetssidkring av informationen,
sammanforande av olika delinformationsméngder, forseende med till-
kommande meta-data och/eller genomtiankt struktur utgér viktiga och
unika datakéllor som inte kan replikeras genom att begéra ut data fran dess
ursprungskélla.

Lunds universitet anser att en bredare uppsittning av forskningsdata-
baser ska kunna provas och regleras om de finnes vara av sérskilt veten-
skapligt viarde for forskningen ur ett langsiktigt perspektiv, framfor allt
forskningsdatabaser som baseras pad insamlade personuppgifter fran
register som inte finns digitaliserade hos ndgon myndighet, forsknings-
databaser med direkt insamlade uppgifter endast for ett urval av forsk-
ningspersoner samt sadana databaser som bygger péa personuppgifter som
huvudsakligen inhimtas frin andra myndigheters register. Aven Forte
lyfter att det finns forskningsregister som baseras pad insamlade person-
uppgifter som inte finns digitaliserade hos nagon myndighet, t.ex. histo-
riska befolkningsregister och inkomst- och taxeringsregister, framfor allt
for perioden fore 1968. Denna typ av forskningsmaterial saknar samtycke
frén forskningspersonerna och bygger i stillet pa nddvéndiga tillstand i
enlighet med ridande lagstiftning. Aven Stockholms universitet, Géte-
borgs universitet och Region Kronoberg framhéller att det finns fler
forskningsdatabaser &n de som ndmns i promemorian som skulle behdva
omfattas av sirregleringen men som inte inkluderas d& de endast har data
som bygger pa information inhdmtad fran andra register.

Enligt Kammarrdtten i Stockholm ar personuppgiftsbehandling som om-
fattas av EU:s dataskyddsforordning tillaiten om den utfors i enlighet med
forordningen och domstolen anfor att forordningen saknar bestimmelser
om att personuppgiftsbehandling av nu aktuellt slag forutsitter en regle-
ring 1 nationell ratt. Enligt kammarrétten torde den foreslagna lagen darfor
i praktiken inte begrinsa mdjligheten att behandla personuppgifter i en
andra forskningsdatabaser som ér tilldtna enligt dataskyddsforordningen.
Vidare bor enligt kammarrdtten en bestimmelse om lagens tillamp-
ningsomrade renodlas sa att bestimmelsen inte innefattar syftet med och
forutsittningarna for behandlingen.

Flera remissinstanser framhéller behovet av en definition av begreppet
”forskningsdatabas” som anvinds i lagen. Malmé universitet anser att
lagen bor tydliggéra vad som avses dels med uttrycket “forsknings-
databas”, dels vissa forskningsdatabaser”. Region Dalarna 6nskar att det
klargdrs vad som menas med databas respektive register, sirskilt eftersom
uttrycken forekommer synonymt. Svenska Iikaresdllskapet noterar att
uttrycken “forskningsdatabas” och “forskningsregister” anvinds pé ett
annat sdtt 4n det som &r praxis i Sverige eller inom den internationella
litteraturen och anser att detta riskerar att leda till forvirring. Lékare-
sdllskapet foreslar att det som i promemorian kallas for forsknings-
databaser” definieras i lagtexten och foreslar att dessa kallas for ”sérskilda
forskningsregister utsedda av regeringen”. For tydlighetens skull borde det
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ocksa enligt Lékareséllskapet fortydligas i bestimmelsen att lagen inte &r
tillimpbar pa forskningsdatabaser/forskningsregister med en avgransad
vetenskaplig frégestillning, d& néstan alla databaser/register kan vara
“underlag till flera framtida forskningsprojekt” och vara av sérskilt
vetenskapligt virde for forskningen i ett langsiktigt perspektiv”. Kungl.
Vetenskapsakademien anser att valet av termen “forskningsdatabas”
forsvarar forstaelsen av innebdrden och kanske ddrmed inforandet av
lagen och att man kan fundera 6ver om det hade varit béttre att infora ett
mer specifikt, nytt uttryck for att undvika sammanblandning med andra
typer av databaser for forskning som faller under andra regelverk och
lagar. For att specificera vilka databaser som ska regleras vore det enligt
Vetenskapsakademien av virde att dnnu tydligare lista vilka databaser som
lagen inte avser, ssom definierade forskningsprojekt med etikgod-
kannande, kvalitetsregister, vardregister, myndighetsregister, elektroniska
journaldata, etc. Region Kronoberg anser att termen forskningsdatabas
inte dr inte tillrdckligt specifik och framfor att alternativa termer hade
kunnat vara forskningsdatabaser med personuppgifter eller forsknings-
register med personuppgifter.

Skilen for regeringens forslag

Uttrycket forskningsdatabas dr limpligt att anvéinda i lagen

Utredningen har foreslagit att det i en bestimmelse om lagens tillaimp-
ningsomrade ska anges att lagen géller behandling av personuppgifter i
verksamhet med s&dana forskningsdatabaser dir insamling och registre-
ring av personuppgifter gors i register eller annan samling med person-
uppgifter genom registrerades frivilliga medverkan och dér forsknings-
databasernas syfte att skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt
dr av sérskilt vetenskapligt virde for forskningen i ett langsiktigt perspek-
tiv. Flera remissinstanser har framhallit behovet av ett fortydligande av
vad som avses med uttrycket forskningsdatabas och att uttrycket anvinds
pa ett annat sétt dn det som &r praxis i Sverige eller inom den interna-
tionella litteraturen. Svenska Ildkaresdllskapet och Kungl. Vetenskaps-
akademien anser att det vore béttre att anvdnda ett annat uttryck &n
forskningsdatabaser. Regeringen anser att for att kunna bestimma vilka
“register”, “infrastrukturer” eller “resurser” for framtida forskning som
ska bli foremal for en reglering behdver en avgriansning ske. Det ér darvid
av vikt att skilja sddana uppgiftssamlingar som skapats for ett specifikt
forskningsprojekt fran saddana dér det priméra &ndamaélet &r att de ska
kunna anvindas for flera framtida forskningsprojekt som inte ar definie-
rade ndr uppgifter samlas in och registret byggs upp. Termen databas ar
vil etablerad i bade juridiskt och allmént sprakbruk. Exempelvis definieras
databas i yttrandefrihetsgrundlagen som en samling av information lagrad
for automatiserad behandling (1 kap. 2 §). Som framgar av avsnitt 4 och
6.1 anvinder regeringen i denna lagradsremiss uttrycket forskningsdatabas
for databaser dér det primédra dndamaélet &r att de ska kunna anvéndas for
flera framtida forskningsprojekt som inte ar definierade nér uppgifter
samlas in och registret byggs upp. Utanfor lagens tillimpningsomrade ska
saledes falla uppgiftssamlingar som skapats eller avses skapas for ett visst
projekt, del av ett projekt eller en pa liknande sitt bestimd forskning som



har fatt eller kan bli foremél for ett etikgodkénnande. Som framgar av
avsnitt 4 och avsnitt 6.1 bendmns sddana uppgiftssamlingar i denna lag-
radsremiss projektdatabaser. Andra uppgiftssamlingar som ocksé ska falla
utanfor den foreslagna lagen &r t.ex. nationella och regionala kvalitets-
register enligt patientdatalagen som inrédttats sérskilt for dndamaélet att
systematiskt och fortlopande utveckla och sékra vardens kvalitet, elektro-
niska journaldata, etc.
Regeringen anser darfor till skillnad frén Svenska Idkaresdllskapet,
Kungl. Vetenskapsakademien och Region Kronoberg att uttrycket forsk-
ningsdatabas ska anvindas i den foreslagna lagen och bedomer inte att
nagot annat uttryck ar lampligare att anvinda.
Ett problem kan dock, som Svenska Ldkaresdllskapet och Kungl.
Vetenskapsakademien framhéller, vara att anvidndningen av uttrycket
forskningsdatabas i denna bemérkelse kan skapa oklarhet genom att det
finns flera typer av databaser som anses utgora forskningsdatabaser enligt
en i forskarvirlden utbredd anvéndning av uttrycket, men som inte avses
omfattas av den foreslagna lagen. For att undvika missforstand om lagens
tillimpningsomrade maste det i lagen finnas en tydlig distinktion mellan
de forskningsdatabaser som omfattas av lagen och andra uppgiftssam-
lingar som anvénds i forskningssammanhang och som avses falla utanfor
regleringen. I den bestimmelse som reglerar lagens tillimpningsomrade
bor dérfor bendmningen forskningsdatabas kombineras med en beskriv-
ning som tydliggor vilken typ av forskningsdatabas som ska kunna om-
fattas av regleringen. I linje med den synpunkt som framforts av Region
Dalarna anser regeringen att det bor undvikas att i den beskrivningen
anvinda bade orden forskningsdatabas och register. Som Svenska likare-
sdllskapet framfor kan vidare néstan alla databaser/register vara underlag
till flera framtida forskningsprojekt. Regeringen anser darfor att det ar av
vikt att betona att det huvudsakliga syftet med de forskningsdatabaser som
lagen foreslas omfatta ska vara att skapa underlag for flera framtida forsk-
ningsprojekt. Att ordet huvudsakligen har valts beror pa, som regeringen
ndrmare utvecklar 1 avsnitt 6.3.7, att regeringen anser att uppgifter fran
sddana forskningsdatabaser dven ska kunna ldmnas ut till forsk-
ningsprojekt som har inletts fore det att en forskningsdatabas har inréttats
sa liange forskningsprojektet faller inom de forskningsomrdden som
forskningsdatabasen omfattar. Lagen avses dock inte omfatta siddana
forskningsdatabaser dér syftet med insamlingen av uppgifter ar ett visst
forskningsprojekt som omfattas av ett etikgodkénnande, men dar uppgifter
ocksa lamnas ut till andra forskningsprojekt. Sammantaget anser reger-
ingen att det i lagen bor anges att lagen ska gilla vid behandling av
personuppgifter i verksamheter med sddana forskningsdatabaser
1. dér insamlingen och registreringen av personuppgifter gérs genom de
registrerades frivilliga medverkan,

2. vars huvudsakliga syfte &r att skapa underlag for flera framtida forsk-
ningsprojekt, och

3. som &r av sérskilt vetenskapligt véirde for forskningen i ett langsiktigt
perspektiv.

Skélen for den forsta och sista punkten utvecklas nedan.
Som angetts i avsnitt 6.3.2 foreslas det ocksé att det i den inledande be-
stimmelsen om lagens syfte ska framgé att syftet 4r att mojliggora att i
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forskningsdatabaser skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt
som inte dr definierade nér databasen byggs upp eller nir insamling av
personuppgifter till den annars gors. Detta utesluter forskningsdatabaser
for forskningsprojekt med en avgransad vetenskaplig fragestéllning och
etikgodké@nnande.

Genom att det i bestimmelsen om lagens tillimpningsomrade anges att
det ska vara frdga om sadana forskningsdatabaser dir insamling och
registrering av personuppgifter sker genom registrerades frivilliga med-
verkan, framgér det att lagen inte &r tillimplig pa t.ex. nationella och
regionala kvalitetsregister eller pd databaser som enbart bygger pa
registerdata fran t.ex. myndigheter.

Enligt regeringens uppfattning framgéar det ddrmed pé ett tillrackligt
tydligt sétt vilka forskningsdatabaser som ska kunna omfattas av lagen.
Enbart uttrycket forskningsdatabas kommer alltsé inte att vara styrande for
lagens tillimpningsomréade. I motsats till Malmé universitet och Region
Dalarna anser darfor regeringen inte att det finns ett behov av en definition
av uttrycket forskningsdatabas i lagen.

Ndrmare om avgrinsningen till forskningsdatabaser som bygger pd den
registrerades frivilliga medverkan

Som regeringen har utvecklat i avsnitt 6.1. bor den nya lagen ta sikte pa
och mojliggéra uppbyggnaden av forskningsdatabaser med uppgifter om
enskilda som frivilligt vill bidra med sina uppgifter till framtida forskning.
Det ska primirt vara friga om en personuppgiftsbehandling som bygger
pa frivilligt deltagande fran den registrerade, dér det 4r friga om insamling
av uppgifter direkt fran den enskilde eller annars insamling med dennes
medverkan. Den lag som foreslds i denna lagradsremiss bor saledes inte
ha ett sa vidstrickt tillimpningsomrade att den omfattar forskningsdata-
baser som enbart byggts upp av uppgifter fran olika register utan den
registrerades frivilliga medverkan. Det bor dock med stdd av lagen vara
mojligt att bygga upp forskningsdatabaser som baseras pa de registrerades
frivilliga medverkan dven utanfor forskningsomradet om vad arv och miljo
betyder for ménniskors hdlsa som den tillfilliga LifeGene-lagen idag
mojliggor.

Att det ska vara fraga om sédana forskningsdatabaser dir insamling och
registrering av personuppgifter sker genom registrerades frivilliga
medverkan blir ett kriterium som avgrénsar vilka forskningsdatabaser som
kommer att kunna omfattas av lagens tillimpningsomrade. Ett antal
remissinstanser, bl.a. Forte, Géteborgs universitet, Lunds universitet,
Stiftelsen Institutet for framtidsstudier, Stockholms universitet, Svenska
ldkaresdllskapet, Umed universitet och Vetenskapsradet, anser att denna
avgransning gor att tillimpningsomradet blir alltfor snavt. Nagra ndrmare
skal till det behov av reglering for sddana forskningsdatabaser som bl.a.
Lunds universitet och Stockholms universitet anser finns har inte angivits.
I linje med synpunkter framforda av Kammarrdtten i Stockholm hindrar
inte den hir foreslagna lagen att andra typer av forskningsdatabaser &n
sadana som kan omfattas av lagen inrittas, sa linge denna behandling
utfors i enlighet med befintlig reglering.

Aven andra bestimmelser i lagen kommer att ha betydelse for vilka
forskningsdatabaser som kommer att kunna omfattas av lagen. Som K/



framhaller skulle det innebdra en mojlighet till 6kad anvindning av
registerdata att i storre omfattning fa behandla data fran andra killor dn
den enskilde sjilv i forskningsdatabaserna. Sddana forskningsdatabaser
som kombinerar uppgifter fran den registrerade sjidlv och uppgifter fran
olika andra datakéllor som t.ex. myndighetsregister &r viktiga och unika
datakillor som har stor betydelse for forskningen. Enligt regeringens
uppfattning finns det déarfor skal att, utdver insamling direkt fran enskilda
individer, ocksa tillaita kompletterande insamling fran andra killor i
forskningsdatabaser som omfattas av lagen, och da i forsta hand fran
myndighetsregister. Den frdgan behandlas vidare i avsnitt 7.2.1.

Till frégan om tillatet innehall i en forskningsdatabas hor ocksé fragorna
om insamling av uppgifter till forskningsdatabaser frdn personer som
saknar tillrdcklig beslutsforméga och biologiskt material, som véckts av
Smer och Uppsala universitet. Aven dessa fragor behandlas i avsnitt 7.2.1.

Lagen ska tillimpas pd sddana forskningsdatabaser som dr av sdrskilt
vetenskapligt virde ur ett ldngsiktigt perspektiv

Enligt regeringens uppfattning bor utgéngspunkten for en langsiktig
reglering av forskningsdatabaser vara att en till den generella dataskydds-
regleringen kompletterande sirreglering ska omfatta forskningsdatabaser
av en viss dignitet. De forskningsdatabaser som &syftas ar ett antal for
forskningen centrala uppgiftssamlingar, vars uppgift med att skapa
underlag for flera olika forskningsprojekt bedoms vara av sérskilt
vetenskapligt véirde for ett eller flera forskningsomraden i ett langsiktigt
perspektiv. I detta ligger bland annat att databasen inte ska vara inriktad
pa att endast tillgodose en eller ett fatal forskningshuvudméns behov.
Detta bor framgd som en del i bestimningen av lagens tillimpnings-
omrade. Avsikten &r saledes att uppgifter i en forskningsdatabas ska ha
potential att komma till anvindning i manga olika forskningsprojekt.

Det finns vidare enligt regeringens bedémning inte skl att 1asa sig fast
vid en losning som innebdr att antalet reglerade forskningsdatabaser
begransas till en per forskningsfélt. Det kan dels vara svart att tydligt
definiera och avgréinsa ett visst forskningsfilt och vissa forskningsdata-
baser kan dessutom vara tvirvetenskapliga, dels kan det inom ett forsk-
ningsfilt finnas flera forskningsdatabaser inom ett forskningsomrade som
ar sa pass centrala att samtliga bor omfattas av regleringen.

Som angetts dr forskningsdatabas en ldmplig bendmning pa uppgifts-
samlingar ddr insamling av personuppgifter gors for att skapa underlag
som kan tillhandahéllas for flera olika forskningsprojekt som inte &r
definierade nér databasen byggs upp eller ndr insamling annars gors.
Inriktningen pé en forskningsdatabas dr alltsa att vara en resurs som
framtida forskningsprojekt kan komma att anvénda sig av. [ en databas kan
det mojligen finnas eller ha funnits ett annat syfte med att samla in upp-
gifter 4n att enbart utgdra en sddan resurs, men dér det huvudsakliga syftet
med tiden har kommit att vara att tillhandahélla uppgifterna for flera olika
forskningsprojekt. Det kan exempelvis ha varit s& att den ursprungliga
insamlingen har skett inom ramen for ett visst redan definierat forsknings-
projekt. For att en sddan verksamhet senare ska kunna falla in under defini-
tionen av forskningsdatabas bor det vara fraga om fortsatt uppbyggnad av
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databasen med det da uttalade andamalet att tillhandahélla insamlade upp-
gifter for flera olika forskningsprojekt som &nnu inte &r definierade.

Den nya lagen ska ocksé kunna anvindas for att inrétta nya forsknings-
databaser som har potential att vara av sérskilt vetenskapligt véirde ur ett
langsiktigt perspektiv.

Lagen blir inte automatiskt tillimplig pd forskningsdatabaser som
omfattas av kriterierna

Initiativet till att reglera en viss forskningsdatabas bor enligt regeringens
uppfattning komma frén det laroséte som for eller onskar fora forsknings-
databasen. Den foreslagna lagen ska inte automatiskt bli tillimplig och
reglera sddana forskningsdatabaser som uppfyller kriterierna i bestimmel-
sen om lagens tillimpningsomrade. Som utvecklas i avsnitt 6.3.8 foreslas
att regeringen ska bemyndigas att meddela foreskrifter om vilka forsk-
ningsdatabaser som far foras och vilket larosite som far fora forsknings-
databasen. Detta ska ske efter att ett lirosdte tagit initiativet till ett
provningsforfarande dér det prévas om en forskningsdatabas uppfyller
kriterierna for att omfattas av lagen. Om prévningen resulterar i bedom-
ningen att forskningsdatabasen uppfyller kriterierna for att omfattas av
lagen kommer foreskrifter om att larosétet far fora forskningsdatabasen att
foras in i en till lagen anslutande forordning som regeringen beslutar.
Déarmed blir bestimmelserna i den foreslagna lagen tillampliga pa person-
uppgiftsbehandlingen i forskningsdatabasen. Nar det géller forsknings-
databaser som fors in i forordningen och omfattas av lagen kommer det att
finnas en rittslig grund for personuppgiftsbehandlingen i forsknings-
databasen genom att uppgiften for larosétet att fora forskningsdatabasen
blir faststdlld i nationell ritt (se avsnitt 6.3.5). Som framforts av
Kammarrdtten i Stockholm kommer den foreslagna lagen inte att begrénsa
mdjligheten att féra andra forskningsdatabaser som inte omfattas av lagens
tillimpningsomrade. De som é&r personuppgiftsansvariga for sédana
forskningsdatabaser ansvarar for att det finns en rattslig grund for den
personuppgiftsbehandling som sker i dessa forskningsdatabaser. Detta
utvecklas i avsnitt 6.4.

6.3.4 Vilka ska kunna vara aktuella att fa fora
forskningsdatabaser enligt lagen?

Regeringens forslag: Behandling av personuppgifter i en forsknings-
databas ska fa utforas i verksamhet som bedrivs vid ett ldrosdte som é&r
1. ettstatligt universitet eller en statlig hogskola som har rtt att utfarda
examen pé forskarniva, eller
2. en enskild utbildningsanordnare som har tillstind att utfarda
examen pa forskarnivd enligt lagen om tillstand att utfirda vissa
examina och som enligt offentlighets- och sekretesslagen och
bilagan till den lagen ska jamstdllas med myndigheter 1 sin
verksamhet med forskningsdatabasen.
Det ldrosédte som for en forskningsdatabas ska vara personuppgifts-
ansvarigt for den behandling av personuppgifter som utfors i verk-
samheten med forskningsdatabasen.




Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna har tillstyrkt eller
inte haft ndgra invindningar mot forslaget att behandling av person-
uppgifter i en forskningsdatabas ska fa utforas i verksamhet som bedrivs
av ett larosdte som ér ett statligt universitet eller en statlig hogskola som
har rétt att utfdrda examen pa forskarniva, eller en enskild utbildnings-
anordnare som har tillstind att utfdrda examen pé forskarniva. Detta géller
bl.a. Integritetsskyddsmyndigheten (IMY), Socialstyrelsen, Statens medi-
cinsk-etiska rad (Smer), Region Virmland och Region Viisternorrland.

Chalmers tekniska hogskola AB vélkomnar att enskilda utbildnings-
anordnare som bedriver forskningsverksamhet och har ritt att utfirda
examen pé forskarniva ges mojlighet att ansvara for forskningsdatabaser.
Hogskolan framhaller att det méaste beaktas pa vilket sitt reglering ska ske
for stiftelsehdgskolorna da de inte omfattas av regeringens normgivnings-
makt.

Etikprovningsmyndigheten och Léikemedelsindustriféreningen anser att
en kompletterande utredning bor goras for att undersdka om dven regioner
ska kunna vara huvudmén for forskningsdatabaser som omfattas av lagen.
Lakemedelsindustriforeningen anser att en siddan utredning ocksd bor
utreda mdjligheterna i hur en breddning av regleringen av forskningsdata-
baser skulle kunna fungera som ytterligare ett verktyg vid prioritering och
inrdttande av hélso- och sjukvérdsnira infrastrukturer av nationellt
intresse.

Flertalet regioner (Blekinge, Dalarna, Halland, Jonkdping, Kronoberg,
Stockholm, Sormland, Vistmanland, Visternorrland, Vistra Gotaland,
Orebro, Ostergétland), Biobank Sverige, Cancerfonden, Hjiirt-Lung-
fonden, Lunds, Umed och Orebro universitet och Svenska Likare-
sdllskapet anser att dven regioner ska kunna ansvara for forsknings-
databaser enligt lagen. Region Viisterbotten, liksom Region Orebro lin
och Region Blekinge, anser att klinisk forskning &r en del av regionernas
kérnverksamhet och framhéller att regionerna &dr hogst aktiva som forsk-
ningshuvudmén och har savél kompetens som kapacitet att agera som
huvudmaén for forskningsdatabaser. Biobank Sverige anfor att vardgivare
har en omfattande infrastruktur ddr man hanterar en stor miangd kénsliga
data och anser ocksa att regioner har den kapacitet som krévs for att inrétta
och halla forskningsdatabaser. Flera av remissinstanserna, bl.a. Biobank
Sverige, Region Stockholm och Region Orebro lin, papekar att den
kliniska forskningen ofta bedrivs i samverkansprojekt mellan region och
larosdten. Region Blekinge, Region Dalarna, Region Visternorrland och
Region Visterbotten anser att det riskerar att begrdnsa mdjligheterna till
klinisk forskning i regionerna om forskningsdatabaser enbart far skapas pa
larosdten med forskarexamensritt. Region Blekinge tilligger att risken &r
att promemorians forslag gor regionerna helt beroende av hur universitet
och hogskolor prioriterar sina resurser och sin forskningsinriktning.
Region Ostergétland anser att exkludera regionerna skulle ha en negativ
paverkan pa och forsvara ett idag mycket nira och utvecklat samarbete
kring forskning mellan region och larosite.

Lunds universitet anser att det bor vara upp till tillstindsgivaren att
bedéma om en ansdkande region har en sjilvstindig forskningsstddjande
kirnverksamhet av det slag som bor krévas for att ansvara for att bygga
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upp och forvalta forskningsdatabaser. Universitetet framhéller att redan
idag har ett flertal av de ledande regionerna inom det nationella samarbetet
Kliniska Studier Sverige omfattande forskningsstodjande kérnverksamhet
som bor kunna ges mdjlighet att utveckla och forvalta forskningsdatabaser
som omfattas av regleringen.

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) avstyrker forslaget i dess
nuvarande form och anser att den foreslagna lagen méste omfatta dven for-
bundets medlemmar, kommuner och regioner. SKR avvisar beddmningen
i promemorian att hilso- och sjukvérdens kérnuppdrag inte omfattar forsk-
ning. SKR framhaller vidare att regioner och kommuner ar forsknings-
huvudmin och att flera stora och viktiga forskningsdatabaser finns inom
ramen for i synnerhet regionernas verksamheter.

Rdttsmedicinalverket anser att det hade varit positivt om forslagen dven
hade mojliggjort inrdttande av forskningsdatabaser hos andra myndig-
heter, ocksa nédr det géller sidana mycket integritetskinsliga uppgifter som
hanteras av Rittsmedicinalverket. Aven Uppsala universitet framhéller att
andra forskningshuvudmén &n statliga och enskilda ldrosdten, vilka
bedriver forskning, kan driva och uppritta forskningsdatabaser som har
langsiktig betydelse och dérfér borde kunna ansvara for forsknings-
databaser.

Institutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvdrdering
(IFAU) uppfattar att myndighetens tillimpning av den egna registerforfatt-
ningen inte bor paverkas alls och framhaller att det 4r en premiss for att
tillstyrka forslaget att forutsattningarna for myndighetens egen verksamhet
inte forsdmras.

Kungl. biblioteket (KB) framhaller att biblioteket enligt sin instruktion
bl.a. ska vara en nationell forskningsinfrastruktur och anser att det &r
beklagligt att utredningen inte ldmnar forslag som omfattar bibliotekets
verksamhet. KB understryker behovet av ett reformerat regelverk for att
biblioteket ska kunna skapa och utveckla forskningsdatabaser och anfor
att om regeringen inte anser att forslaget till lag bor omfatta KB med
hénsyn till myndighetens sirstdllning som nationalbibliotek och nationell
forskningsinfrastruktur vilkomnar KB att fragan om tydligare rattsligt
stod for KB:s personuppgiftsbehandling bereds fardigt och att det sker
skyndsamt. I ssmmanhanget framhaller KB att i lagen (1960:729) om upp-
hovsritt till litterdra och konstnirliga verk ges kulturarvsinstitutioner som
KB ritt att framstélla exemplar av verk som de har lovlig tillgéng till, dock
inte datorprogram, for att utfora text- och datautvinning for forsknings-
dndamal (2 kap. 15 b §) och att utredningens slutsatser ar i otakt med
utvecklingen inom forskningen.

Malmo universitet anser att det behovs ett fortydligande kring ansvars-
fordelningen dé forskningen bedrivs av ett annat laroséte dn det vid vilket
forskningsdatabasen upprittats och stéller fragan vem som 4r ansvarig om
forskare vid ett larosdte anvander uppgifter frdn en databas vid ett annat
larosite.



Skilen for regeringens forslag

Statliga och enskilda ldrosditen som bedriver forskning och har rdtt att
utfidrda examen pd forskarnivd ska kunna fa fora forskningsdatabaser
enligt lagen

Forskning bedrivs av maénga aktdrer. Det bedrivs savil vid statliga
universitet och hogskolor som hos enskilda utbildningsanordnare. Det
finns ocksé flera statliga myndigheter, utdver universitet och hdgskolor,
dér forskning ingér i myndighetsuppdraget. Regionala och primérkommu-
nala sjukvardshuvudmaén ska enligt 18 kap. 2 § hélso- och sjukvérdslagen
(2017:30) medverka vid finansiering, planering och genomforande av dels
kliniskt forskningsarbete pa hélso- och sjukvardens omréde, dels
folkhélsovetenskapligt forskningsarbete. I den delen ska de bland annat
samverka med ber6rda universitet och hogskolor. Forskning bedrivs ocksa
av enskilda, t.ex. lakemedelsbolag. Enligt 13 a kap. 1 § samma lag ska
regioner och kommuner ocksa inom ramen for verksamhet som utgor
primédrvéard bl.a. sérskilt mojliggéra medverkan vid genomfbérande av
forskningsarbete.

Den foreslagna regleringen dr avsedd att kunna tillimpas pa sadana
forskningsdatabaser som har ett sérskilt vetenskapligt varde for forsk-
ningen ur ett langsiktigt perspektiv. Regeringen gor som ndmnts i avsnitt
6.3.1 bedomningen att behandlingen av personuppgifter i en forsknings-
databas enligt den foreslagna lagen sker for vetenskapliga forsknings-
dndamal i den mening som avses i EU:s dataskyddsférordning.

Naér det géller sddana centrala forskningsdatabaser som den foreslagna
regleringen &r inriktad pa, vilka ska vara av sdrskilt vetenskapligt virde
for forskningen i ett langsiktigt perspektiv, bor det stéllas hoga krav pa
organisationen hos huvudmannen for forskningsdatabasen. Hos sadana
statliga eller enskilda ldrosdten som sjdlva bedriver vetenskaplig forskning
pa en hog niva kan det antas att den kompetens och langsiktighet och de
resurser finns som krévs for att bedriva verksamheten med att bygga upp
och forvalta en forskningsdatabas som ska vara av langsiktigt virde for
vetenskapen och som kan ge god service till de forskare som vill anvidnda
personuppgifter frin databasen i sin forskning. Sddana larositen, vid vilka
forskning ar en kdrnverksambhet, kan vidare antas ha savil den kunskap
som de praktiska forutsittningarna som krévs for att fora en forsknings-
databas i enlighet med de krav pa kontinuitet och effektivitet i1 integritets-
skyddet som bor uppstéllas. De bedoms dessutom ha starka incitament att
bevaka de integritetsfrigor som &r forknippade med personuppgiftsbe-
handling i en forskningsdatabas och uppfylla kraven pd kvalitet och
sakerhet i integritetsskyddet.

Da de forskningsdatabaser som ska kunna omfattas av regleringen ska
vara av sérskilt vetenskapligt virde for forskningen kan samtliga ldroséten
inte omfattas av den fOreslagna regleringen. Det ska vara fraga om
larosdten dar forskning redan bedrivs, och dé pa en sddan hog niva att en
forskningsdatabas som finns eller byggs upp i verksamheten kan antas
uppnd en sadan kvalitet att den har ett hogt vetenskapligt virde for
forskningen. Av dessa skél delar regeringen uppfattningen i promemorian
att sddana forskningsdatabaser som omfattas av regleringen bor fé foras av
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statliga universitet och hogskolor som har ritt att utfairda examina pa
forskarniva.

Regeringen delar ocksa uppfattningen att dven en enskild utbildnings-
anordnare som fatt tillstdnd av regeringen att utfdrda examen pé forskar-
niva enligt lagen (1993:792) om tillstand att utfédrda vissa examina, och
som dessutom enligt 2 kap. 4 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), forkortad OSL, och bilagan till den lagen jamstélls med
myndighet i sin verksamhet med forskningsdatabasen bor kunna komma i
frdga som ansvarig for en forskningsdatabas som omfattas av regleringen.
Av bilagan till OSL framgér inte bara vilka enskilda utbildningsanordnare
som &r jamstillda med myndigheter enligt 2 kap. 4 § OSL utan ocksa
vilken del av deras verksamhet som detta géller. Enligt bilagan omfattas
exempelvis all verksamhet vid Stiftelsen Chalmers tekniska hogskola och
Stiftelsen Hogskolan i Jonkoping och dess dotterbolag, som ingar i
koncernen Jonkdping University, av offentlighetsprincipen. Bada har
examenstillstand for forskarnivdn. Handelshogskolan i Stockholm har
examenstillstand for utbildning pa forskarnivd men for att reglera en
forskningsdatabas enligt den foreslagna lagen hos detta larosite skulle det
krdvas en komplettering i bilagan till OSL.

I promemorian foreslés att det i lagen om vissa forskningsdatabaser ska
inforas en upplysningsbestimmelse om att regeringen med stdd av 8 kap.
7 § regeringsformen kan meddela foreskrifter om vilka forskningsdata-
baser som fér foras enligt lagen och om vilket ldrosite som far fora
forskningsdatabasen. Nar det géller enskilda utbildningsanordnare fram-
haller Chalmers Tekniska hégskola AB att det maste beaktas pa vilket sitt
reglering ska ske for stiftelsehdgskolorna da de inte omfattas av rege-
ringens normgivningsmakt.

For enskilda utbildningsanordnare géller inte hogskolelagen och hog-
skoleférordningen (1993:100) dér det bl.a. finns bestimmelser om liro-
sétets organisation, utbildningen och utfirdande av examina. En enskild
utbildningsanordnare fér enligt lagen om tillstdnd att utfédrda vissa examina
endast efter tillstdnd utfirda siddana examina som regeringen enligt vad
som anges i hogskolelagen meddelat foreskrifter om. For att tillstind ska
meddelas kravs det att utbildningen vilar pa vetenskaplig eller konstnarlig
grund och pé beprovad erfarenhet samt bedrivs sé att den i 6vrigt uppfyller
de krav som uppstélls pa utbildning i 1 kap. hogskolelagen. For varje
examen som tillstdndet avser, ska utbildningen ocksa svara mot de sér-
skilda krav som enligt férordningsbestimmelser géller for denna examen
vid de universitet och hogskolor som omfattas av hogskolelagen (1 § andra
stycket och 2 § lagen om tillstind att utfdrda vissa examina). Vilka
examina som fér avldggas och vilka krav som ska uppfyllas framgér av
bilaga 2 till hdgskoleférordningen. Den foreslagna regleringen for
forskningsdatabaser innebér ett forslag till en ramlag, lag om vissa
forskningsdatabaser, som innehéller en till EU:s dataskyddsférordning och
dataskyddslagen kompletterande reglering av personuppgiftsbehandlingen
i sddana forskningsdatabaser som omfattas av lagens tillimpningsomrade.
Lagen foreslas innehalla generella bestimmelser om behandlingen av
personuppgifter i forskningsdatabaserna. Ingen forskningsdatabas kom-
mer per automatik att omfattas av lagen. Initiativet till att gora en
framstillning om att en forskningsdatabas ska omfattas av lagen ska
komma fran forskningshuvudmannen. Enligt 8 kap. 2 § forsta stycket 2



regeringsformen ska foreskrifter meddelas genom lag om de avser
forhallandet mellan enskilda och det allménna under forutséttning att fore-
skrifterna géller skyldigheter for enskilda eller i ovrigt avser ingrepp i
enskildas personliga eller ekonomiska forhédllanden. De aktuella fore-
skrifterna som foreslas &r offentligrittsliga. Om regeringen beslutar att en
forskningsdatabas ska tas in i férordningen som ska komplettera lagen och
diarmed omfattas av lagen kommer lagens bestimmelser om personupp-
giftsbehandlingen i forskningsdatabasen att gélla och forskningshuvud-
mannen vara skyldig att f6lja dessa bestimmelser. Som helhet maste lagen
betraktas som betungande i forhéllande till de personuppgiftsansvariga
och personuppgiftsbitrdden som triffas av den. Lagen om vissa forsk-
ningsdatabaser kommer att kunna gélla inte bara statliga ldrosdten utan
ocksd enskilda utbildningsanordnare som ska tillimpa offentlighets-
principen och som har tillstdnd att utfdrda examen pé forskarnivéa enligt
lagen om tillstdnd att utfarda vissa examina. For att regeringen ska kunna
meddela foreskrifter om vilka forskningsdatabaser som ska fa foras enligt
lagen och vilka larosdten som ska fa féra dem behover det déarfor inforas
bemyndiganden i lagen (8 kap. 2 § forsta stycket 2 regeringsformen).
Bemyndiganden for regeringen att meddela sddana foreskrifter foreslas
darfor i avsnitt 6.3.8.

Regioner, kommuner och andra statliga myndigheter ska inte kunna fora
forskningsdatabaser som omfattas av lagen

Regioner och kommuner ska enligt hélso- och sjukvardslagen (2017:30)
medverka vid finansiering, planering och genomférande av dels kliniskt
forskningsarbete péd hilso- och sjukvardens omréde, dels folkhdlsoveten-
skapligt forskningsarbete. Regionerna och kommunerna ska i dessa fragor,
i den omfattning som behovs, samverka med varandra och med berdrda
universitet och hogskolor (18 kap. 2 §). Ofta ar regionernas verksamhet
inom forskning inriktad pa klinisk medicinsk forskning och folkhélso-
studier eller nédraliggande omraden. Det finns ett flertal centrumbildningar
i landet for viss forskningsverksamhet i samverkan mellan regioner och
larosdten. Manga aktiva forskningsledare har kombinationstjanster pa
universitetssjukhus som innebdr att de tjinstgor bade pa ett universitet och
iregionens hélso- och sjukvard. Regeringen delar dock, i motsats till SKR,
Region Viisterbotten, Region Orebro lin och Region Blekinge, bedom-
ningen i promemorian att det, med hénsyn till att det handlar om med-
verkan, dr tveksamt om regionernas forskningsverksamhet kan beskrivas
som en sadan utpraglad och sjéalvbarande kirnverksamhet i regionerna som
bdr vara en forutsittning for att ansvara for att bygga upp och forvalta
uppgiftssamlingar som syftar till att pa 1angsiktig basis vara en resurs for
forskare och forskningsprojekt inom alla discipliner. Det har inte tydligt
framkommit att det finns ett behov hos regionerna att, utover den mojlighet
de redan har att behandla personuppgifter i kvalitetsregister for &ndamalet
att systematiskt och fortlopande utveckla och sékra vardens kvalitet, ocksa
inrdtta och forvalta forskningsdatabaser vars primira syfte ar att skapa
underlag for och ldmna ut uppgifter till framtida forskningsprojekt. De
forskningsdatabaser som kommer att kunna omfattas av regleringen kom-
mer inte att kunna anvéndas for andra &ndamal inom regionernas kdrnupp-
drag utan enbart for att ldmna ut uppgifter till framtida forskningsprojekt
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inom alla discipliner. Regionerna kan redan i dag 1dmna ut personuppgifter
som behandlas i kvalitetsregister for forskningsdndamal inom hélso- och
sjukvarden. Det framgar inte heller klart hur, som Biobank Sverige och
[flera regioner gor géllande, klinisk forskning skulle hdmmas av att huvud-
mannen for en forskningsdatabas ar ett ldrosdte eller att, som Region
Blekinge framhaller, forslaget skulle bidra till att viktig registerforskning i
regionernas regi inte kan genomféras dé universitet och hogskolor far
prioritera och driva forskningsdatabaser. Regionerna ir idag inom ramen
for sina uppdrag redan ansvariga for olika datasamlingar samt deltar i
forskningssamarbeten i samverkan med universitet och hdgskolor. Léro-
sitena bedriver ocksa sjilvstidndigt olika langsiktiga registerbaserade
forskningsprojekt. Dessa verksamheter kommer inte att paverkas av
forslaget. Forslaget innebér inte heller ndgot hinder mot att verksamhet
med en forskningsdatabas bedrivs inom ramen for ett samarbete mellan ett
statligt eller enskilt laroséte och en regional sjukvardshuvudman. Ansvaret
for verksamhet kan darvid ligga hos larositet. Regeringen bedomer inte att
forslaget forsvarar sddana samarbeten, tvirtom bor forslaget underlitta
samarbetet. Regeringen delar dérfér bedomningen i promemorian att
regioner inte ska ingd bland dem som ska kunna fora en sadan forsknings-
databas som omfattas av den nu foreslagna regleringen.

I motsats till SKR anser regeringen inte heller att det har framkommit att
det finns ett behov hos kommunerna av att inrdtta och forvalta sddana
forskningsdatabaser som syftar till att skapa underlag for flera framtida
forskningsprojekt inom for forskningsdatabasen angivna forskningsom-
raden och lamna ut uppgifter till sdidana projekt.

Det finns, och kommer att byggas upp, uppgiftssamlingar som kan
liknas vid forskningsdatabaser men som &r projektdatabaser och dir
huvudmannaskapet for projektdatabasen ligger hos en forskningshuvud-
man som ir en statlig myndighet, men inte &r ett laroséte, eller hos en
regional sjukvirdshuvudman. S&dana databaser ingér ocksd som flera
remissinstanser framhaller i samarbeten mellan ett statligt eller enskilt
laroséte och en regional sjukvardshuvudman. Andra statliga myndigheter
med sdrskilt uppdrag att forska torde emellertid inte samla in personupp-
gifter 1 uppgiftssamlingar med det enda syftet att de ska vara allmént
tillgéngliga for framtida forskningsprojekt, exempelvis externa forsk-
ningshuvudmaéns forskningsprojekt, och torde dérfor inte ha samma behov
av reglering som lérosédtena. Det kan ocksa finnas registerforfattningar
som lampligen inte bor inkorporeras i den nu foreslagna regleringen da
den har ett annat syfte 4n den hér foreslagna lagen. Ett sddant exempel ar
lagen (2012:741) om behandling av personuppgifter vid Institutet for
arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvirdering (IFAU). Regeringen
anser darfor, i motsats till Réattsmedicinalverket och Uppsala universitet,
inte att regleringen bor omfatta andra statliga myndigheter 4n laroséten.

Den foreslagna lagen omfattar sddana forskningsdatabaser som byggs
upp hos forskningshuvudmén genom att enskilda forskningspersoner lam-
nar uppgifter i syfte att de ska ingé i forskningsdatabasen. Kungl. Biblio-
tekets behov av rittsligt stod for den personuppgiftsbehandling som &r
nddvéndig vid bl.a. fullgbrandet av myndighetens uppgift att vara en
nationell forskningsinfrastruktur, arbetet med digitalisering och leveranser
av elektroniskt pliktmaterial enligt lagen om elektronisk pliktleverans



kraver sdrskilda overvdganden och kan inte omfattas av detta lagstift-
ningsprojekt.

Det ldrosdite som for en forskningsdatabas ska vara
personuppgifisansvarig

I artikel 4.7 i1 dataskyddsforordningen definieras personuppgiftsansvarig
som en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet, institution eller
annat organ som ensamt eller tillsammans med andra bestimmer &nda-
maélen och medlen for behandlingen av personuppgifter. I artikeln anges
vidare att om dndamalen och medlen for behandlingen bestdms av unions-
ratten eller medlemsstaternas nationella ritt, kan den personuppgifts-
ansvarige eller de sdrskilda kriterierna for hur denne ska utses foreskrivas
i unionsriétten eller i medlemsstaternas nationella ritt. Det &r alltsa tillatet
att i nationell lagstiftning peka ut vem som &r personuppgiftsansvarig och
att det sker &r vanligt forekommande i registerforfattningar.

Regeringen delar bedomningen i promemorian att det dr lampligt att i
lagen om vissa forskningsdatabaser precisera vem som &r personuppgifts-
ansvarig for sddan behandling av personuppgifter som utfors i de forsk-
ningsdatabaser som fors med stod av lagen. Darigenom blir det tydligt for
de individer vars personuppgifter behandlas i en viss forskningsdatabas
vem som &r skyldig att tillvarata deras réttigheter enligt dataskyddsforord-
ningen och 6vrig kompletterande reglering och som alltsd ska hallas
ansvarig for behandlingen.

Lagen bor innehélla en bestimmelse om att det dr det ldrosédte som for
en forskningsdatabas, och alltsd utfor behandlingen av personuppgifter,
som &r personuppgiftsansvarig for personuppgiftsbehandlingen i verksam-
heten med forskningsdatabasen. Det &r den personuppgiftsansvarige, dvs.
det aktuella ldrosdtet, som i varje enskild situation ska ta stillning till
vilken behandling av uppgifter som kan och ska ske i verksamheten med
en viss forskningsdatabas.

Som utvecklas i avsnitt 6.3.8 innebar forslagen i denna lagradsremiss att
regeringen i forordning kommer att ange vilket larosédte som far fora en
viss forskningsdatabas. I praktiken blir det ddrmed regeringen som utser
den personuppgiftsansvarige.

Det formella personuppgiftsansvaret for personuppgiftsbehandlingen i
en forskningsdatabas bor bara ligga hos ett enda larosdte. Darmed undviks
att frdgor om ansvar sammanblandas eller faller mellan stolarna. Att
personuppgiftsansvaret knyts till ett laroséte medfor ocksa att exempelvis
arkivbildning och sekretesskydd hanteras inom ett och samma laroséte.
Visserligen kan en forskningsdatabas vara ett resultat av ett samarbete
mellan tva olika ldrosdten dér bada deltar i den faktiska verksamheten och
till foljd darav behandlar personuppgifter. De angivna skilen talar dock
enligt regeringens beddémning mot ett delat ansvar. Det bor darfor framga
av lagen att bara ett enda ldroséte kan utses som ansvarigt for en databas.
Detta innebdr att det andra ldrosdtet i exemplet blir ett
personuppgiftsbitrade.

Eftersom regeringen i férordning kommer att ange vilket ldrosédte som
far fora en viss forskningsdatabas enligt den foreslagna lagen kommer det
som Malmé universitet efterlyser tydligt att framga vem som har person-
uppgiftsansvaret for forskningsdatabasen. Nér uppgifter ldmnats ut till
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exempelvis ett annat léroséte for att anvindas dér i ett forskningsprojekt
ar det ddrefter inte frdga om en behandling av uppgifterna i verksamhet
med forskningsdatabasen utan i forskningsprojektet. Vem som &r person-
uppgiftsansvarig for den behandlingen far avgoras med tillimpning av
bestdmmelsen i artikel 4.7 1 dataskyddsfoérordningen.

6.3.5 Den rittsliga grunden for behandling av
personuppgifter i en forskningsdatabas som
omfattas av lagen

Regeringens bedéomning: Personuppgiftsbehandlingen i en forsk-
ningsdatabas ska basera sig pa de registrerades frivilliga medverkan for
att omfattas av lagens tillimpningsomrade. Samtycke ska dock inte vara
den réttsliga grund som &beropas for personuppgiftsbehandlingen.
Den behandling av personuppgifter som &r nddviandig vid férandet av
en forskningsdatabas kan ske med stdd av den réttsliga grunden uppgift
av allmént intresse i artikel 6.1.e i EU:s dataskyddsforordning.
Nodvindig behandling av kénsliga personuppgifter i de forsknings-
databaser som omfattas av lagen kan i och for sig ske med stod av
undantagen for viktigt allmént intresse respektive vetenskapliga forsk-
ningsdndamal i artikel 9.2 g och j i dataskyddsférordningen. Den
foreslagna lagen bor dnda reglera behandling av sddana uppgifter.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens utom nir
det géller fragan om det finns skél att sdrreglera behandling av kéinsliga
personuppgifter i den foreslagna lagen. I promemorian gors beddmningen
att det inte finns skél att utover en begransning i friga om genetiska upp-
gifter sdrreglera behandling av kansliga personuppgifter for att det ska vara
tillatet att behandla sddana uppgifter i en forskningsdatabas.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att invinda mot bedémningen. Detta géller bl.a. Integritets-
skyddsmyndigheten och Socialstyrelsen. De flesta som uttalar sig sérskilt i
frigan om den réttsliga grunden, bl.a. Karlstads universitet, Uppsala
universitet, Verket for innovationssystem (Vinnova) och Region Orebro
ldn, delar eller ser positivt pa promemorians beddmning att den behandling
av personuppgifter som dr nédvéndig vid forandet av en forskningsdatabas
kan ske med stdd av den rittsliga grunden uppgift av allmént intresse.
Vinnova anser att om samtycke hade anvints som réttslig grund skulle det
potentiellt hindra en dndamalsenlig anvéndning av uppgifterna.

Flera remissinstanser, bl.a. Karistads universitet, Uppsala universitet,
Kammarrdtten i Stockholm och Mdlardalens universitet, framhaller
emellertid att det kan innebéra en otydlighet nér det géller vilken som é&r
den réttsliga grunden for behandlingen av personuppgifterna i forsknings-
databasen att ange att samtycke ska vara en integritetshdjande skydds-
atgérd.



Skilen for regeringens bedémning

Behandlingen av personuppgifter ska bygga pa frivillig medverkan men
samtycke bor inte vara den rdttsliga grunden for behandlingen

For att en behandling av personuppgifter ska vara laglig maste behand-
lingen ha stod i ndgon av de rittsliga grunder som anges i artikel 6.1 1 EU:s
dataskyddsforordning (se avsnitt 5.3). De rittsliga grunder som &r
relevanta nir det giller behandling av personuppgifter for forsknings-
andamal &r fraimst samtycke enligt artikel 6.1 a, uppgift av allmént intresse
enligt artikel 6.1 e och intresseavvégning enligt artikel 6.1 f (prop.
2017/18:298 s. 29-30).

I och med att den foreslagna lagen ska baseras pa de registrerades
medverkan (se avsnitt 6.1 och 6.3.3) skulle en mojlig réttslig grund for
behandlingen kunna vara samtycke enligt artikel 6.1 a.

Samtycke definieras i artikel 4.11 i EU:s dataskyddsférordning som
varje slag av frivillig, specifik, informerad och otvetydig viljeyttring,
genom vilken den registrerade, antingen genom ett uttalande eller genom
en entydig bekréiftande handling, godtar behandling av personuppgifter
som ror honom eller henne. Enligt skél 32 bor samtycke lamnas genom en
entydig bekréftande handling som innebér ett frivilligt, specifikt, infor-
merat och otvetydigt medgivande fran den registrerade om att denne
godkénner den aktuella personuppgiftsbehandlingen, tex. genom en skrift-
lig eller muntlig forklaring. Det ska vara frdga om en forklaring eller annat
beteende som i sammanhanget tydligt visar att den registrerade godtar den
avsedda personuppgiftsbehandlingen. Tystnad eller inaktivitet bor darfor
inte utgora samtycke. Samtycket bor, enligt samma skél, gilla all behand-
ling som utfors for samma &ndamél. Om behandlingen tjénar flera olika
syften, bor samtycke dérfor ges for samtliga av dessa.

En redogorelse for nér den réttliga grunden samtycke kan anvandas finns
i avsnitt 5.3. Dér framgér bl.a. att det i skél 33 till dataskyddsforordningen
anges att det ofta inte dr mojligt att fullt ut identifiera syftet med en
behandling av personuppgifter for vetenskapliga forskningsdndamal i
samband med insamlingen av uppgifter och att registrerade déarfor bor
kunna ge sitt samtycke till vissa omraden for vetenskaplig forskning nar
vedertagna etiska standarder for saddan forskning iakttas. Frigan om
tolkningen av skél 33 har behandlats av Europeiska dataskyddsstyrelsen i
ett yttrande, som har ldmnats pa begiran av EU-kommissionen och som
omfattar fortydliganden av hur dataskyddsforordningen bor tillimpas vid
personuppgiftsbehandling i hélso- och sjukvérdsforskning (EDPB Doku-
ment den 2 februari 2021 som svar pa Europeiska kommissionens begéran
om fortydligande av hur den allménna dataskyddsforordningen tillimpas
konsekvent, med fokus pa hélsoforskning). Europeiska dataskydds-
styrelsen anger i yttrandet att styrelsen for nérvarande utarbetar riktlinjer
for tillimpningen av dataskyddsforordningen vid personuppgiftsbehand-
ling for forsknings dndaméal. Det patalas att skél 33 Sppnar upp for en
mdjlighet att under vissa omsténdigheter sdnka kraven pa specifikation vid
samtycke som réttslig grund. Det noteras att viss flexibilitet foreligger i
situationer dir dndamaélet for personuppgiftsbehandling i ett forsknings-
projekt inte kan specificeras vid tidpunkten for insamling, utan da enbart
kan beskrivas som kopplat till vissa frdgestéllningar eller ett visst
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forskningsomréde. Det &r, enligt styrelsen, nodvéndigt att forskningsomra-
dena som anges &r sd avgrinsade som mojligt. Europeiska dataskydds-
styrelsen podngterar att det inte kan komma i fraga att, som réttslig grund,
forlita sig pa sa pass breda samtycken att dessa avser vilka sorts ospeci-
ficerade “framtida forskningsdndamal” som helst. Vidare papekas vikten
av att en personuppgiftsansvarig, &ven ndr andamalen inte kan specificeras
fullt ut, pa andra sétt forsoker sékerstélla att forordningens krav pa sam-
tycke uppfylls, exempelvis genom att tillse att den registrerade erhéller sa
mycket information om projektet och behandlingen som kan ges vid
tidpunkten. Europeiska dataskyddsstyrelsen har dock &nnu inte presenterat
nagra riktlinjer for tillimpningen av dataskyddsforordningen vid person-
uppgiftsbehandling for forskningsédndamél. Framtagandet av sidana
riktlinjer for tillimpningen av dataskyddsforordningen vid personupp-
giftsbehandling for medicinska och forskningsdndamal finns med i
styrelsens agenda for arbetet under 2023 och 2024. Det finns inte heller
nagot vigledande avgdrande ndr det giller anvdndningen av s.k. breda
samtycken vid insamling av personuppgifter till en forskningsdatabas for
framtida och obestdmda forskningsprojekt.

I propositionen Vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder for méanniskors hilsa (prop. 2012/13:163), som ligger till grund
for LifeGene-lagen, anfors att savél samtycke, uppgift av allmént intresse
och viktigt allmént intresse utgor réttsliga grunder for personuppgifts-
behandling i de register som omfattas av lagen. Den lag som foreslas i
denna lagradsremiss skiljer sig dock fran LifeGene-lagen pa sé vis att det
enligt Life-Gene-lagen krévs ett uttryckligt samtycke for behandling av
alla personuppgifter som forekommer i ett register enligt lagen. S& ar inte
fallet enligt den lag som foreslds i denna lagradsremiss, Som nidmnts i
avsnitt 6.3.1 och som nidrmare utvecklas i avsnitt 7.1.1 och 7.1.2 foreslas
dels vissa uppgifter kunna inhdmtas utan samtycke, dels vissa uppgifter
kunna inhdmtas med s.k. opt-out. Det forsta fallet avser att det ska vara
mdjligt att i verksamheten med en forskningsdatabas behandla vissa
personuppgifter i ett tidigt skede nir det dr nddvéndigt for att kunna vélja
ut och kontakta enskilda med information och forfragan om att medverka
i en forskningsdatabas. Det andra fallet avser att det ska vara mdjligt med
kompletterande insamling av uppgifter fran andra kéllor &n de som den
registrerade uttryckligen samtyckt till, och da i forsta hand myndighets-
register. Det foreslas visserligen att ett uttryckligt samtycke som huvud-
regel ska inhdmtas fran registrerade éven till insamling frén andra kéllor
an den registrerade, men det ska ocksé vara mojligt att informera den regi-
strerade om att sddan insamling avses goras och den registrerade har i ett
sadant fall mojlighet att motsitta sig insamlingen. Det foreslas ocksa att
den registrerade ska ha rétt att ndr som helst aterta sitt samtycke till att
dennes personuppgifter behandlas i en forskningsdatabas. Mot denna
bakgrund kan samtycke, i den mening som avses i EU:s dataskyddsforord-
ning, oavsett vad Europeiska dataskyddsstyrelsen kan komma att uttala
framdver, inte utgora rattslig grund for all personuppgiftsbehandling som
avses kunna goras i en forskningsdatabas enligt den i denna lagradsremiss
foreslagna lagen. Som nirmare utvecklas nedan bor i stillet den réttsliga
grunden for personuppgiftsbehandlingen vara uppgift av allmént intresse.
Som framgar ovan ska det dock vara en grundliggande forutsittning for
behandling av personuppgifter i en forskningsdatabas som omfattas av



lagen, med undantag for sddan personuppgiftsbehandling som krévs for att
komma i kontakt med personer som ska erbjudas att inga i forsknings-
databasen, att behandlingen inte sker utan de registrerades kdinnedom och
frivilliga medverkan. Detta &r viktigt dels for att sékerstélla ett skydd for
de registrerades integritet, dels for att stdrka allménhetens fortroende for
verksamheten med forskningsdatabaser och dédrmed viljan att medverka.
De bestimmelser som foreslas i lagen till skydd for de registrerades
integritet, bl.a. bestimmelser om information, samtycke och opt-out, ska
darfor i stéllet anses vara sddana lampliga skyddsétgirder som krévs vid
behandling av personuppgifter for forskningsdndamal enligt artikel 89 i
EU:s dataskyddsforordning. Att samtycke kan vara en skyddsétgird
framgar av Europeiska dataskyddsstyrelsens riktlinjer 5/2020 om sam-
tycke enligt forordning (EU) 2016/679. Dar har Europeiska dataskydds-
styrelsen uttalat att nar samtycke utgdr den réttsliga grunden for att bedriva
forskning enligt allménna dataskyddsférordningen bor sadant samtycke
till anvidndning av personuppgifter sdrskiljas fran andra samtyckeskrav
som fungerar som en etisk standard eller processuell skyldighet. Styrelsen
ndmner som ett exempel pd en sddan processuell skyldighet, dér
behandlingen inte baseras pa samtycke utan pa ndgon annan réttslig grund,
det krav pa att forsdkspersonen ldmnar ett informerat samtycke som anges
i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska
provningar av humanlikemedel och om upphdvande av direktiv
2001/20/EG. Styrelsen anfor att inom ramen for dataskyddslagstiftningen
skulle den sistndmnda formen av samtycke kunna betraktas som en
ytterligare skyddsétgiard. Regeringen anser saldes till skillnad fran bl.a.
Karlstads universitet, Uppsala universitet, Kammarrdtten i Stockholm och
Mdlardalens universitet, inte att det blir otydligt att betrakta bl.a. kraven
pa de registrerades frivilliga medverkan genom savél uttryckliga sam-
tycken som information och opt-out som integritetshéjande skydds-
atgirder. Som regeringen ndarmare utvecklar i avsnitt 7.1.1 foreslar rege-
ringen att samtyckets och opt-out-mdjlighetens karaktér av skyddsatgérder
ska tydliggéras genom rubriksdttningen i den foreslagna lagen.

Behandlingen av personuppgifter i forskningsdatabaserna kan ske med
stod av den rdttsliga grunden uppgift av allmdnt intresse

En rittslig grund som beddms vara aktuell att kunna tillimpa som stdd for
behandling av personuppgifter i en forskningsdatabas &r att behandlingen
ar nodvandig for att utféra en uppgift av allmént intresse (artikel 6.1 e i
dataskyddsforordningen. Denna réttsliga grund ska faststéllas i enlighet
med unionsritten eller en medlemsstats nationella rétt (artikel 6.3).

I propositionen Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105) framfor rege-
ringen att begreppet uppgift av allmént intresse maste ges en vid betydelse.
Att den rittsliga grunden ska vara faststélld innebér att uppgiften av all-
mint intresse maste ha stod i rittsordningen. Alla uppgifter som riksdag
eller regering gett i uppdrag &t statliga myndigheter att utfora &r enligt
uttalanden i forarbetena av allmént intresse. Om uppgifterna inte vore av
allmént intresse skulle myndigheterna inte ha &lagts att utfora dem. Detta
maste dven gélla i dataskyddsforordningens mening, eftersom det ar upp
till varje medlemsstat att faststélla de uppgifter som &r av allmént intresse
(prop. 2017/18:105 s. 56 och 57). Begreppet uppgift av allmént intresse
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omfattar dock inte bara sddant som utfors som en f6ljd av ett offentlig-
rattsligt och uttryckligt aliggande eller uppdrag. Till skillnad fran vad som
géller enligt artikel 6.1 c i dataskyddsforordningen (den rittsliga grunden
rattslig forpliktelse) behdver den personuppgiftsansvarige inte vara skyl-
dig att utfora uppgiften for att den réttsliga grunden uppgift av allmént
intresse ska vara tillimplig. Aven verksamhet som en statlig eller kommu-
nal myndighet bedriver inom ramen for sin befogenhet dr av allmint
intresse. Det dr ddrmed den réttsliga grunden i artikel 6.1 e i dataskydds-
forordningen som vanligen bor tillimpas av myndigheter, d&ven utanfor
omradet for myndighetsutdvning. Detta utesluter dock inte att ocksé andra
rittsliga grunder samtidigt kan vara tillimpliga i vissa situationer. Vid
tillimpningen av artikel 6.1 e spelar det ingen roll om den personupp-
giftsansvarige ir en offentlig eller en privat aktor (prop. 2017/18:258 s. 32
och 33).

Av ordalydelsen i artikel 6.3 forsta stycket framgar att det som ska fast-
stdllas i unionsrétten eller i nationell rétt dr den grund for behandlingen
som avses i artikel 6.1 ¢ och e. Det kridvs saledes inte en reglering i
unionsrétten eller i nationell rétt av den personuppgiftsbehandling som ska
ske med stod av dessa réttsliga grunder. Det som maéste ha stod i ratts-
ordningen &r i stéllet den réttsliga forpliktelsen respektive uppgiften av
allmént intresse eller rétten att utova myndighet (se prop. 2017/18:105 s.
49 och exempelvis propositionen Resursskolor och tilliggsbelopp for
sdrskilt stod, prop. 2021/22:156 s. 104—110). Som framgar ovan ar verk-
samhet som en statlig myndighet bedriver inom ramen for sin befogenhet
en uppgift av allmént intresse. Enligt 1 kap. 2 § hogskolelagen ska staten
ska som huvudman anordna hdgskolor for bl.a. forskning och konstnérlig
forskning samt utvecklingsarbete. Enligt 6 § samma kapitel ska som
allménna principer for forskningen gélla att forskningsproblem fritt far
véljas, att forskningsmetoder fritt far utvecklas, och att forskningsresultat
fritt far publiceras. Det rader ingen tvekan om att det ligger inom statliga
universitets och hogskolor befogenhet att vidta sidana atgarder som krivs
for att kunna forska eller dka effektiviteten i forskning. Sadana atgérder
behover dock dven vara forenliga med annan reglering som exempelvis 2
kap. 6 § andra stycket RF och EU:s dataskyddsforordning. Enligt artikel
6.3 1 EU:s dataskyddsfoérordning kan den rittsliga grunden innehalla
sdrskilda bestimmelser for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna i
dataskyddsforordningen, bland annat de allménna villkor som ska gélla for
den personuppgiftsansvariges behandling, vilken typ av uppgifter som ska
behandlas, vilka registrerade som berors, de enheter till vilka person-
uppgifterna far lamnas ut och for vilka &ndamal, andamalsbegrénsningar,
lagringstid samt typer av behandling och forfaranden for behandling,
inbegripet atgirder for att tillforsékra en laglig och réttvis behandling,
déribland for behandling i andra sérskilda situationer enligt kapitel IX.
Regeringen foreslar i denna lagradsremiss att generella bestimmelser som
reglerar behandlingen av personuppgifter i forskningsdatabaser och som
dr gemensamma for samtliga forskningsdatabaser som &r avsedda att
omfattas av regleringen ska tas in i en ramlag. Det foreslas att regeringen
ska meddela foreskrifter om vilka forskningsdatabaser som far foras enligt
lagen och om vilka ldrosédten som fér fora forskningsdatabasen. Ramlagen
ska kompletteras med bestimmelser i forordning dir dessa foreskrifter tas
in (se avsnitt 6.3.8). Om den provning som ska ske resulterar i att det



beddms att en forskningsdatabas ar av sirskilt vetenskapligt virde ur ett
langsiktigt perspektiv och ddrmed kan omfattas av lagen kommer det av
foreskrifter som regeringen meddelar i forordning framga att larosétet far
fora den aktuella forskningsdatabasen. Det kommer ocksa att framga vilket
eller vilka forskningsomrdden som forskningsdatabasen ska skapa
underlag for och lamna ut uppgifter till. Detta &r en sadan typ av reglering
som 4r tillaten enligt artikel 6.3 i EU:s dataskyddsforordning och som kan
utgodra en precisering av den rittsliga grunden.

Vid tillimpningen av artikel 6.1 e spelar det ingen roll om den
personuppgiftsansvarige dr en offentlig eller en privat aktér. Om den
uppgift som den personuppgiftsansvarige utfor dr av allmént intresse och
denna uppgift ar faststilld i enlighet med unionsritten eller den nationella
ratten finns det en réttslig grund for nédvéndig behandling enligt artikel
6.1 e (prop. 2017/18:105 s. 58). Att en uppgift dr av allmént intresse kan
framga pa olika sitt i den nationella regleringen. Exempelvis kan enskilda
utbildningsanordnare fa examenstillstind enligt lagen om tillstand att
utfarda vissa examina och det framgér av bilagan till OSL att vissa
enskilda verksamheter ska tillimpa offentlighetsprincipen och jamstéllas
med myndigheter vid tillimpning av OSL. Detta giller t.ex. i all verksam-
het vid Stiftelsen Chalmers tekniska hogskola och i all verksamhet i
Stiftelsen Hogskolan i Jonkdping och dess dotterbolag, som ingar i
koncernen Jonkoping University. Bdda har ocksd examenstillstdnd for
forskarnivan och regeringen har i avsnitt 6.3.4 foreslagit att det i den nya
lagen ska regleras att, forutom statliga universitet eller hogskolor som har
ratt att utfirda examen péa forskarniva, si ska dven enskilda organ som har
examenstillstdnd pa forskarniva och som jamstills med myndigheter vid
tillimpning av OSL omfattas av den nya lagens tillimpningsomrade, om
regeringen meddelar foreskrifter om det. Som anges ovan &r detta en sddan
typ av reglering som ar tillaten enligt artikel 6.3 i EU:s dataskyddsforord-
ning och som kan utgora en precisering av den réttsliga grunden.

Sammanfattningsvis bedomer regeringen att behandling av person-
uppgifter i forskningsdatabaser som enligt foreskrifter av regeringen fér
foras med stdd av lagen, kan ske med stod av den réttsliga grunden uppgift
av allmént intresse i artikel 6.1 e i EU:s dataskyddsforordning.

Det finns stéd i dataskyddsforordningen for behandling av kinsliga
personuppgifter men lagen bor dnda reglera behandling av sddana
uppgifier

Den foreslagna ramlagen ar avsedd att kunna tillimpas pa forsknings-
databaser inom hela spektrumet av den vetenskapliga forskningen om
forskningsdatabasernas syfte ér att skapa underlag for flera framtida forsk-
ningsprojekt och ar av sdrskilt vetenskapligt virde for forskningen i ett
langsiktigt perspektiv. Det kommer ofta att bli aktuellt att behandla sadana
sérskilda kategorier av personuppgifter som avses i artikel 9 i EU:s data-
skyddsforordning (kdnsliga personuppgifter), t.ex. uppgifter om hilsa, i
forskningsdatabaserna.

Enligt dataskyddsforordningen géller ett principiellt forbud mot behand-
ling av kénsliga personuppgifter. For att en behandling av sddana uppgifter
ska vara tillditen maste behandlingen ha stdd i ndgot av de undantag fran
forbudet som réknas upp i artikel 9.2.
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Kaénsliga personuppgifter far, enligt artikel 9.2 a, behandlas om den
registrerade har ldmnat sitt uttryckliga samtycke till behandling for ett eller
flera specifika dndamal. Regeringen anser att behandling av
personuppgifter i forskningsdatabaser enligt den foreslagna lagen inte i
alla delar kan baseras pa den rittsliga grunden samtycke. En behandling
av kénsliga personuppgifter kan séledes endast delvis baseras pa samtycke
enligt undantaget i denna punkt.

I artikel 9.2 j finns ett undantag fran forbudet att behandla kénsliga
personuppgifter om behandlingen &r nodvéandig for bl.a. vetenskapliga
eller historiska forskningsdndamal i enlighet med artikel 89.1, pa grundval
av unionsritten eller medlemsstaternas nationella rétt, vilken ska sta i
proportion till det efterstrivade syftet, vara forenlig med det vésentliga
innehéllet i rétten till dataskydd och innehélla bestimmelser om ldmpliga
och sérskilda atgérder for att sdkerstilla den registrerades grundlaggande
rittigheter och intressen. I avsnitt 6.2.1 har regeringen gjort bedomningen
att behandling av personuppgifter i forskningsdatabaser innefattas i
uttrycket vetenskapliga eller historiska forskningsédndamal i dataskydds-
forordningens mening. Undantaget i artikel 9.2 j &r ddrmed tillampligt vid
behandling av kénsliga personuppgifter i verksamhet med forsknings-
databaser som kommer att omfattas av den nya ramlagen. Behandlingen
kommer att ske pa grundval av nationell ritt. Som nérmare utvecklas i bl.a.
avsnitt 7.3 foreslas ocksa att lagen ska innehélla bestimmelser om sédana
atgérder for att sikerstilla den registrerades grundldggande réttigheter och
intressen som kravs enligt artikel 9.2 j. Nodvéndig behandling av kinsliga
personuppgifter i forskningsdatabaserna beddoms darfor kunna ske med
stod av undantaget i artikel 9.2 j i dataskyddsfoérordningen.

I artikel 9.2 g finns det ytterligare ett undantag fran forbudet att behandla
kénsliga personuppgifter om behandlingen 4r nddvindig av hansyn till ett
viktigt allmént intresse. Det viktiga allmédnna intresset ska vara pa grund-
val av unionsritten eller en medlemsstats nationella ritt, vilken ska sta 1
proportion till det efterstravade syftet, vara forenligt med det vésentliga
innehallet i rétten till dataskydd och innehélla bestimmelser om ldmpliga
skyddsétgérder och sdkerstélla den registrerades grundlédggande réttigheter
och intressen. Det foreslas att den nya lagen ska vara tillaimplig pa forsk-
ningsdatabaser som har till syfte att skapa underlag for framtida forsk-
ningsprojekt som &r av sérskilt vetenskapligt vérde for forskningen 1 ett
langsiktigt perspektiv. Regeringen har ovan gjort beddmningen att upp-
byggnaden och handhavandet av sddana forskningsdatabaser som lagen
ska kunna tillimpas pa for att skapa underlag for framtida forsknings-
projekt inom for forskningsdatabasen angivna omraden och ldmna ut
uppgifter till sddana forskningsprojekt ar en uppgift av allmént intresse.
Regeringen har ocksa i propositionen Vissa register for forskning om vad
arv och milj6 betyder for ménniskors hélsa (prop. 2012/13:163) gjort
bedémningen att ett uppbyggande pé frivillig grund av databaser hos stat-
liga universitet och hogskolor med basmaterial som kan ldmnas ut till
specifika och etikgodkinda forskningsprojekt ar ett sadant viktigt allmént
intresse som avsdgs 1 artikel 8.4 i1 davarande dataskyddsdirektivet
(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 sddana uppgifter). Nar det ror sig
om sddana forskningsdatabaser som kommer att kunna omfattas av den



foreslagna ramlagen, dvs. sddana forskningsdatabaser som har ett sirskilt
vetenskapligt vérde ur ett langsiktigt perspektiv, dr det enligt regeringens
beddmning pad samma sitt friga om ett viktigt allmént intresse. Som
angivits foreslas det ocksa att lagen med anslutande forordningar ska
innehalla bestimmelser om étgérder for att sidkerstédlla den registrerades
grundldggande rittigheter och intressen. Behandling av kénsliga person-
uppgifter i verksamhet med forskningsdatabaser enligt den nya lagen
bedoms darfor kunna ske dven med stod av undantaget i artikel 9.2 g i
dataskyddsforordningen.

Aven om en behandling av kinsliga personuppgifter i forskningsdata-
baser som omfattas av den foreslagna lagen saledes i och for sig bedoms
kunna ske med stod av undantagen i artikel 9.2 j och 9.2 g i dataskydds-
forordningen gor regeringen beddmningen att det rittsliga stodet for
behandlingen av sadana uppgifter blir dn tydligare om lagen innehaller
bestimmelser som reglerar behandling av sadana uppgifter. Regeringen
bedomer darfor, till skillnad fran promemorian, att det finns skél att, utdver
en begransning i fraga om genetiska uppgifter, sdrreglera behandling av
kénsliga personuppgifter och anser att lagen bor innehalla en bestimmelse
som reglerar behandlingen av kédnsliga personuppgifter i verksamheten
med forskningsdatabaserna. Detta utvecklas i avsnitt 7.2.2.

6.3.6 Forhallandet till annan dataskyddsreglering

Regeringens forslag: Det ska inféras en upplysningsbestimmelse i
lagen om vissa forskningsdatabaser som tydliggor att lagen komplet-
terar EU:s dataskyddsforordning.

I lagen ska det ocksé inforas en upplysningsbestimmelse som anger
att vid behandling av personuppgifter enligt lagen géller dataskydds-
lagen och foreskrifter som har meddelats med stod av den lagen, om
inte annat f6ljer av lagen om vissa forskningsdatabaser eller foreskrifter
som meddelats i anslutning till den lagen.

Termer och uttryck i lagen ska ha samma betydelse som i data-
skyddsforordningen.

Promemorians forslag 6verensstimmer i sak med regeringens.

Remissinstanserna: Remissinstanserna tillstyrker eller har inget att
invinda mot forslaget. Det giller bl.a. Integritets-skyddsmyndigheten
(IMY) och Socialstyrelsen. Ingen remissinstans uttalar sig sdrskilt om
forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Grundliggande bestimmelser som
géller for behandling av personuppgifter finns, som pétalats i avsnitt 4, i
EU:s dataskyddsforordning och dataskyddslagen. I dessa bestimmelser
finns den huvudsakliga dataskyddsrittsliga regleringen som ska foljas vid
behandling av personuppgifter i forskningsdatabaser. Lagen om vissa
forskningsdatabaser ska endast innehalla sdédana kompletterande bestdm-
melser som dataskyddsférordningen ger utrymme fér och som behovs for
att utgora ett tydligt réttsligt stod for behandling av personuppgifter i
verksamhet med séddana forskningsdatabaser som ska omfattas av lagen.
Regeringen anser, i likhet med utredningen, att det bor inforas en bestim-
melse i lagen om vissa forskningsdatabaser som tydliggdr att den inne-
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haller kompletterande bestimmelser till dataskyddsforordningen. Hanvis-
ningen till dataskyddsforordningen bor vara dynamisk, det vill séga avse
forordningen i den vid varje tidpunkt géllande lydelsen. En sadan bestim-
melse tydliggor lagens forhallande till dataskyddsforordningen och det blir
tydligt att lagen inte utgdr en uttdmmande reglering. Bestimmelsen syftar
alltsa till att gora relationen mellan de olika regelverken begriplig bade for
dem som tilldmpar lagen och de registrerade.

Dataskyddslagen &r, som ndmnts i avsnitt 4, en lag som pa generell niva
kompletterar EU:s dataskyddsforordning i Sverige. Utover de direkt
tillimpliga bestdimmelserna i dataskyddsforordningen finns det i data-
skyddslagen generella bestimmelser som ér tilldtna specificeringar och
undantag till dataskyddsforordningen. I 1 kap. 6 § dataskyddslagen anges
att om en annan lag eller en férordning innehéller ndgon bestimmelse som
avviker fran den lagen, tillimpas den bestaimmelsen, dvs. lagen ar subsi-
didr till annan reglering pa lag- eller forordningsniva. Bestimmelserna i
den nu foreslagna lagen kommer, till skillnad fran dataskyddslagens
bestimmelser, att vara specifikt avgransade till vissa uppgiftssamlingar
inom forskningssektorn. Dataskyddslagen kommer saledes att vara
subsididr 1 forhallande till den nu foreslagna lagen. For att underlitta for
den som ska tillimpa regelverket och for andra att hitta relevanta lagrum
foreslar regeringen att det ska inforas en upplysningsbestimmelse i den
nya lagen som anger att vid behandling av personuppgifter enligt lagen
giller dataskyddslagen och foreskrifter som har meddelats med stod av
den lagen, om inte annat f6ljer av lagen om vissa forskningsdatabaser eller
foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen om vissa forsk-
ningsdatabaser.

For att ytterligare fortydliga relationen mellan dessa regleringar, och
minska risken for att de separata regelverken missforstds och tillampas
felaktigt foreslar regeringen att det i en bestimmelse i lagen anges att
termer och uttryck i lagen ska ha samma betydelse som i dataskydds-
forordningen.

6.3.7 Andamalen med behandlingen av personuppgifter
enligt lagen

Regeringens forslag: Personuppgifter ska fi samlas in och i ovrigt

behandlas i verksamhet med en sddan forskningsdatabas som fors med

stod av lagen om vissa forskningsdatabaser for de dvergripande édnda-

mélen att

1. skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt inom de
forskningsomraden som &r angivna for forskningsdatabasen,

2. lamna ut uppgifter till sadana forskningsprojekt, och

3. lamna ut uppgifter till forskningsprojekt inom de forsknings-
omraden som &r angivna for forskningsdatabasen dven om projekten
redan paborjats innan forskningsdatabasen inréttats.

Personuppgifter som samlats in och behandlas for de 6vergripande
andamalen enligt ovan ska dirutdver bara fa behandlas for &ndamélen
att lamnas ut enligt bestimmelser om utldmnande i ramlagen samt, nér

de inte ldngre behdvs ovan ndmnda dndamal, for arkivindamal av



allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller
statistiska dndamal.

Upprékningen i lagen av dndamalen ska vara uttdmmande.

Regeringen ska fi meddela foreskrifter som avgrinsar vilket eller
vilka forskningsomraden som en forskningsdatabas ska skapa underlag
for och lamna ut uppgifter till.

Regeringens bedomning: Den foreslagna modellen, diar 6vergri-
pande dandamal med personuppgiftsbehandlingen i forskningsdatabaser
anges i ramlagen i forening med att det ndrmare dndamalet for varje
forskningsdatabas anges i forordning for respektive forskningsdatabas,
uppfyller kravet p4 andamalsbegriansning i EU:s dataskyddsforordning.

Promemorians forslag Overensstimmer huvudsakligen med rege-
ringens. | promorian foreslas inte att ytterligare ett vergripande dndamal
ska vara att ldmna ut uppgifter till forskningsprojekt inom for forsk-
ningsdatabasen angivna forskningsomraden &ven om projekten redan
paborjats innan forskningsdatabasen inrdttats. I promemorian anges att
personuppgifter som samlats in och behandlas for de Overgripande
dndamadlen direfter far behandlas bara for utlimnande som anges i
ramlagen samt bevaras for arkivindamal av allmént intresse, veten-
skapliga eller historiska forskningsidndamal eller statistiska @ndamal. I
promemorian foreslas inte att regeringen ska fa meddela foreskrifter som
avgréansar vilket eller vilka forskningsomraden som en forskningsdatabas
ska skapa underlag for och ldmna ut uppgifter till utan i stillet foreslas en
upplysningsbestimmelse om att regeringen med stod av 8 kap. 7 §
regeringsformen kan meddela sddana foreskrifter.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: En stor majoritet av remissinstanserna tillstyrker
eller har inga invindningar mot forslaget om en reglering som mojliggor
att uppgifter samlas in i forskningsdatabaser for att skapa underlag for
framtida forskningsprojekt inom for forskningsdatabasen angivna forsk-
ningsomraden och ldamna ut uppgifter till sddana projekt. Detta géller bl.a.
Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) och Socialstyrelsen. Endast ett fétal
av remissinstanserna uttalar sig sarskilt nér det géller forslaget till indamal
med behandlingen av personuppgifter i forskningsdatabaser som férs med
stod av lagen.

Uppsala universitet delar promemorians beddmning om &dndamals-
bestdimning. Statens medicinsk-etiska rdd (Smer) tillstyrker forslaget.
Enligt radets bedomning ar det positivt for de registrerades integritet och
sjdlvbestimmande att &ndamélen fortydligas och begrénsas pa det fore-
slagna séttet. Hjdrt- och lungfonden vilkomnar forslaget och anser att det
ger en tydlig grund for att bygga upp forskningsdatabaser for framtida
forskning och att &ndamalsbeskrivningen halls p& en rimlig niva. Stock-
holms universitet instimmer i att forskningsdatabasernas overgripande
andamal ska vara att skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt
inom for forskningsdatabasen angivna forskningsomrdden. Universitetet
ifrdgasitter avgransningen som innebar att tvirvetenskapliga forsknings-
projekt och forskningsprojekt fran andra forskningsomréden inte kommer
att kunna fa data utlimnad fran forskningsdatabaser och anser att detta
synsitt inte dr forenligt med malsdttningarna med “6ppen vetenskap”.
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Universitetet ser positivt pa att personuppgifter i en forskningsdatabas
dven ska kunna bevaras for arkivindamal av allmént intresse, veten-
skapliga eller historiska forskningsédndamal eller statistiska &ndamal dven
efter det att de av ndgon anledning inte ldngre behdvs som underlag for
framtida forskningsprojekt.

Region Viisterbotten anser att promemorians forslag till bestimmelse
om att regeringen kan meddela foreskrifter om vilka forskningsomraden
som en forskningsdatabas ska skapa underlag for och ldmna ut uppgifter
till 4r otydlig eftersom regeringen inte kan veta i forhand vem uppgifterna
ska utlamnas till d& man inte vet vilken forskare som kommer att gora uttag
fran forskningsdatabasen.

IMY delar bedomningen i promemorian att regeringen med stdd av den
s.k. restkompetensen bor meddela forskrifter om vilka forskningsdatabaser
som ska fa foras samt vilka ldrosdten som ska fa behandla personuppgifter
i sddana databaser. IMY delar ocksd bedomningen att regeringen i dessa
foreskrifter d&ven bor precisera andamélen med behandlingen till ett eller
flera forskningsomraden. Enligt IMY kommer séddana foreskrifter att vara
nodvéandiga for att, tillsammans med de foreslagna skyddsétgirderna,
skapa en réttslig grund som é&r tydlig, precis och proportionerlig i enlighet
med kraven i artikel 6.3 och skél 41 i dataskyddsférordningen.

Luled tekniska universitet framhaller att det i promemorian angivits att
ett aktuellt forskningsomrade for en forskningsdatabas ingalunda behdver
vara dmnesmaissigt avgrinsat utan ocksa kan beskrivas tvéirvetenskapligt
och understryker att forskningsdatabaserna maste kunna anvidndas av
forskare verksamma vid larosiaten utan medicinsk fakultet.

Linnéuniversitetet stiller sig tveksamt till om de framtida mojliga forsk-
ningsomraden som databaserna eventuellt kan bli relevanta for maéste
specificeras pa forhand. Universitetet anser att om en sddan specificering
maste ske bor det goras pa ett sadant sitt att det i s& hog utstrickning som
mojligt haller dorren 6ppen ockséd for forskningsfrigor som dnnu inte
formulerats, eller forskningsomraden som &nnu inte etablerats.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Primdra dndamal med behandlingen av personuppgifter i
forskningsdatabaser som omfattas av lagen

Enligt artikel 5.1 b i EU:s dataskyddsforordning ska personuppgifter
samlas in for sdrskilda, uttryckligt angivna och beréttigade &ndamal och
inte senare behandlas pa ett sétt som ar ofdrenligt med dessa ursprungliga
dndamal. Ytterligare behandling for arkivindamal av allmént intresse,
vetenskapliga eller historiska forskningséndamal eller statistiska &ndamal
i enlighet med artikel 89.1 ska dock inte anses vara oforenlig med de ur-
sprungliga &ndamalen (dndamalsbegransning). Att en dndamalsbestim-
ning ar tillrackligt sdrskilt och uttryckligt angiven har en avgodrande
betydelse for att det ska kunna gé att bedoma om en senare behandling for
nya dndamal dr forenlig eller oforenlig med ett ursprungligt &ndamal. Ett
tydligt angivet andamal &r som regel ocksa en forutsittning for att man ska
kunna bedéma om en viss behandling &r laglig, dvs. om den dr nddvindig
i ndgot av de sammanhang som riknas upp i artikel 6.1 b-f (prop.
2017/18:105 s. 47 f). Andamalsbestimmelser har vidare betydelse for



tillimpningen av de dvriga grundldggande principerna for personuppgifts-
behandling i artikel 5. Otillrdckligt specifika &ndamalsbeskrivningar kan
exempelvis leda till att principen om uppgiftsminimering i artikel 5.1 ¢ inte
kan iakttas. Andamalsbestimningen har dven betydelse for statistik-
ansvariga myndigheters bedémningar i samband med begiran om
utldmnande av uppgifter.

Som framgar av avsnitt 6.3.5 dberopas i denna lagradsremiss inte sam-
tycke som rittslig grund for den nya lagen utan den réttsliga grund som
aberopas dr uppgift av allmént intresse. Nér det giller frigan om dndamals-
begriansning kan man dnda till viss del ta ledning av vad som géller for
andamalsbegriansningar i forhéllande till samtycken. I skél 33 till data-
skyddsforordningen anges att det ofta inte 4r mdjligt att fullt ut identifiera
syftet med en behandling av personuppgifter for vetenskapliga forsknings-
dndamal i samband med insamlingen av uppgifter och att registrerade
dérfor bor kunna ge sitt samtycke till vissa omraden for vetenskaplig forsk-
ning, nér vedertagna etiska standarder for vetenskaplig forskning iakttas.
Europeiska dataskyddsstyrelsen har i ett dokument fran den 2 februari
2021 som svar pa Europeiska kommissionens begédran om fortydligande
av hur den allménna dataskyddsférordningen tillimpas konsekvent, med
fokus pa hilsoforskning, framhéllit att &ven om skél 33 mojliggor att
dndamalet kan beskrivas pad en mer allmin nivd s maste de allmidnna
principerna for behandling av personuppgifter i artikel 5 foljas. Europeiska
dataskyddsstyrelsen anforde att nir forskningsindamalet inte fullt kan
preciseras maste den personuppgiftsansvarige pa andra sitt tillgodose
principen om att det dndamal med personuppgiftsbehandlingen som
samtycke begérs for ska vara specificerat, som t.ex. att forskningspersoner
lamnar samtycke till ett visst forskningsomréade eller vissa specifika frage-
stdllningar. Det sistndmnda ligger i linje med hur andamélet har preciserats
i lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder for manniskors hélsa (LifeGene-lagen). Dar har &ndamalen med
personuppgiftsbehandlingen i register enligt lagen angetts vara
1. att skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo

betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar
och ménniskors hélsa i 6vrigt, och
2. att lamna ut uppgifter for sddan forskning.

Som ndmnts i avsnitt 6.3.5 uppstills i LifeGene-lagen krav pa uttryckliga
samtycken for behandling av personuppgifter. Nér det géller den
foreslagna nya lagen dr den rattsliga grund som &beropas for behandling
av personuppgifter uppgift av allmént intresse. Visserligen foreslas huvud-
regeln vara krav pa uttryckliga samtycken som en skyddsétgérd, men
uppgifter foreslas ocksa i viss utstrackning kunna behandlas utan samtycke
och med ritt till opt-out for den registrerade.

I samband med tillkomsten och forlangningar av LifeGene-lagen ifrdga-
sattes om dndamalsbestimmelsen i lagen var forenlig med det tidigare
dataskyddsdirektivets och den nu géllande dataskyddsforordningens krav
pa att andamal ska vara sérskilda och uttryckligt angivna. I lagstiftnings-
projekten savél vid den ursprungliga propositionen med forslag till lagen
som vid forlingningarna av lagen har dock &ndamaélsbestimmelsen i
LifeGene-lagen ansetts vara forenlig med kraven pa att dandamadlen ska
vara sérskilda och uttryckligt angivna (prop. 2012/13:163 s. 2627, prop.
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2014/15:121 s. 11-12, prop. 2016/17:204 s. 10-13 och prop. 2019/20:182
s. 10-11). En bestdmning av dndamélet med personuppgiftsbehandlingen
i sddana forskningsdatabaser som omfattas av den hér foreslagna lagen bor
dérfor enligt regeringens beddmning kunna goras pé ett motsvarande sétt
som gjorts i LifeGene-lagen.

De 6vergripande &ndamal for vilka en sddan forskningsdatabas som fors
med stod av lagen far behandla personuppgifter bor, till f6ljd av lagens
karaktir av en ramlag, vara relativt generella och breda. Varje enskild
forskningsdatabas bor sedan ha sérskilt angivna dndamal som nérmare
specificeras i forordning for varje enskild forskningsdatabas.

Nér det giller de 6vergripande dndamalen bor dessa vara s pass gene-
rella att de blir tillaimpliga for samtliga av de forskningsdatabaser som kan
komma att omfattas av regleringen. De bor mot den bakgrunden utformas
pa ett sédtt som anknyter till och uppfyller ett av syftena med den foreslagna
lagen, dvs. att ge ldrosdten mojlighet att i en forskningsdatabas skapa
underlag for olika forskningsprojekt. Regeringen anser dérfor att &dnda-
malen med behandlingen ska preciseras i en grundldggande primér dnda-
maélsbestimmelse som innebér att insamling och vrig behandling i verk-
samhet med en forskningsdatabas ska fa ske for de Overgripande
dndamalen att dels skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt
inom for forskningsdatabasen angivna forskningsomraden, dels l&dmna ut
uppgifter till sddana forskningsprojekt. Genom det foreslagna dndamalet
tydliggors att det handlar om en framatsyftande insamling och behandling,
dvs. inte om att samla in uppgifter enbart for ett visst, redan definierat
projekt, utan om att bygga en forskningsdatabas som utgdr en resurs for
flera olika framtida forskningsprojekt som inte &ar definierade nér
databasen byggs upp eller nir insamling till databasen annars gors. Med
uttrycket ”skapa underlag” avses olika former av behandlingar som krévs
for att kunna fora en fungerande forskningsdatabas, sdsom att samla in,
registrera, bevara och uppdatera personuppgifter i databasen. Dessa steg
ar grundldggande for att forskningsdatabaserna ska kunna fa det veten-
skapliga virdet for forskningen som &r grunden for ldrosdtenas verksamhet
med databaserna. Det dr genom att kunna tillhandahélla innehallet i
forskningsdatabaserna till olika forskningsprojekt som databaserna blir en
viktig resurs for forskningen.

Som regeringen aterkommer till nedan bor det dven anges vissa s.k.
sekundira dndamal for behandling av personuppgifterna i ramlagen.

Utredningen foreslar att upprékningen i lagen av priméra och sekundéra
dndamal for behandling av personuppgifter som en skyddsatgard ska goras
uttdommande. Detta innebaér att den s.k. finalitetsprincipen inte blir tillaimp-
lig. Finalitetsprincipen, som kommer till uttryck i artikel 5.1 b dataskydds-
forordningen, innebér att uppgifter som samlats in for ett andamal senare
inte far behandlas pé ett sétt som ar oforenligt med det ursprungliga énda-
malet. Detta innebér, annorlunda uttryckt, att uppgifter insamlade for ett
visst &ndamal senare kan behandlas for ett annat &ndamal om det senare
dndamaélet inte dr oforenligt med det ursprungliga dndamaélet. Av artikel
5.1 b framgar att ytterligare behandling for bland annat vetenskapliga eller
historiska forskningsdndamal inte ska anses oforenlig med de ursprungliga
dndamaélen. Regeringen delar utredningens uppfattning att det ar en lamp-
lig skyddsatgérd att gora upprakningen av dndamal i lagen uttmmande.
Om finalitetsprincipen skulle vara tillimplig riskerar de samtycken till



behandling av personuppgifter enligt lagen och den anslutande forord-
ningen, dér de forskningsomradden som avses i lagen preciseras, att bli en
chimér. Ménniskors fortroende for forskningen och dérmed vilja att delta
i forskning och att ldamna uppgifter dr av stor betydelse for forskningen.
Motsvarande begrinsning finns i dag i 8 § andra stycket LifeGene-lagen.

Regeringen anser dock att ytterligare ett primért &ndamal behdver ldggas
till utdver de som utredningen foreslar, ndmligen dndamalet att ldmna ut
uppgifter till forskningsprojekt inom for forskningsdatabasen angivna
forskningsomrdden &ven om projekten redan har paborjats innan forsk-
ningsdatabasen inréttats. Forskningsprojekt kan pédga under mycket ldng
tid och om en forskningsdatabas byggs upp under den tiden och den sedan
visar sig innehélla uppgifter som skulle vara mycket vérdefulla i ett
pagéende forskningsprojekt inom de forskningsomraden som forsknings-
databasen omfattar anser regeringen att det vore stétande om forsk-
ningshuvudmannen skulle vara exkluderad frén att begira att fa del av
uppgifterna bara for att forskningsprojektet startades innan forsknings-
databasen byggdes upp. Forskningshuvudmannen kan dock behdva begéra
ett kompletterande etikprévningstillstdnd enligt etikprovningslagen for en
sadan kompletterande insamling.

For personuppgifter som ldmnas ut till forskningsprojekt inom for
forskningsdatabasen angivna forskningsomraden regleras den fortsatta
behandlingen hos mottagaren inte av ramlagen med anslutande férordning
utan av den dataskyddsreglering som géller hos mottagaren.

Den foreslagna forfattningstekniska modellen uppfyller
dataskyddsforordningens krav pd dndamdlsbegrdinsning

Som regeringen ndrmare utvecklar i avsnitt 6.3.8 foreslas dér att
regeringen i den nya lagen ska bemyndigas att meddela foreskrifter i
forordning om vilka forskningsdatabaser som far foras enligt lagen och
vilket ldrosdte som far fora forskningsdatabasen. Darutdver bor, som
namnts ovan, varje enskild forskningsdatabas ha sérskilt angivna dndamal
som ndarmare specificeras i forordning. Regeringen foreslar darfor att
regeringen bemyndigas att meddela foreskrifter som avgrénsar vilket eller
vilka forskningsomraden som en forskningsdatabas ska skapa underlag for
och ldmna ut uppgifter till. Ett preciserat &ndamél bor kunna utformas pa
liknande sdtt som i LifeGene-lagen. Regeringen bedomer att genom denna
modell dr kravet pa sdrskilda, uttryckligt angivna och berittigade dndamal
i artikel 5.1 b 1 dataskyddsforordningen uppfylit.

Linnéuniversitetet stiller sig tveksamt till om de framtida mojliga forsk-
ningsomraden som databaserna eventuellt kan bli relevanta for maéste
specificeras pa forhand. Universitetet anser att om en sadan specificering
maste ske bor det goras pa ett sddant sitt att den i s& hog utstrackning som
mojligt héller dorren Sppen ocksa for forskningsfridgor som dnnu inte
formulerats, eller forskningsomraden som &dnnu inte etablerats. Regeringen
beddmer att en avgriansning av de forskningsomrédden som en forsknings-
databas omfattar dr nodvéndig for att uppfylla dataskyddsforordningens
krav pé sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade dndamal. Enligt
artikel 89 i dataskyddsforordningen ska vidare behandling for forsknings-
andamal omfattas av ldmpliga skyddsatgdrder. Som framgar av avsnitt
6.3.5 &r de krav som foreslés tas in i lagen pé den enskildes frivilliga med-
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verkan en skyddsétgérd. En sddan skyddsatgiard bedoms vara lamplig med
hénsyn till att de uppgifter som kommer att kunna samlas in kan vara
kénsliga personuppgifter, inklusive t.ex. genetiska uppgifter. Eftersom den
foreslagna regleringen baseras pa enskildas frivilliga medverkan foreslés
ovan att finalitetsprincipen inte ska gilla eftersom det samtycke som
enskilda lamnar till behandling av personuppgifter och de enskildas rétt
till opt-out annars riskerar att bli en chimér. Finalitetsprincipen omfattar
visserligen att ytterligare behandling for bland annat vetenskapliga eller
historiska forskningséndamal inte ska anses oforenlig med de ursprungliga
dndamaélen. Detta s& kallade forskningsundantag innebér att ytterligare
behandling for forskningsdndamal dr sérskilt gynnad nér den ytterligare
behandlingen sker av samma personuppgiftsansvarige. Finalitetsprincipen
ar emellertid en generell bestimmelse som géller i alla situationer oavsett
om den rittliga grunden for behandling av personuppgifter dr samtycke
eller inte och oavsett om det ursprungliga &ndamalet ar forskning eller inte.
Bestammelsen om finalitetsprincipen bor déarfor inte ldsas isolerat for sig
utan tillsammans med bl.a. skél 33 som sérskilt tar sikte pa forskning. Dar
anges att det ofta inte dr mojligt att fullt ut identifiera syftet med en be-
handling av personuppgifter for vetenskapliga forskningsdandamal i sam-
band med insamlingen av uppgifter och att registrerade dérfor bor kunna
ge sitt samtycke till vissa omréden for vetenskaplig forskning, nér veder-
tagna etiska standarder for vetenskaplig forskning iakttas. Som nédmnts i
avsnitt 6.3.5 har Europeiska dataskyddsstyrelsen i ett svar pd Europeiska
kommissionens begédran om fortydligande av hur den allmidnna data-
skyddsforordningen tillimpas konsekvent, med fokus pa hilsoforskning,
patalat att skdl 33 Sppnar upp for en mojlighet att under vissa omstédn-
digheter sidnka kraven pa specifikation vid samtycke som rittslig grund.
Det dr dock enligt Europeiska dataskyddsstyrelsen nodvéndigt att de
forskningsomrdden som anges ar sd avgrinsade som mojligt. Styrelsen
poédngterar att det inte kan komma i fraga att, som réttslig grund, forlita sig
pa sa pass breda samtycken att dessa avser vilka sorts ospecificerade
”framtida forskningsdndamal” som helst. Regeringen bedémer dérfor att
en nationell reglering som bygger pa den enskildes frivilliga medverkan
utifrdn information om angivna priméra dndamal som avser vissa forsk-
ningsomraden, men som i praktiken innebér att de personuppgifter som
samlas in om den enskilde sedan kan anvéndas inom vilket forsknings-
omriade som helst, riskerar att beddémas strida mot dataskyddsfor-
ordningen.

Stockholms universitet uppfattar att forslaget innebar att tvdrveten-
skapliga forskningsprojekt och forskningsprojekt fran andra forsknings-
omraden inte kommer att kunna fa data utlimnad fran forskningsdatabaser
och anser att detta synsétt inte dr forenligt med mélséttningarna for ”6ppen
vetenskap”. Som Luled tekniska universitet framhaller behdver inte forsk-
ningsomradet for en forskningsdatabas vara &mnesmaéssigt avgrénsat utan
det kan ocksa beskrivas tvérvetenskapligt. Didremot dr det korrekt att
forslaget innebér att uppgifter fran en forskningsdatabas inte kommer att
kunna ldmnas wut till forskningsprojekt som faller utanfor de
forskningsomraden som forskningsdatabasen omfattar. Regeringen vill
dock i detta sammanhang betona att den lag som foreslas i denna lagrads-
remiss Oppnar nya mojligheter, dels darfor att det inte 4r mdjligt att fa ett



etikgodkénnande enligt etikprovningslagen for forskningsdatabaser som
uppréttas endast i syfte att ldmna ut uppgifter till forskningsprojekt, dels
dé den foreslagna lagen mdjliggdr forskningsdatabaser inom manga fler
forskningsomraden dn LifeGene-lagen.

Sekunddra dndamdl med behandlingen

Enligt regeringens uppfattning behdver uppgifter som primért samlats in
for att skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt inom for forsk-
ningsdatabasens angivna forskningsomradden och lamna ut uppgifter till
saddana forskningsprojekt ocksd kunna behandlas for vissa sekundéra
andamal, dvs. for att tillgodose ytterligare behov utdver att skapa underlag
for och ldmna ut till forskningsprojekt inom berérda omraden.

Ett sddant sekunddrt &ndamal bor vara att lamna ut uppgifter om det
behovs for att utreda oredlighet i forskning eller annan avvikelse fran god
forskningssed i ett forskningsprojekt som fatt uppgifter frdn forsknings-
databasen. Detta behandlas ndrmare i avsnitt 8.1.3.

Ett annat tillatet sekundért &ndamal bor, nér uppgifter har lamnats till
forskningsprojektet fran forskningsdatabasen, vara att ldmna ut en kod-
nyckel eller motsvarande till en annan myndighet for att den myndigheten
ska kunna ldmna ut uppgifter om samma personer till forskningsprojektet.
Detta behandlas ndrmare i avsnitt 8.2.2.

I avsnitt 8.1.4 foreslas att utlimnande dédrutdver endast ska fa ske om det
finns en skyldighet enligt lag eller férordning att gora det. Med lag avses
bl.a. EU-forordningar, t.ex. EU:s dataskyddsforordning. Av den féljer att
den registrerade har ritt att fa ut vissa uppgifter.

I avsnitt 7.4 gors slutligen bedomningen att arkivlagstiftningens prin-
ciper om bevarande bor vara utgangspunkten for uppgifter i en forsknings-
databas.

Regeringen anser att det bor framgéd av en uttrycklig bestimmelse i
ramlagen att utlimnande av uppgifter fran en forskningsdatabas i ovan an-
givna syften &r tillatna sekundira d&ndamal. Det bor ocksa framgé att néir
personuppgifter i en forskningsdatabas inte lingre behovs for de priméra
dndamalen, sa far de behandlas for arkivindamal av allméint intresse,
vetenskapliga eller historiska forskningsandamal eller statistiska &ndamal.
Regeringen foreslar saledes att bestimmelser med sadant innehéll infors i
ramlagen.

6.3.8 Regeringen ska besluta om vilka
forskningsdatabaser som far foras enligt lagen

Regeringens forslag: Regeringen ska fa meddela foreskrifter om vilka
forskningsdatabaser som far foras och om vilka ldrosdten som far
behandla personuppgifter enligt lagen.

Regeringens bedomning: Vetenskapsradet bor ges uppgiften att
bereda framstallningar om att f4 fora en forskningsdatabas enligt lagen
om vissa forskningsdatabaser.

Promemorians forslag dverensstimmer delvis med regeringens for-
slag. 1 promemorian foreslds inget bemyndigande for regeringen att
meddela foreskrifter om vilka forskningsdatabaser som far foras och om
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vilka ldrosdten som far behandla personuppgifter enligt lagen. I prome-
morian foreslas i stéllet att det ska framga i lagen om vissa forsknings-
databaser att det &r regeringen som med stdd av den s.k. restkompetensen
enligt regeringsformen meddelar sddana foreskrifter. I promemorian gors
beddmningen att beredningar av framstéllningar om att fa fora en databas
ska utforas av Regeringskansliet.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inga invindningar mot promemorians forslag. Detta giller bl.a.
Integritetsskyddsmyndigheten (IMY), Forskningsradet for miljo, areella
ndringar och samhdllsbyggande, Forskningsrddet for hdlsa, arbetsliv och
vdlfird, Inspektionen for socialforsikringen, Stiftelsen Hogskolan i
Jonképing, Luled tekniska universitet, Myndigheten for digital forvaltning,
Region Visternorrland, Socialstyrelsen och Totalférsvarets forsknings-
institut.

Uppsala universitet foreslar att Vetenskapsradet ska fa i uppdrag att
bereda forslag om nya initiativ till forskningsdatabaser. Likemedelsverket
rekommenderar att en oberoende myndighet med vetenskaplig kompetens
deltar i beredningen for att bedéma vetenskapligt virde. Kungl. Veten-
skapsakademien foreslar, delvis som en skyddsétgiard mot méjlig politise-
ring av forskning, men frimst som en kvalitetssékring av beddmningen,
att Vetenskapsrédet ges i uppdrag att bista regeringen i beddmningen av
det forvéantade vetenskapliga vérdet av forskningsdatabasen och att IMY
ges 1 uppdrag att bedoma ldrosétets forutsittningar for att kunna utfora
personuppgiftsbehandlingen pé ett sitt som dr forenligt med dataskydds-
forordningens och den kompletterande nationella lagstiftningens bestdm-
melser. Myndigheten for samhdllsskydd och beredskap (MSB) anser att
regeringen bor dvervéga att inkludera en beddmning av larositets faktiska
informationssdkerhet ndr den provar inrdttandet av en ny forsknings-
databas. Etikprovningsmyndigheten understryker vikten av att regeringens
provning sikerstéller skyddet av de registrerade personerna och att den
som ansvarar for en forskningsdatabas har nédvéndiga resurser och hog
kompetens inom bl.a. juridik, IT, arkiv, informationssidkerhet och forsk-
ningsetik. Biobank Sverige, Linnéuniversitetet, Region Kalmar Ildn, Stock-
holms universitet och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) betonar nir
det géller beredningsprocessen att det maste finnas adekvat kompetens for
att gora lampliga bedOmningar. Etikpréovningsmyndigheten, Region
Jonképings ldn och Region Visterbotten anser att det bor fortydligas hur
regeringens provning i praktiken ska ga till. Cancerfonden papekar att det
behover fortydligas hur beredningen inom Regeringskansliet ska kunna
ersitta en provning av Etikprovningsmyndigheten.

Karolinska institutet stiller sig tveksamt till att Regeringskansliet ska
bereda ansokningar fran ldrosdten om att fa inrdtta en forskningsdatabas
och anser i stéllet att Etikprovningsmyndigheten &r lamplig att ha hand om
beredningen av ansdkningar. Statens medicinsk-etiska rad (Smer) forordar
att uppgiften att prova inrdttandet av forskningsdatabaser ldggs pa
Etikprovningsmyndigheten och inte pa regeringen. Orebro universitet
bedémer att beredning hos Regeringskansliet inte ar tillrackligt utan att
etikprovning bor ldggas till som ett sjalvstindigt steg 1 processen.

Vidare anser vissa remissinstanser att forskningens frihet hotas och att
det finns en risk for dkad politisk styrning om regeringen ges besluts-
mandatet. Detta géller Chalmers tekniska hogskola AB, Goteborgs



universitet, Linkopings universitet, Linnéuniversitetet, Lunds universitet,
Region Halland, Stockholms universitet, Svenska Ldikaresdllskapet och
SKR. Giteborgs universitet och Linkopings universitet stiller sig frigande
till vad som hénder om en databas skulle fa avslag av regeringen eftersom
det da saknas mojlighet att overklaga beslutet, en mojlighet som annars
finns for att sdkerstdlla rattssikerheten. Ett béattre alternativ till att lata
regeringen avgora skulle enligt Stockholms universitet vara att ligga
uppgiften pé Etikprovningsmyndigheten, med mojlighet att 6verklaga till
Overklagandenimnden for etikprovning (ONEP), eller méjligen pA ONEP
med mojlighet att dverklaga till regeringen. Institutet for framtidsstudier
anser att regeringen bor héllas pd armlédngds avstand frén att besluta om
praktiska detaljer i frdgor om forskningsdatabaser och anger Veten-
skapsrddet och Etikprovningsmyndigheten som alternativ till regeringen.
Aven Mdlardalens universitet beddmer det som oldmpligt att en ansdkan
om att fa inrétta en forskningsdatabas ska ges in till regeringen som ocksa
ska fatta beslut. En annan forsta instans skulle medfora att ett beslut om
inrdttande skulle kunna 6verklagas till regeringen. Alternativt foreslar
universitetet att en myndighet ges i uppdrag att bereda drendet och ldmna
en rekommendation till regeringen som beslutar om inréttandet av en
forskningsdatabas. SKR foreslér att en myndighetsndmnd enligt myndig-
hetsforordningen med kansli vid Etikprovningsmyndigheten ska fatta
beslut om forskningsdatabaser och inte Regeringskansliet. Vistra Gota-
landsregionen papekar att det rimliga ar att Regeringskansliet som en del
i sin beredning samréder eller pd annat sitt inhdmtar synpunkter fran
berérda myndigheter och andra aktorer eftersom det i beredningen ingar
den centrala fragan om forskningsdatabasen ar av sérskilt vetenskapligt
vérde for forskningen i ett langsiktigt perspektiv. Om regeringen ensam
fattar dessa beslut anser regionen att man inte undgd en risk for
politisering. Regionen bedomer vidare att Socialstyrelsen bor inkluderas i
beredningsprocessen nér det giller medicinsk forskning eller hilso- och
sjukvard.

Som framgér av avsnitt 3 har vissa myndigheter, bl.a. IMY och Veten-
skapsradet, fatt tillfélle att under hand yttra sig &ver ett utkast till lagrads-
remiss, som bl.a. innefattade en bedomning som 6verensstimmer med den
i rutan med den skillnaden att det i utkastet dven gjordes beddomningen att
Vetenskapsradet under beredningen skulle vara skyldigt att inhdmta syn-
punkter fran IMY. IMY ifragasitter om det ar en ldmplig ordning att IMY
involveras i beredningsprocessen bl.a. med hinsyn till IMY:s roll som
tillsynsmyndighet. Vetenskapsrddet har inget att invinda mot att vara bere-
dande myndighet, men anfor bl.a. féljande. Myndigheten instimmer i att
det bor vara det ansdkande ldrositets ansvar att se till att underlaget &r
komplett men ser ocksé att det kan vara svart for larosétet att ta stillning
till vad som behdvs, sérskilt initialt. Vetenskapsradet foreslar déarfor att det
tydliggors genom foreskrifter eller pé annat sétt vilket underlag som ska
lamnas in, i likhet med exempelvis den blankett som ska fyllas i infor
ansokan till Etikprovningsmyndigheten. Vetenskapsradet ser ocksé att det
ar viktigt att beredningsprocessen och myndighetens uppdrag regleras pa
ett tydligt sitt. Vetenskapsradet padpekar vidare att man bor se 6ver om det
behovs tillkommande sekretessbestimmelser for att rddet ska kunna
skydda uppgifter som kommer in till myndigheten inom ramen for upp-
draget, till exempel uppgifter som ror hur ett ansékande laroséte arbetar
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inom ramen for sitt informationssékerhetsarbete. Myndigheten foreslar att
bedémningen av om informationssidkerheten vid ett ansdkande laroséte ar
tillrdcklig bor goras av MSB som &r den myndighet som har expertkunskap
inom detta omrade. Slutligen anger radet att det inte delar regeringens upp-
fattning att kostnaderna for beredningsuppgiften ryms inom befintliga pro-
gnostiserade ekonomiska ramar fér myndigheten (se avsnitt 14.1.2).

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Vem ska besluta om vilka forskningsdatabaser som far foras?

I promemorian foreslés att l4roséten direkt hos regeringen, via Regerings-
kansliet, ska véicka fragan om en reglering och att frigan darefter ska bli
foremal for beredning i Regeringskansliet. Initiativet till att reglera en viss
forskningsdatabas bor enligt promemorian komma fran larositena. Rege-
ringskansliet har i den man det bedoms finnas behov dirav, enligt prome-
morian, mojlighet att samrédda med eller pa annat sétt inhdmta synpunkter
fran berérda myndigheter, sésom exempelvis Vetenskapsradet, men ocksa
frén andra aktorer med vardefull insikt i och information om exempelvis
ett aktuellt forskningsomrade.

Regeringen delar uppfattningen att initiativet till att det ska goras ett
stdllningstagande till om en viss forskningsdatabas ska fa féras ska komma
fran larosétena. Darefter ska det ske en provning av om de grundlédggande
forutséttningarna for forandet av en viss forskningsdatabas ar uppfyllda.
Det handlar d& om att prova huruvida den aktuella databasen &r en sddan
forskningsdatabas som avses i lagens beskrivning av vad en forsknings-
databas dr. Déri ingér den centrala frigan om forskningsdatabasens uppgift
att skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt kan sidgas vara av
sdrskilt vetenskapligt véarde for forskningen i ett langsiktigt perspektiv.

I bedomningen av om en forskningsdatabas bor inrdttas ligger att viga
nyttan av att en viss forskningsdatabas tillhandahaller uppgifter till forsk-
ningsprojekt inom ett specificerat forskningsomrade, dvs. forskningsdata-
basens vetenskapliga virde, mot de integritetsrisker som personuppgifts-
behandlingen i en sddan forskningsdatabas kan komma att innebéra for de
registrerade. Integritetsrisken méste vara proportionerlig i forhéllande till
databasens nyttopotential. I avvégningen ligger ocksa fragan om det an-
svariga larosétet uppfyller kraven péd kvalitet och sdkerhet i integritets-
skyddet. Det bor, i linje med vad Etikprovningsmyndigheten har anfort,
vara fraga om ett larosédte med tillrackliga finansiella och organisatoriska
forutséttningar for att kunna tillgodose ett kvalitativt och langsiktigt
integritetsskydd for den personuppgiftsbehandling som kommer att dga
rum i verksamheten med en viss forskningsdatabas. Beddmningen ska da
fokusera péd lérosétets forutsdttningar for att kunna utfora personupp-
giftsbehandlingen pé ett sitt som &r forenligt med dataskyddsforord-
ningens och den kompletterande nationella lagstiftningens bestimmelser
inklusive den foreslagna lagen om vissa forskningsdatabaser.

Det framfors av vissa av remissinstanserna synpunkter om att om
regeringen ska besluta om inréttandet av forskningsdatabaser sa hotas
forskningens frihet och att det finns en risk for dkad politisk styrning.
Detta géller Chalmers tekniska hogskola AB, Linkdpings universitet,
Linnéuniversitetet, Lunds universitet, Region Halland, Stockholms univer-



sitet, Svenska Likaresdllskapet och SKR. Flera remissinstanser, bl.a. Smer,
Stiftelsen Institutet for framtidsstudier och SKR, foreslér att ndgon annan
myndighet ska prova fragan, exempelvis Etikprovningsmyndigheten eller
Vetenskapsradet. Vidare framfor flera remissinstanser, bl.a. Gdéteborgs
universitet, Stockholms universitet och Mdlardalens universitet, syn-
punkter om att det bor vara en myndighet som provar fragan som forsta
instans och att den myndighetens beslut bor kunna dverklagas.

Med anledning av dessa synpunkter har regeringen dvervégt att 1ita en
myndighet fatta beslut i det enskilda fallet om vilka forskningsdatabaser
som far foras enligt den foreslagna lagen och om vilka lirositen som far
behandla personuppgifter enligt lagen. I bedomningen av om en forsk-
ningsdatabas bor inrittas ligger att viga nyttan av forskningsdatabasens
vetenskapliga virde mot de integritetsrisker som personuppgiftsbehand-
lingen i en siddan forskningsdatabas kan komma att innebdra for de
registrerade. Enligt regeringens bedomning finns det inte nagon
myndighet som i dag har all den specifika kunskap som behdvs for att fullt
ut svara mot de krav pa sakkunskap som en sddan bedémning kréver.
Regeringen vill vidare betona att, sdisom anges i promemorian, initiativet
till att reglera en viss forskningsdatabas ska komma fran laroséitena och
inte fran regeringen. Vidare kommer regleringen av vissa forskningsdata-
baser att utgora endast en kompletterande sérreglering av en form av
infrastruktur for forskning. Den kommer inte att paverka mojligheten att
initiera forskningsstudier. Den foreslagna regleringen utgdr heller inte
nagot hinder mot att bygga upp ett register for forskningsdndamal, sé ldnge
detta gors i enlighet med annan befintlig dataskyddsreglering. Med hénsyn
tagen till detta bor regeringen, i likhet med vad som ségs i promemorian,
besluta om vilka forskningsdatabaser som féar foras enligt den foreslagna
lagen. Om regeringen finner att en forskningsdatabas som ett laroséte for
eller avser att fora uppfyller kriterierna for att f4& omfattas av lagen och
foras med stod av den kommer det att resultera i att regeringen meddelar
foreskrifter i forordning dér det anges att ldrosdtet far fora forsknings-
databasen. Till skillnad fran den beddmning som gors i promemorian anser
dock regeringen, av skl som har redovisats i avsnitt 6.3.4., inte att sédana
foreskrifter kan meddelas i forordning med stéd av regeringens s.k.
restkompetens enligt 8 kap. 7 § forsta stycket 2 RF, utan att regeringen i
den nya lagen bor bemyndigas att meddela sddana foreskrifter. Rege-
ringens beslut bor vidare inte kunna dverklagas eftersom beslutet enligt
regeringens bedomning inte ror enskildas civila réttigheter eller skyldig-
heter i den mening som avses i artikel 6.1 i den europeiska konventionen
den 4 november 1950 om skydd for de méanskliga rattigheterna och de
grundldggande friheterna (jfr lagen [2006:304] om réttsprovning av vissa
regeringsbeslut). Regeringen delar dock den uppfattning som framforts av
flera remissinstanser, bl.a. Uppsala universitet, Likemedelsverket och
Kungl. Vetenskapsakademien, namligen att en myndighet bor ges i
uppdrag att bereda ett drende om en forskningsdatabas ska fa féras med
stod av den nya lagen. Regeringen beddmer att det ldrosédte som Onskar
inrdtta en forskningsdatabas visserligen bor gora en framstéllning om detta
till regeringen, men att regeringen darefter bor skicka framstéllningen till
en myndighet som bereder framstéllningen, bl.a. genom att inhdmta
yttranden fran andra berdorda myndigheter och organ. Direfter bor
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myndigheten ldmna ett yttrande till regeringen i &rendet, varefter rege-
ringen fattar beslut.

Diarmed instdller sig fragan vilken myndighet som lampligast kan ha
hand om beredningsprocessen. Kungl. Vetenskapsakademien foreslar att
Vetenskapsradet ges i uppdrag att bista regeringen i bedémningen av det
forvantade vetenskapliga vérdet av forskningsdatabasen och att IMY ges i
uppdrag att bedoma larosétets forutséttningar for att kunna utfora person-
uppgiftsbehandlingen pa ett sétt som &r forenligt med dataskyddsforord-
ningens och den kompletterande nationella lagstiftningens bestimmelser.
Karolinska institutet anger att Etikprovningsmyndigheten ar lamplig att
hantera beredningen. SKR foreslar en myndighetsnimnd med kansli vid
Etikprovningsmyndigheten. Linkopings universitet foreslar att en eller
flera myndigheter skdter beredningen, exempelvis Etikprovningsmyndig-
heten, IMY och/eller Vetenskapsradet.

I lagen (2000:662) om Vetenskapsradet foreskrivs att det ska finnas ett
forskningsrad, Vetenskapsradet, for att ge stod till grundlaggande forsk-
ning av hogsta vetenskapliga kvalitet inom samtliga vetenskapsomraden
(1 §). Av propositionen som foregick lagen (Forskning for framtiden - en
ny organisation for forskningsfinansiering, prop. 1999/2000:81, s. 18 och
19) framfordes att Vetenskapsradets fraimsta uppgift ska vara att stodja
grundldggande, nyfikenhetsbaserad forskning av hogsta vetenskapliga
kvalitet inom samtliga vetenskapsomréden. Det anfordes att Vetenskaps-
radet gavs denna renodlat kvalitetsfrimjande uppgift eftersom den fria,
nyfikenhetsbaserade forskningen har en central roll som grund for annan
forskning. Det anfordes vidare att det ar svért att forutse vilken forskning
som pa lang sikt kommer att vara till stor nytta for samhéllet — oavsett om
med nytta avses direkta problemlosningar eller en allmin kunskapsupp-
byggnad och att det darfor dr nodvéndigt att frimja en stark och hog-
kvalitativ nyfikenhetsbaserad forskning. Det papekades att myndigheter
under regeringen som huvudprincip inte bor inridttas med stod av lag.
Regeringen ansdg dock att ett undantag borde goras for Vetenskapsradet.
Regeringen beddmde i propositionen att det var av yttersta vikt att den nya
forskningsfinansierande myndigheten, som é&r inriktad mot den fria,
nyfikenhetsbaserade grundforskningen inom frdmst universitet och
hogskolor, gavs en fast grundstruktur. For denna forskning och forsk-
ningsfinansiering, som ar av unik och nationell betydelse, ansags det likasa
vara av yttersta vikt att arbetets integritet ska kunna vérnas i ett langsiktigt
perspektiv. Av dessa skil ansag regeringen att riksdagen borde besluta om
att inrdtta Vetenskapsrddet vilket ocksa skedde (bet.1999/2000:UbU17,
rskr. 1999/2000:257).

Enligt forordningen (2009:975) med instruktion for Vetenskapsradet ar
myndighetens huvuduppgift att ge stdd till grundliggande forskning av
hogsta vetenskapliga kvalitet inom samtliga vetenskapsomraden.

Enligt regeringens uppfattning &r Vetenskapsradet den myndighet som
dr lampligast for att hantera beredningsprocessen. Vetenskapsradet &r
Sveriges storsta statliga forskningsfinansidr och finansierar forskning och
forskningsinfrastruktur inom alla vetenskapsomraden. Utéver rollen som
finansidr ger myndigheten rad till regeringen i forskningspolitiska fragor
och arbetar for att 6ka forstdelsen for forskningens samhillsnytta. Veten-
skapsradet bedriver ocksd en omfattande verksamhet vid sidan av
finansiering och radgivning. Myndigheten ansvarar for flera webbplatser



for forskningskommunikation som till exempel forskning.se och expert-
svar.se. Vidare driver myndigheten infrastrukturen registerforskning.se.
och tillhandahaller en guide for registerbaserad forskning. Myndigheten
har vidare enligt sin instruktion manga forskningsrelaterade uppgifter,
bland andra att myndigheten ska frdmja den svenska grundforskningens
kvalitet och fornyelse, stodja forskarinitierad forskning, initiera och stodja
amnesodvergripande satsningar pa forskning och utvirdera forskning och
bedoma forskningen och dess vetenskapliga kvalitet och betydelse (1 §).
Myndigheten ska vidare forbattra tillgangligheten till och underlatta
anvindningen av registeruppgifter for forskningséindamal och bista fors-
kare med information om relevanta bestimmelser om register (2 § 18).

Vetenskapsradet har i dag vissa frimjandeuppgifter, t.ex. att besluta om
finansiering av enskilda projekt. Regeringen noterar att det principiellt kan
finnas en rollkonflikt mellan att vara beredningsinstans i drenden om
forskningsdatabaser och finansieringen av projekt. Det dr darfor viktigt att
myndigheten ser till att uppgiften att bereda drenden om forsknings-
databaser och fraimjandeuppgifterna organisatoriskt skiljs at inom myndig-
heten, sa att dess opartiskhet inte ifragasitts. Enligt regeringens bedém-
ning kommer det dock att vara frdga om relativt fa drenden om forsk-
ningsdatabaser varfor Vetenskapsrddet dndock framstdr som det klart
lampligaste valet av beredningsmyndighet.

Beredningen ska baseras pd en helhetsbedomning

Att Vetenskapsradet ska bereda framstillningar om att fi inrétta en forsk-
ningsdatabas innebér att Vetenskapsradet, efter att en framstéllning fran
ett larosdte har stillts till regeringen och dérifrin 6verldmnats till
Vetenskapsradet for beredning, ska bedoma om de grundldggande forut-
sattningarna for en reglering av en viss forskningsdatabas ar uppfyllda.
Regeringen har 6vervigt att i férordning infora en skyldighet for Veten-
skapsradet att inhdmta synpunkter fran IMY for att sikerstdlla att det finns
forutséttningar for att ifrdgavarande laroséte ska kunna utfora personupp-
giftsbehandlingen pé ett sitt som &r forenligt med dataskyddsforord-
ningens och den kompletterande nationella lagstiftningen inklusive den
foreslagna lagen om vissa forskningsdatabaser. /MY, som beretts tillfalle
att yttra sig under hand, stéller sig dock fragande till om en sadan uppgift
ar lamplig och ifragasétter hur en sadan uppgift forhaller sig dels till IMY:s
roll som oberoende tillsynsmyndighet, dels till den personuppgiftsansva-
rigas egen uttryckliga skyldighet att se till att den aktuella person-
uppgiftsbehandlingen ar i enlighet med kraven i dataskyddsforordningen
och kompletterande lagstiftning. IMY pekar dven pa att det finns en
skyldighet i dataskyddsférordningen for personuppgiftsansvariga att géra
en konsekvensbeddmning (artikel 35) och i vissa fall ocksd forhands-
samrada (artikel 36) med IMY i vissa fall nér det géller riskfyllda person-
uppgiftsbehandlingar. Regeringen konstaterar att detta innebér att Veten-
skapsradet vid sin beredning av en ansdkan frén ett larosdte om att f4 fora
en forskningsdatabas enligt lagen har mdjlighet att efterfrga resultatet av
ett sdidant samrad. Regeringen bedomer dérfor i likhet med IMY att ndgon
skyldighet for Vetenskapsradet att himta in yttrande frdn IMY inte bor
inforas. Daremot ska Vetenskapsradet nar det behdvs samrada med andra
myndigheter, experter eller organ.
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Aven om det dr Vetenskapsridet som ska skota beredningen av en
framstdllning om att fa inrédtta en forskningsdatabas enligt den nya lagen,
kan det enligt regeringens uppfattning inte nog understrykas att det ar det
aktuella ldrosdtet som ska presentera det underlag som behdvs for dnda-
maélet. Det ligger rimligen i ldrosdtets intresse att argumentera for varfor
den aktuella forskningsdatabasen bor omfattas av regleringen och visa att
forutséttningarna for detta ar uppfyllda. Det far exempelvis forutsittas att
larosdtet bifogar en adekvat utredning som styrker pastdendet om den
tilltdnkta databasens vetenskapliga véirde for forskningen i ett lingre
perspektiv likvil som att ett gott skydd for personuppgifterna kommer att
priagla verksamheten med databasen. Vetenskapsrddet, som ocksd har
beretts tillfélle att yttra sig under hand, har inget att invéinda mot att vara
beredande myndighet, men efterlyser ett tydliggérande, exempelvis
genom foreskrifter, vilket underlag som ska ldmnas in av ldrosétet och hur
beredningsprocessen ska ga till. Regeringen delar uppfattningen att det
behover regleras hur anséknings- och beredningsprocessen ska ga till och
avser att meddela foreskrifter i forordning. I samband ddrmed kan dven ett
bemyndigande for Vetenskapsradet att meddela kompletterande fore-
skrifter overvigas. For regeringens handldggning av normbeslut giller
ytterst bestimmelsen om beredningskravet i 7 kap. 2 § regeringsformen.

MSB anser att regeringen bor dverviga att inkludera en beddmning av
larositets faktiska informationssékerhet nir den provar inrdttandet av en
ny forskningsdatabas. Regeringen delar uppfattningen att en sidan bedom-
ning bor goras vid beredningen. Med informationssékerhet avses hir
bevarande av konfidentialitet, dvs. endast behoriga fér ta del av informa-
tionen, riktighet, dvs. att informationen inte ar manipulerad och
tillgénglighet, dvs. att informationen finns nér behorig efterfragar den (jfr
3 § MSB:s foreskrifter om informationssikerhet for statliga myndigheter
[MSBFS 2020:6]). Sasom MSB understryker dr en hog informations-
sdkerhet av sirskild vikt ndr det handlar om den typ av ldngsiktig lagring
av personuppgifter, ofta kénsliga sddana, som det ror sig om i fallet med
forskningsdatabaser. Det ankommer pé ldrosdtet att redogdra for hur
kravet pa informationssékerhet ska uppfyllas och for larosétets status nir
det giller faktisk informationssdkerhet i allménhet. Vetenskapsrddet har
foreslagit att bedomningen av informationssikerheten ska goras av MSB
och inte av Vetenskapsradet. Regeringen bedomer dock att en lampligare
ordning &r att Vetenskapsrddet hamtar in synpunkter frin MSB nir det
behovs.

Vetenskapsrddet har pétalat att man bor se 6ver om det behovs till-
kommande sekretessbestimmelser for att radet ska kunna skydda upp-
gifter som kommer in till myndigheten inom ramen for uppdraget, till
exempel uppgifter som ror hur ett ansékande laroséte arbetar inom ramen
for sitt informationssdkerhetsarbete. Regeringen vill hir peka pa bestim-
melseni 18 kap. 8 § 3 1 OSL som foreskriver att sekretess géller for uppgift
som lamnar eller kan bidra till upplysning om sdkerhets- eller
bevakningsatgérd, om det kan antas att syftet med dtgérden motverkas om
uppgiften rdjs och atgdrden avser telekommunikation eller system for
automatiserad behandling av information.

Nér beredningen hos Vetenskapsradet av ldrosétets framstéllning har
slutforts hos Vetenskapsradet, och Vetenskapsradet 1amnat sitt yttrande till
regeringen, vidtar i Regeringskansliet beredning av regeringsérendet om



eventuellt upptagande av forskningsdatabasen i ramverket genom
forordningsbestimmelser. Det finns da inget som hindrar att Regerings-
kansliet hamtar in ytterligare underlag fran myndigheter och andra aktorer.

Det finns redan tillrickligt beredningsunderlag for LifeGene-registret
och Tvillingregistret

Nir det giller tva forskningsdatabaser bedomer regeringen att det redan i
dag finns tillrdckligt beredningsunderlag for att regeringen ska kunna fatta
beslut att dessa ska fa foras med stdd av den nya lagen. Det giller
LifeGene-registret, som idag ar reglerat i LifeGene-lagen, och Tvilling-
registret. Bada fors av Karolinska institutet. I promemorian gors det
beddmningen att dessa tva register uppfyller kraven for att omfattas av den
nya lagens tillimpningsomréade, bl.a. nér det géller sarskilt vetenskapligt
varde ur ett langsiktigt perspektiv. I promemorian ldmnas dérfor ett forslag
till forordningsreglering som innebér att dessa tva forskningsdatabaser ska
fa foras med stod av lagen. Remissinstanserna har inga synpunkter pa
forslaget. Med hénsyn till det och till att LifeGene-lagen upphér att gilla
vid utgangen av 2024 beddomer regeringen att det skulle vara en onddig
omgang att lata Vetenskapsradet bereda frdgan om just dessa tva
forskningsdatabaser ska fa foras med stod av den nya lagen. Regeringen
har siledes for avsikt att meddela foreskrifter som innebér att de ska fa
foras med stod av lagen. Vad regeringen har anfort ovan om att det bor
inforas en ordning som innebdr att Vetenskapsradet ska bereda forslag om
att forskningsdatabaser ska fa foras med stdd av den nya lagen bor séledes
gélla nya forslag som laroséten hérefter 1dmnar till regeringen.

6.4 Vad kommer att gilla for uppgiftssamlingar
som inte omfattas av den nya lagen?

Regeringens bedomning: Personuppgiftsbehandling i forskningsdata-
baser som inte omfattas av lagen kan ske under forutsittning att den
utfors i enlighet med den befintliga dataskyddsregleringen.

Promemorians bedomning 6verensstimmer med regeringens.
Remissinstanserna: Endast ett fatal av de remissinstanser som yttrar sig
uttalar sig sérskilt om bedémningen. Uppsala universitet delar prome-
morians beddmning om vad som giller for forskningsdatabaser som inte
omfattas av den foreslagna sdrregleringen. Kammarrdtten i Stockholm
konstaterar att personuppgiftsbehandling som omfattas av EU:s data-
skyddsforordning ar tilldten om den utfors i enlighet med forordningen och
att forordningen saknar bestimmelser om att personuppgiftsbehandling av
aktuellt slag forutsétter en reglering i nationell rétt. Enligt kammarrétten
torde darfor den foreslagna lagen i praktiken inte begrinsa mojligheten att
behandla personuppgifter i annan slags forskningsdatabaser som ér tillatna
enligt dataskyddsforordningen.

Skilen for regeringens bedomning: Den foreslagna lagen kommer inte
omfatta alla olika typer av uppgiftssamlingar som idag finns och anvénds
for forskning. De uppgiftssamlingar som inte kommer att omfattas av
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lagen kommer dock inte att vara oreglerade. For personuppgiftsbehand-
lingen i sddana uppgiftssamlingar kommer EU:s dataskyddsfoérordning,
dataskyddslagen och annan EU:s rittslig och nationell reglering dér villkor
for forskning anges, t.ex. etikprovningslagen, att vara den reglering som
géller och behover foljas. Om personuppgiftsbehandlingen utfors i enlig-
het med denna reglering &r den tilliten och far ske. Som Uppsala
universitet och Kammarrdtten i Stockholm konstaterar kommer alltsa
inférandet av en kompletterande sédrreglering for vissa forskningsdatabaser
enligt regeringens uppfattning inte att innebéra nigot forbud mot person-
uppgiftsbehandling i andra typer av forskningsdatabaser, s& linge denna
behandling utfors i enlighet med befintlig reglering.

7 Det ska stillas krav pa frivillig
medverkan och integritetsskydd for den
registrerade

7.1 Villkor for behandlingen av personuppgifter i
en forskningsdatabas

7.1.1 Samtycke ska vara huvudregel

Regeringens forslag: Personuppgifter ska som huvudregel fa behand-
las i en forskningsdatabas endast om den registrerade har samtyckt till
det. Detta giéller oaktat om uppgifterna inhdmtats direkt fran den enskil-
de eller genom kompletterande insamling fran andra kédllor. Undantag
frén huvudregeln ska uttommande anges i lagen.

I verksamheten med en forskningsdatabas ska dock utan samtycke
sadana personuppgifter fa samlas in och behandlas som &dr nédvéandiga
for att kunna identifiera och kontakta en person i en urvalsgrupp med
forfrgan om medverkan i forskningsdatabasen. Sddan behandling ska
inte fa pagd under langre tid &n vad som &r nodvéndigt.

Promemorians forslag overensstimmer med regeringens forslag. 1
regeringens forslag har mindre sprakliga justeringar gjorts.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inga invdndningar mot forslaget att personuppgifter som huvudregel
endast ska f& behandlas i en forskningsdatabas om den registrerade
samtyckt till det. Detta géller bl.a. Integritetsskyddsmyndigheten (IMY),
Socialstyrelsen, Statens medicinsk-etiska rad (Smer), Region Kalmar lin,
Vistra Gotalandsregionen och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR).

Karlstads universitet anser att formuleringen av bestimmelsen om
samtycke, i kombination med bestimmelsen som anger att termer och
uttryck har samma betydelse som i EU:s dataskyddsforordning riskerar att
feltolkas till att behandlingen av personuppgifter i en forskningsdatabas



kommer att grunda sig pa samtycke som rittslig grund. Uppsala univer-
sitet anfor att forslaget att samtycke ska vara en skyddsétgérd riskerar att
leda till begreppsforvirring dé det sedan tidigare finns tre samtyckes-
begrepp inom personuppgiftslagstiftningen, samtycke som laglig grund
(artikel 6.1 a dataskyddsforordningen), samtycke som undantagsgrund
frén det allménna forbudet mot att behandla kénsliga personuppgifter
(artikel 9.2 a) och dartill informerat samtycke enligt etikprovningslagen,
vilket &r det som forskare och forskningspersoner oftast moter. Universi-
tetet anser att det ar oldmpligt att utforma kravet pd samtycke utifran de
krav som stélls vid samtycke som laglig grund enligt dataskyddsférord-
ningen nir samtycke inte ska vara den lagliga grunden for personuppgifts-
behandlingen. Kammarrdtten i Stockholm anfor att forslaget vilar pa tva
rattsliga huvudgrunder for behandlingen, samtycke och uppgift av allmént
intresse vilka sinsemellan dr oférenliga och att det skapar otydlighet vid
tillimpningen. Kammarritten anser att det i stillet bor regleras pa ett
tydligare siétt i vilka fall samtycke ska krdvas som en sérskild skydds-
atgird. Region Orebro lin framhéller att allmint intresse och samtycke 4r
tvé olika rdttsliga grunder enligt EU:s dataskyddsforordning och att om de
registrerade vill gora sina réttigheter enligt forordningen géllande &r det av
vikt att veta med stdd av vilken rittslig grund en personuppgiftsbehandling
sker da det i sin tur avgor vilka rattigheter som enligt dataskyddsforord-
ningen kan goras géllande. Ett samtycke kan exempelvis aterkallas och da
ska den registrerades personuppgifter kunna tas bort. Aven Mdlardalens
universitet anser att det finns en otydlighet i anvindningen av samtycke.
Universitetet anser att ett integritetshéjande samtycke &dr bra men att det
samtidigt kommer forsvéra framtida registerforskning.

Smer tillstyrker forslaget i friga om samtycke men forordar samtidigt att
det i den fortsatta beredningen 6vervigs om det under vissa forutsittningar
ska kunna ga att samla in uppgifter till forskningsdatabaser fran personer
som saknar tillricklig beslutsformaga pad grund av sjukdom, psykisk
storning eller liknande.

Vistra Gétalandsregionen instimmer i att samtycke till personuppgifts-
behandling i forskningsdatabaserna bor vara huvudregel men anfor att det
kan finnas sérskilda skél att fringd huvudregeln och att det d& kan
fortydligas i tillstdndsgivningen for forskningsdatabasen. Regionen pétalar
i sammanhanget risken for sjunkande kvalitet om uppgifter inhdmtas och
lagras parallellt i primérkéllor och forskningsdatabaser.

Uppsala universitet konstaterar att lagen bara ska gélla de registrerade
och anser att promemorian inte tillrdckligt problematiserar kring risken att
biologiska sldktingar, som inte ldmnat samtycke, kan identifieras genom
anhorigas medverkan i forskningsdatabasen. Stockholms universitet fram-
for liknande synpunkter. Universitetet anfor att det framgar av EU-
domstolens dom i mél C-184-20 av den 1 augusti 2022 att dven indirekta
personuppgifter om sirskilda kategorier omfattas av skyddet i artikel 9.

Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller har inget att invdnda
mot forslaget att sddana personuppgifter som ar nodvéndiga for att kunna
vélja ut och kontakta en person i en urvalsgrupp ska fa samlas in och
behandlas utan samtycke och att sdidan behandling inte ska fa padga under
langre tid dn vad som &r nodvéndigt.

Ldikemedelsindustriforeningen (Lif) anfor att mojligheten att kontakta
individer i en urvalsgrupp kommer att bidra till 6kad kvalitet i forskningen
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genom mer triffsikra och effektiva processer for urval. Aven Vinnova
anser att detta mojliggdr hogre kvalitet i framtida forskning genom att rétt
personer véljer att samtycka till deltagande i forskningsdatabasen.

Biobank Sverige anser att forslaget att sddana personuppgifter som ar
nddvindiga for att kunna vélja ut och kontakta en person i en urvalsgrupp
far samlas in och behandlas utan samtycke &r bra men framhaller att det
behdvs mer vigledning nir det géller lagstddet for att sdka fram uppgift-
erna och for att limna ut dem samt nér det géller vad som avses med “inte
langre tid dn vad som ar nddvindigt”. Region Jiamtland Hdrjedalen och
Region Visterbotten anser att det bor fortydligas vilken sekretessbrytande
bestimmelse som ett utlimnande av sddana uppgifter till forsknings-
databasen kan stodja sig pa. Statistiska Centralbyrdn (SCB) vill framhalla
att nér det giller insamling av personuppgifter som &r nddvéndiga for att
kunna vilja ut och kontakta personer anses det vid en provning enligt
24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) inte alltid sta klart
att sddana uppgifter kan ldmnas ut utan risk fér men. Det kan t.ex. upp-
fattas som kénsligt att tillfragas om att ingd i forskning som avser vissa
sjukdomstillstand.

Stockholms universitet anfor att forskning som baseras pa frivillig
medverkan kan medf6ra en snedvridning av resultatet d& valet att med-
verka inte dr slumpmaéssigt samt att d4 de som undersoks inte &r represen-
tativa for den avsedda populationen krévs det bortfallsanalyser. Mer
avancerade analyser av komplexa bortfallsmekanismer underlédttas om
man har tillgang till data specifikt om dem som avbojer deltagande. Om
promemorians forslag realiseras skulle sddana data dock inte fa sparas
langre 4n tills deltagarna kontaktats med forfrdgan om deltagande, vilket
skulle omgjliggora sddana bortfallsanalyser. Om de som inte fortsdtter sin
medverkan (utan att explicit begéra att bli raderade ur forskningsdata-
basen) kan foljas upp med data fran myndighetsregister kan vidare resulta-
ten bli visentligt mer korrekta. Med den foreslagna lagstiftningen riskerar
de reglerade forskningsdatabaserna att f problem av nu ndmnt slag vilket
kraftigt skulle begrénsa deras vetenskapliga vérde. Stiftelsen Institutet for
framtidsstudier anser att det tydligt bor framga att anvdndandet av upp-
gifter som ska fa samlas in och behandlas utan samtycke inte enbart géller
urval. Stiftelsen framhéller att det ar helt centralt for uppréttandet av
forskningsdatabaser att dessa uppgifter ocksa kan anvéndas for konstruk-
tion av vikter (poststratifiering), dvs. strukturera urvalet, liksom for
bortfallsanalys. Riskerna for integritetsintrang med sédant anvindande ar
enligt stiftelsen i stort sett obefintliga, men vinsterna for forsknings-
databasers kvalitet patagliga.

Etikprovningsmyndigheten anfor att i den mén den bestimmelse som
reglerar mdjligheten att utan samtycke samla in och behandla personupp-
gifter for att kunna vilja ut och kontakta lampliga personer for medverkan
i en forskningsdatabas ar avsedd att mdjliggdra behandling av kénsliga
personuppgifter i detta skede bor detta klargdras och en analys goras kring
tillatligheten av en sddan behandling.



Skilen for regeringens forslag

Att den registrerade limnat samtycke ska vara ett villkor for att
personuppgifter om denne ska fa behandlas i en forskningsdatabas

I avsnitt 6.3.5 har regeringen gjort beddmningen att personuppgifts-
behandlingen i en forskningsdatabas som kan omfattas av den foreslagna
lagen ska basera sig pa de registrerades frivilliga medverkan men att sam-
tycke inte ska vara den rittsliga grund som &beropas for personuppgifts-
behandlingen. Som angetts dir kan samtycke inte vara réttslig grund i den
del personuppgiftsbehandlingen géller personuppgifter avseende individer
som ska kontaktas med forfrdgan om att inga i forskningsdatabasen eller i
de delar personuppgiftsbehandlingen baseras pa en ritt till opt-out for de
registrerade. Regeringen bedomer att den behandling av personuppgifter
som &r nodvéindig vid forandet av en forskningsdatabas i stillet kan ske
med stdd av den rattsliga grunden uppgift av allmént intresse i artikel 6.1. e
i EU:s dataskyddsforordning. Det ska dock som anférts vara en grund-
laggande forutsdttning for behandling av personuppgifter i en forsknings-
databas som omfattas av lagen att behandlingen inte sker utan de
registrerades kdnnedom och frivilliga medverkan. Detta ar viktigt dels for
att sdkerstilla ett skydd for den registrerades integritet, dels for att stirka
allménhetens fortroende for den verksamhet och behandling av person-
uppgifter som pagér i de forskningsdatabaser som omfattas av regleringen
och dérmed viljan att medverka. Detta bor enligt regeringens uppfattning
komma till uttryck genom bestimmelser i lagen om de registrerades
rattigheter och skydd for deras integritet.

Det ska framga av lagen att huvudregeln ar att personuppgifter far be-
handlas i en forskningsdatabas bara om den registrerade har samtyckt till
det. Den foreslagna lagen innehaller ett antal bestimmelser som anger bl.a.
dndamalet, vilka uppgifter som far finnas i forskningsdatabaserna och
andra villkor som géller for behandling av uppgifter i forskningsdata-
baserna. Att behandling av personuppgifter i forskningsdatabasen far ske
under forutséttning att den registrerade har samtyckt till det eller har en
ratt till information och opt-out ar enligt regeringens uppfattning ett sddant
villkor for behandlingen som det enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskydds-
forordningen dr mojligt att ha i nationell rétt ndr grunden for behandlingen
ar att den dr nddvéndig for att utfora en uppgift av allmént intresse. Det
kan ndmnas att regeringen har gjort samma beddmning nir det géller
motsvarande krav pa samtycke i 14 § i lagen (2013:794) om vissa register
for forskning om vad arv och miljé betyder for ménniskors hélsa (prop.
2017/18:298 s. 180). Villkoret &r att se som en skyddsatgird. Behand-
lingen av personuppgifter i forskningsdatabaserna kommer ddrmed inte
som Kammarrdtten i Stockholm anfor att vila pa tva olika réttsliga grunder.
Det framgar vidare av den foreslagna bestimmelsen att det samtycket ska
avse dr behandlingen av personuppgifter i forskningsdatabasen. For att
tydliggora att kravet pa samtycke enligt bestimmelsen ar ett villkor for
behandlingen av personuppgifter i forskningsdatabasen och inte den
rittsliga grunden, vilket Karistads universitet, Region Orebro lin och
Molardalens universitet anser ar otydligt, bor rubriken till andra kapitlet i
den foreslagna lagen dir bestimmelsen finns ges en annan lydelse 4n i
promemorians forslag. Den i promemorian foreslagna rubriken dr ”Sam-
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tycke och information vid behandling av personuppgifter”. D4 det aktuella
kapitlet i den foreslagna lagen innehéller d&ven andra sddana villkor for
behandlingen som avses i artikel 6.3 i dataskyddsférordningen foreslar
regeringen att rubriken i stéllet ska vara “Villkor for behandlingen av
personuppgifter i forskningsdatabaser”.

Villkoret att personuppgifter bara far behandlas i en forskningsdatabas
om den registrerade har samtyckt till det bor gélla generellt for alla forsk-
ningsdatabaser som omfattas av lagen. Regeringen ser till skillnad frén
Vistra Gotalandsregionen inte att det finns anledning att mojliggora ett
undantag fran denna huvudregel for en forskningsdatabas om det fore-
ligger sérskilda skédl. Den mojlighet att behandla uppgifter i forsknings-
databaserna utan den registrerades samtycke som kan behdva finnas bor
framga av lagen. Detta behandlas nedan.

Uppsala universitet anser att det dr oldmpligt att utforma samtycket
utifran de krav som stélls vid samtycke som laglig grund nir samtycke inte
ska vara den lagliga grunden for personuppgiftsbehandlingen. Som ndmnts
i avsnitt 6.3.5 har Europeiska dataskyddsstyrelsen i riktlinjer 5/2020 om
samtycke enligt forordning (EU) 2016/679 uttalat att nidr samtycke utgor
den rittsliga grunden for att bedriva forskning enligt allmdnna data-
skyddsforordningen bor sddant samtycke till anvéndning av personupp-
gifter sérskiljas fran andra samtyckeskrav som fungerar som en etisk
standard eller processuell skyldighet. Styrelsen ndmner som ett exempel
pa en sddan processuell skyldighet, dér behandlingen inte baseras pa sam-
tycke utan pa ndgon annan rittslig grund, det krav pa att forsdkspersonen
lamnar ett informerat samtycke som anges i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 536/2014 om kliniska provningar av human-
lakemedel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG. Styrelsen anfor
att inom ramen for dataskyddslagstiftningen skulle den sistnimnda formen
av samtycke kunna betraktas som en ytterligare skyddsatgird. Som
regeringen har nimnt ovan foreslar regeringen att det ska tydliggdras
genom rubrikséttningen i den foreslagna lagen att samtyckeskravet i lagen
dr en skyddsatgérd.

Som angetts i avsnitt 6.3.6 ska det i en bestimmelse i lagen framga att
termer och uttryck i lagen ska ha samma betydelse som i EU:s
dataskyddsforordning. I artikel 4.11 i dataskyddsférordningen definieras
samtycke av den registrerade som varje slag av frivillig, specifik, informe-
rad och otvetydig viljeyttring, genom vilken den registrerade, antingen
genom ett uttalande eller genom en entydig bekridftande handling, godtar
behandling av personuppgifter som ror honom eller henne. Utdver att
samtycket ska vara en frivillig och otvetydig viljeyttring ska det ocksa vara
specifikt och informerat. Eftersom samtycket enligt den foreslagna lagen
avser behandlingen av personuppgifter i en forskningsdatabas, dér upp-
gifter samlas in for att vara underlag till olika framtida forskningsprojekt
dar det mer specifika &ndamaélet dnnu inte dr kdnt och inte for ett sarskilt
forskningsprojekt, behdver det enligt regeringens bedomning goras tydligt
i lagen vilken information som det krdvs att den enskilde far for att
samtycket ska anses vara informerat. Detta utvecklas i avsnitt 7.1.4. Den
registrerade bor, i enlighet med dataskyddsforordningens artikel 13.1 ¢, fa
klar och tydlig information om sévil de dvergripande som de sérskilt
angivna dndamélen for behandlingen. Dérigenom kommer samtycket
endast att omfatta skapande av underlag for och utlimning av uppgifter till



de forskningsprojekt vars forskningsomraden omfattas av de for forsk-
ningsdatabasen sdrskilt angivna dndamaélen, dvs. de som framgér av den
forordning som reglerar den aktuella forskningsdatabasen. En sadan
16sning beddms som angivits i avsnitt 6.2.1 vara forenlig med principerna
om dndamalsbegrénsning i artikel 5.1 b, och kommer ocksa sékerstélla att
samtycket dr frivilligt, otvetydigt, specifikt och informerat. Som anges
ovan &beropas dock inte samtycket som en rttslig grund (jfr artikel 7 i
dataskyddsforordningen) utan det tydliggdrs genom rubriken till bestdm-
melsen att det &r fraga om villkor for behandlingen.

Som utgangspunkt kommer de forskningsdatabaser som regleras genom
lagen att utgd fran en grupp individer som aktivt medverkat till att deras
personuppgifter far inga i databasen. Initialt kommer den personuppgifts-
ansvarige att kontakta en enskild, som ingér i en for forskningsdatabasen
bestamd urvalsgrupp, och tillfrdga denne om deltagande i databasen. Om
den enskilde forklarar sig villig att delta kommer det forst dérefter att ske
en insamling av uppgifter fran denne. En annan slags insamling som ocksa
kréver den enskildes aktiva medverkan kan ocksa vara aktuell, nimligen
undersokningar eller tester som den enskilde frivilligt medverkar i for
syftet att resultaten ska registreras i forskningsdatabasen.

Niér det giller uppgifter om biologiska sléktingar som delar gener med
en registrerad och frdgan om samtycke fran sddana sléktingar, vilket Stock-
holms och Uppsala universitet problematiserar kring, foreslas i avsnitt
7.2.2 att genetiska uppgifter ska fa finnas i en forskningsdatabas bara om
regeringen meddelat foreskrifter om det. Samtycke ska krdvas for att
personuppgifter om en individ ska fa registreras i forskningsdatabasen. I
sadana fall blir en forsta fraga om genetiska uppgifter om en registrerad
ocksa kan ses som personuppgifter om en biologisk sldkting till den
registrerade. En personuppgift dr varje upplysning som avser en identi-
fierad eller identifierbar fysisk person. En identifierbar person ér en person
som direkt eller indirekt kan identifieras sdrskilt med hénvisning till en
identifierare som bl.a. en eller flera faktorer som é&r specifika for den
fysiska personens fysiska, fysiologiska, genetiska, psykiska, ekonomiska,
kulturella eller sociala identitet (artikel 4.1 i dataskyddsférordningen).
Avgorande dr att uppgiften, enskilt eller i kombination med andra
uppgifter, kan knytas till en levande person. Detta villkor ar enligt EU-
domstolen uppfyllt nér upplysningen pé grund av sitt innehall, syfte eller
verkan &r knuten till en bestimd person (dom av den 20 december 2017,
Nowak, C-434/16, EU:C:2017:994, punkt 34 och 35, se om data-
skyddsforordningen dom av den 4 maj 2023, CRIF, C-487/21,
EU:C:2023:369, punkt 23 och 24). For att avgora om en fysisk person &r
identifierbar bor man enligt skdl 26 beakta alla hjdlpmedel, som t.ex.
utgallring, som, antingen av den personuppgiftsansvarige eller av en annan
person, rimligen kan komma att anvéndas for att direkt eller indirekt
identifiera den fysiska personen. For att faststdlla om hjdlpmedel med
rimlig sannolikhet kan komma att anvéndas for att identifiera den fysiska
personen bor man beakta samtliga objektiva faktorer, sésom kostnader och
tidsatgang for identifiering, med beaktande av savil tillgdnglig teknik vid
tidpunkten for behandlingen som den tekniska utvecklingen. Genetiska
uppgifter dr bara med olika grad av sannolikhet kopplade till andra indivi-
der &n de registrerade, alltsé &r det inte frdga om bestimda personer, och
den foreslagna lagen tillater inte att kompletterande uppgifter, t.ex. upp-
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gifter om sléktskap, namn och personnummer, som skulle kunna medfora
att det blir frdga om en bestdmd person, inhdmtas i verksamheten med
databasen annat &n i samband med rekrytering till databasen (se nedan i
detta avsnitt och avsnitt 7.2.1). Om en sldkting tillfragas om den vill ingé
databasen och denna tackar nej, ska alltsé de uppgifter som i verksamheten
har inhdmtats for att kunna stdlla den frdgan raderas. Om sliktingen tackar
jatill att ingd i forskningsdatabasen kan uppgifterna foras in i forsknings-
databasen.

Smer forordar att det Gvervigs om det under vissa forutsittningar ska
kunna samlas in uppgifter till forskningsdatabaser frdn personer som
saknar tillracklig beslutsforméga. Som utvecklas i avsnitt 7.2.1 &r det rege-
ringens uppfattning att frigan om beslutsoformdgnas stéllning i forskning
och mgjligheten att anvdnda uppgifter om dessa personer for forskning bor
hanteras i ett storre sammanhang och mer generellt nér det giller forsk-
ningen och inte enbart i ett lagstiftningsprojekt som ror langsiktig reglering
av vissa forskningsdatabaser. Det finns inte heller ett beredningsunderlag
for att hantera fragan inom ramen for detta lagstiftningsprojekt.

Samtycke kan inhdmtas dven for avsedd insamling av uppgifter frdan
andra kdllor dn den registrerade

Det kan enligt regeringens uppfattning finnas ett behov av att inhdmta
uppgifter fran andra kéllor &n den registrerade for att 6ka kvaliteten i och
det vetenskapliga virdet av en forskningsdatabas. Som anforts i avsnitt
7.1.2 ovan anser regeringen darfor att det bor vara mojligt att i forsknings-
databaserna behandla kompletterande uppgifter om den registrerade som
inhdmtats fran andra kéllor &n den registrerade. Utgdngspunkten bor vara
att sddan insamling ska handla om ett behov som ar kopplat till att 6ka
kvaliteten i och det vetenskapliga virdet av forskningsdatabasen i syfte att
forskningsdatabasen ska bli ett anvdndbart och komplett underlag for
forskning. Den personuppgiftsansvarige bor, om sddan kompletterande
insamling ar tdnkt att gdras, redan i samband med den inledande kontakten
med den enskilde kunna definiera vilka dessa kéllor &r. Da blir det ocksa
mojligt for den personuppgiftsansvarige att forse den registrerade med den
information som foljer av artikel 14 i dataskyddsforordningen. I samband
med denna inledande kontakt kan den personuppgiftsansvarige ocksa
inhdmta samtycke frén den vars uppgifter ska registreras i forsknings-
databasen, dels till de uppgifter som denne sjélv ldmnar eller annars
medverkar till att de registreras, dels till den eventuella kompletterande
insamling fran de andra kéllor som den personuppgiftsansvarige redan i
detta skede kan definiera. Det kan dock vara s att ett behov av att inhdmta
kompletterande uppgifter kan upptickas vid ett senare tillfalle. Hur detta
ska hanteras behandlas i avsnitt 7.1.2.

Personuppgifter som dr nédvindiga for att kunna identifiera och
kontakta en person i en urvalsgrupp om medverkan behéver fa behandlas
utan samtycke

For att det i verksamheten med en forskningsdatabas éverhuvudtaget ska
kunna goras ett urval av vilka personer som ska kontaktas och tillfragas
om medverkan, maste vissa personuppgifter, som ar ndodvéndiga for att
uppritta sddan kontakt, f4 behandlas ocksa innan varken information eller



samtycke kan ldmnas. Lagen bor déarfor innehalla en bestimmelse som gor
det mgjligt att i verksamheten utan samtycke samla in och behandla
uppgifter som dr ndodvéndiga for att kunna identifiera och kontakta en
person i en urvalsgrupp med forfraigan om medverkan i en forsknings-
databas. Kravet pa att dessa uppgifter ska vara nodvéndiga markerar att
principen om uppgiftsminimering ska iakttas. Av samma skdl bor
bestimmelsen innehalla ett krav pa att behandlingen inte fa paga under
langre tid n vad som &r nodvéndigt.

I promemorians lagforslag anvdnds formuleringen “vilja ut”. Rege-
ringen anser i likhet med Vetenskapsrddet att identifiera” &r ett bittre
ordval for att tydliggdra vad som avses och bor anvindas i lagtexten.

Beroende pé vilket eller vilka forskningsomrédden som en forsknings-
databas ir avsedd att skapa underlag for framtida forskning inom kan det
som Etikprovningsmyndigheten anfor vara nddvéndigt att behandla
kénsliga personuppgifter i samband med arbetet med att identifiera och
kontakta personer i en urvalsgrupp med forfragan om att medverka i
forskningsdatabasen. 1 avsnitt 7.2.2 foreslar regeringen att lagen ska
innehélla en bestimmelse som anger att behandling av kéansliga person-
uppgifter i verksamheten med en forskningsdatabas far ske om behand-
lingen &r nddvindig for &ndamélet med det eller de forskningsomraden
som forskningsdatabasen ska skapa underlag for och ldmna ut uppgifter
till. Behandling av kénsliga personuppgifter som mot bakgrund av det
avsedda forskningsomréadet eller forskningsomradena for en forsknings-
databas dr nodvéindig for att identifiera och kontakta personer i en
urvalsgrupp kommer ddrmed att vara tillaten enligt den angivna bestdm-
melsen.

En sirskild problematik géller som Stiftelsen Institutet for framtids-
studier och Stockholms universitet framhaller vid sa kallade bortfalls-
analyser. Vid urvalsundersokningar ér det regelmaissigt en grupp som inte
onskar delta. Vid savél statistiska undersokningar som forskning &r det
angeldget att kunna analysera bortfallet, det vill sédga att kunna jaimfora
dem som samtyckt och deltagit med dem som inte gjort det, for att f4 en
uppfattning om hur representativ den grupp ar som har svarat eller sam-
tyckt att delta. Det finns ett behov av att gora bortfallsanalyser for att astad-
komma forskning av hog kvalitet. Davarande Datainspektionen (numera
Integritetsskyddsmyndigheten) har bedomt att om en undersokning har
gjorts efter samtycke, till exempel om forskningspersonerna har svarat pa
frégor fran en forskare, s& forutsétter en bortfallsanalys att de som inte
velat delta samtycker till den. I en sddan situation &r det dock enligt
myndigheten mojligt for den personuppgiftsansvarige att efterfraga
samtycke till att behandla vissa personuppgifter for bortfallsanalys. Végrar
den enskilde, far bortfallsanalysen inte omfatta hans eller hennes person-
uppgifter (Datainspektionen informerar 11 Samtycke enligt personupp-
giftslagen, 2003).

Det kan vara aktuellt att gora bortfallsanalyser i olika situationer, dels
nér det géller personer som inledningsvis tillfrigas om medverkan i en
forskningsdatabas och inte svarar eller tackar nej, dels betrdffande registre-
rade som tidigare samtyckt till att medverka i forskningsdatabasen men i
ett senare skede inte medverkar t.ex. genom att inte svara pa en utskickad
uppfoljande enkdét. I den forsta situationen &r det enligt vad som ovan sagts
mojligt att efterfraga samtycke till att behandla vissa personuppgifter for
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bortfallsanalys. Finns inget samtycke far personuppgifter om personen inte
behandlas for bortfallsanalys i en forskningsdatabas som omfattas av den
foreslagna lagen. I den senare situationen skulle det enligt regeringens
beddmning kunna vara mdjligt att behandla kompletterande uppgifter om
den registrerade som inhdmtas fran andra kéllor &n den registrerade for
bortfallsanalys med stod av den bestimmelse som foreslés i avsnitt 7.1.2
om den registrerade informeras och ges mojlighet att motsétta sig behand-
lingen pé det sitt som anges dér.

Nér det géller lagstod och ett behov av sekretessbrytande bestimmelse
for att kunna sdka fram uppgifter om lampliga personer i en urvalsgrupp
att kunna kontakta med forfrdgan om medverkan i en forskningsdatabas,
vilket bl.a. Region Jimtland Hirjedalen och Region Viisterbotten efter-
fragar, ar det enligt regeringens uppfattning en fraga som inte bara ror
mojligheten att kontakta personer med forfragan om att ingd i en forsk-
ningsdatabas som omfattas av den foreslagna lagen utan mojligheten att
hitta lampliga personer att kunna kontakta med forfragan om medverkan i
forskningsprojekt rent generellt. Det ar en fraga som ligger utanfor detta
lagstiftningsprojekt. Det foreslds inte ndgon siddan sekretessbrytande
bestdmmelse i denna lagradsremiss. Regeringen beddomer att kontaktinfor-
mation till potentiella uppgiftslimnare far inhdmtas via de kanaler som
redan finns sdsom Navet (Skatteverkets system for distribution av
folkbokforingsuppgifter till samhéillet) eller Spar (Statens personadress-
register). En annan mojlighet som anvinds i dag ar att annonsera efter
intressenter eller fraga vid besdk inom hélso- och sjukvarden.

7.1.2 Information om och majlighet till opt-out vid
kompletterande insamling fran andra killor

Regeringens forslag: Kompletterande insamling av uppgifter fran
andra killor d4n de som kunnat definieras redan i samband med att
samtycke till behandling i forskningsdatabasen lamnas, far goras utan
samtycke bara om den registrerade informerats om insamlingen och inte
uttryckligen motsétter sig denna.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inte ndgot att invdnda mot forslaget. Detta géller bl.a. Integritets-
skyddsmyndigheten (IMY) och Socialstyrelsen.

Likemedelsindustriforeningen (Lif) framhaller att forslaget ger forsk-
ningsdatabaserna forutsdttningar att vara en trovirdig och uppdaterad
datakilla och darmed en viktig strategisk resurs for forskning och utveck-
ling. Statens medicinsk-etiska rdd (Smer) delar promemorians beddmning
att det i en situation dér det finns behov av kompletterande insamling knap-
past dr praktiskt gorbart fran den personuppgiftsansvariges synpunkt, och
kanske inte heller onskvirt for registrerade personer, att ha en reglering
som kraver fornyade kontakter med varje person som ar registrerad i
forskningsdatabasen. Smer framhaller vikten av att tydlig information om
att sddan kompletterande insamling kan komma att ske och om méjlig-
heten till opt-out ges till dem som lamnar samtycke till att medverka i data-



basen. Verket for innovationssystem (Vinnova) anfor att behov av att
komplettera datainsamlingen under pagdende vetenskaplig studie &r
vanligt.

Region Viisterbotten anfor att for de berdérda personer som ingar i
register och som missar informationen om kompletterande insamling inne-
bér det ett avsteg fran samtycke vilket kan péverka regionen indirekt vid
komplettering av datauttag.

Statistiska Centralbyrdn (SCB) ser en risk i att ansvariga for databaserna
i stor utstrickning kommer beddma att det finns behov av kompletterande
insamling och att databaserna ddrmed anda vasentligen kommer att besta
av kopior av myndighetsregister. SCB ifragasétter att skyldigheten att
informera om insamlingen skulle leda till ndgon stérre himmande effekt.

Malmé universitet anser att bestimmelsen inte dr forenlig med kraven
for samtycke i dataskyddsférordningen som foreskriver en aktiv vilje-
yttring. Universitetet anfor vidare att fragan om grund for behandlingen av
dessa tillkommande uppgifter lamnas 6ppen och det &r latt att fa uppfatt-
ningen att den ryms inom det ursprungliga samtycket samt att det inte &r
mojligt att anvénda s.k. opt-out i férhallande till samtycken enligt prome-
morians forslag.

Gateborgs universitet anser att rekvisitet "kompletterande” i 2 kap. 6 §
i den foreslagna lagen innebir en onddig och otydlig begriansning eftersom
integritetsintresset skyddas tillrdckligt av informationen som ska ldmnas
till den registrerade och mdjligheten att motsdtta sig behandlingen.
Bestdmmelsen riskerar enligt universitetet att bli svartillimpad for de
larositen som ska fora forskningsdatabaser da manga projekt som kan bli
aktuella for att inkorporeras i en forskningsdatabas samlar in data direkt
fran den registrerade och darefter fortsétter att behandla uppgifterna
genom uppfoljande uttag pd samma individer med viss tidsintervall. Detta
innebdr att en databas inledningsvis uppnér kraven pé att endast samla in
kompletterande uppgifter, men efterhand i takt med att uppgifterna fran
andra register okar, inte ldngre kan anses motsvara “kompletterande”
insamling. Med hénsyn till att den registrerade trots allt informeras om
behandlingen vid nagot skede och har mdjlighet att motsétta sig behand-
lingen anser universitetet att “kompletterande” darfor kan utga.

Kungl. Vetenskapsakademien anser att det, for att underldtta anvand-
ningen av forskningsdatabaser i framtida forskningsprojekt, vore ange-
laget att klargora om en etisk kommitté skulle kunna avgéra om komplet-
terande uppgifter kan inhdmtas frdn andra register utan individuellt
godkdnnande avseende vissa data for pseudonymiserade databaser.

Skilen for regeringens forslag: Som anforts i 6.3.3 finns det enligt
regeringens uppfattning skél att, utover insamling direkt frén enskilda
individer, ocksa tillaita kompletterande insamling fran andra killor i
forskningsdatabaser som omfattas av lagen, och da i forsta hand
myndighetsregister. I de fall dér det i en forskningsdatabas finns ett behov
av att komplettera uppgifter frdn den registrerade med uppgifter frén andra
kallor kan de som tillfrigas om medverkan i en forskningsdatabas i sam-
band dédrmed tillfrdgas om och ldmna samtycke till att uppgifter om dem
inhdmtas dven fran andra killor dn de sjdlva for att ingd i1 forsknings-
databasen. Det kan emellertid dven uppsta situationer dér det finns ett
behov av att komplettera insamlingen med uppgifter fran andra kéllor dn
de som kunnat anges redan i samband med att samtycke till behandlingen
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lamnas. Ett sddant exempel skulle kunna vara att det efter att samtycke
lamnats tillkommer ett nytt myndighetsregister som beddms ha relevans
for de sarskilt angivna dndamalen for behandlingen i en viss forsknings-
databas. De forskningsdatabaser som omfattas av lagen ar avsedda att vara
en resurs for forskningsprojekt som édgnar sig at longitudinella studier och
mot den bakgrunden &r det viktigt att ha ett mer langsiktigt perspektiv nar
det giller kompletterande insamling av uppgifter. Som Vinnova anfor ar
behov av att komplettera datainsamlingen under en pagéende vetenskaplig
studie vanligt. Regeringen anser dérfor att det finns behov av att kunna
komplettera de redan insamlade uppgifterna i forskningsdatabasen med
uppgifter fran nytillkomna kéllor. Att i en sddan situation ha en reglering
som kréver fornyade kontakter med varje person som ér registrerad i forsk-
ningsdatabasen for att inhdmta samtycke ar enligt regeringens beddmning
knappast praktiskt gorbart fran den personuppgiftsansvariges synpunkt,
och kanske inte heller 6nskvért for registrerade personer. Regeringen delar
darfor uppfattningen i promemorian att i stillet for att krdva aktivt sam-
tycke for samtliga kompletterande insamlingar av uppgifter som kan
komma att ske i en forskningsdatabas, bor det finnas ett undantag fran
kravet pa samtycke for sddana situationer. Sddan kompletterande insam-
ling fran andra killor 4n de som den personuppgiftsansvarige kunnat
identifiera i samband med att samtycke av den registrerade till behand-
lingen av personuppgifter i forskningsdatabasen lamnas bor fa ske utan
samtycke om den registrerade far information om insamlingen och ges
mojlighet att motsétta sig densamma.

I avsnitt 6.3.5 har regeringen gjort beddmningen att personupp-
giftsbehandlingen i en forskningsdatabas som kan omfattas av den fore-
slagna lagen ska basera sig pa de registrerades frivilliga medverkan men
att samtycke inte ska vara den réttsliga grund som aberopas for person-
uppgiftsbehandlingen. Regeringen har beddmt att den behandling av
personuppgifter som ar nddvindig vid forandet av en forskningsdatabas
kan ske med stdd av den rittsliga grunden uppgift av allmént intresse i
artikel 6.1.e 1 EU:s dataskyddsforordning. Detta géller d4ven vid behand-
ling av personuppgifter i samband med inhdmtandet av kompletterande
uppgifter om den registrerade. Den rittsliga grunden for behandlingen
lamnas inte, som Malmé universitet anfor, dppen. Som framgar av avsnitt
7.1.1 ar kravet pa samtycke ett sddant villkor for behandlingen av person-
uppgifter som det enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforordningen &r
mdjligt att ha i nationell ratt nar den réttsliga grunden for behandlingen &r
uppgift av allmént intresse och kravet &r att se som en skyddsatgérd. Den
foreslagna reglering som innebar en mdjlighet att utan samtycke inhdmta
kompletterande uppgifter om en registrerad om den registrerade har infor-
merats om insamlingen och fatt mojlighet att motsétta sig behandlingen
(opt-out) ir ett undantag fran skyddsitgérden samtycke. Aven regleringen
om information och opt-out &r sddana nationella villkor for person-
uppgiftsbehandlingen som é&r tillitna enligt artikel 6.2 och 6.3 i
dataskyddsforordningen och som utgor skyddséatgirder. Regeringen anser
dérfor 1 motsats till universitet att en mojlighet till opt-out nér det géller
kompletterande insamling av uppgifter 4r mojlig att infora.

En kompletterande insamling av uppgifter ska goras utifran ett behov
som &r kopplat till att 6ka kvaliteten i och det vetenskapliga vérdet av
forskningsdatabasen. Regeringen anser i motsats till Géteborgs universitet



att begreppet kompletterande inte kan utgd. Nar uppgifter samlats in direkt
fran enskilda individer till en forskningsdatabas och forskaren dérefter
aterkommande inhdmtar uppgifter om individerna fran andra kéllor som
t.ex. register sa ar det fraga om en komplettering av uppgifter om den
registrerade. SCB ser en risk for att ansvariga for forskningsdatabaserna i
stor utstrackning kommer beddéma att det finns behov av kompletterande
insamling och att databaserna didrmed &nda visentligen kommer att besta
av kopior av myndighetsregister. Som framgar av avsnitt 6.3.3 framhéller
Forte, Svenska likaresdllskapet, Karolinska Institutet och Vetenskaps-
rddet att det inte dr korrekt att databaser som kombinerar data frén olika
myndigheters register enbart reproducerar dessa data och att det ofta krévs
omfattande bearbetningar av informationen sérskilt nér det géller anvénd-
ning av data fran flera olika myndigheter. Vetenskapsradet anfor att sédana
forskningsdatabaser som innehaller uppgifter fran bade den registrerade
sjdlv och fran andra datakéllor bestar av forfinade informationssamlingar
som antingen genom kvalitetssékring av informationen, sammanférande
av olika delinformationsméngder, forseende med tillkommande meta-data
och/eller genomténkt struktur utgor viktiga och unika datakillor som inte
kan replikeras genom att begéra ut data fran dess ursprungskilla. Den
personuppgiftsansvarige for en forskningsdatabas har ocksé att folja de
allménna principerna for personuppgiftsbehandling i artikel 5 i EU:s data-
skyddsforordning, bl.a. principen om uppgiftsminimering. Enligt artikel
5.1 ¢ ska uppgifter som behandlas vara adekvata, relevanta och inte for
omfattande i forhéllande till de 4ndamal for vilka de behandlas. Nér det
géller forskningsdatabaser som omfattas av lagen handlar det om att skapa
underlag for och ldmna ut uppgifter till framtida forskningsprojekt inom
det eller de forskningsomraden som angivits for forskningsdatabasen.

Att den registrerade har rétt att invinda mot sadan behandling som be-
domts nédvandig for att utfora en arbetsuppgift av allmént intresse foljer
av dataskyddsférordningens artikel 21.1. Om personuppgifterna behandlas
for vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal eller statistiska dnda-
mal i enlighet med artikel 89.1 i férordningen, géller enligt artikel 21.6
inte den registrerades ritt att gora sddana invéndningar om behandlingen
anses nddvindig for att utféra en uppgift av allmént intresse. Den be-
handling som nu regleras kommer att vila pa den rittsliga grunden att de
personuppgiftsansvarigas uppgift att bedriva verksambhet i en viss forsk-
ningsdatabas utgor en uppgift av allmént intresse. Den behandling som
gors 1 dessa forskningsdatabaser kommer dessutom att ske for veten-
skapliga forskningsindamél. Undantagsbestimmelsen i artikel 21.6 &r
alltsa tillamplig. Denna undantagsbestimmelse till trots bor det, eftersom
det ligger i den nu foreslagna lagens anda att den registrerade ska ha
kdnnedom om och inflytande dver att dennes personuppgifter behandlas i
en forskningsdatabas, som en skyddsatgérd alltjimt finnas en mojlighet for
den registrerade att invinda mot behandlingen genom att kunna motsétta
sig den. Frivilligheten och samtycke som en sdrskild skyddsétgérd skulle
annars bli ett slag i luften. Eftersom mdjligheten att motsitta sig behand-
lingen vid inh&mtande av kompletterande uppgifter som angivits far anses
vara en del av sddana villkor f6r behandlingen, som ér tillatna att infora i
nationell rétt enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsférordningen nér
behandlingen sker med stod av den réttsliga grunden uppgift av allmént
intresse, dr det enligt regeringens bedomning mdjligt att inféra en be-
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stimmelse som sékerstéller den registrerades rétt att invinda mot behand-
lingen, trots att den réttsliga grunden for behandlingen &r uppgift av all-
maént intresse.

Det ska som angetts ovan i avsnitt 7.1.1 vara en grundldggande forut-
sittning for behandling av personuppgifter i en forskningsdatabas som
omfattas av lagen att behandlingen inte sker utan de registrerades kénne-
dom och frivilliga medverkan. Att som Kungl Vetenskapsakademien
foreslar lata en etisk kommitté avgdra frdgan om inhdmtande av
kompletterande uppgifter till vissa forskningsdatabaser skulle innebéra ett
avsteg frdn denna grundldggande forutsdttning. Enligt regeringens upp-
fattning bor ett sddant avsteg inte goras. Med hénsyn till den grund-
laggande forutséttning som regleringen bygger pé ar det vidare som Smer
anfor av vikt att den registrerade far tydlig information om kompletterande
insamling och om mdjligheten till opt-out. Kompletterande insamling av
uppgifter om en registrerad fran andra kéllor &n de som kunnat identifieras
redan i samband med att samtycke till behandling i forskningsdatabasen
lamnas bor saledes enligt regeringens uppfattning bara fa ske om den
registrerade fatt information om den avsedda kompletterande insamlingen,
getts en tydlig mojlighet att motsdtta sig atgdrden och inte uttryckligen
motsétter sig insamlingen.

Artikel 12.1 i dataskyddsforordningen handlar om hur den person-
uppgiftsansvariges kommunikation med registrerade ska vara utformad.
Punkten, som ger uttryck for den s.k. oppenhetsprincipen, syftar till att
garantera att den registrerade fullt ut ska kunna forsté den information som
lamnas till honom eller henne. Punkten giller kommunikation med
registrerade i enlighet med artikel 13-22 och 34. Kommunikationen ska
tillhandahallas skriftligt eller i nigon annan form. Detta inbegriper, nér s
ar lampligt, att informationen kan ldmnas i elektronisk form. Artikel 29-
gruppen har antagit Riktlinjer om Oppenhet enligt forordning (EU)
2016/679, WP260, som ger vigledning nér det giller hur informationen
till de registrerade bor ske och utformas.

Nar det géller pé vilket sdtt informationen ska ldmnas delar regeringen
bedémningen i promemorian att information om kompletterande insam-
ling bor kunna limnas genom att den personuppgiftsansvarige pa sin
webbplats redovisar vilka uppgifter som planeras att ldggas till och ger den
registrerade tydlig mojlighet att motsétta sig atgiarden, exempelvis genom
att uppmanas att hora av sig inom viss tid och meddela detta. For att
undvika den risk for att den registrerade missar informationen om insam-
ling av kompletterande uppgifter, som Region Visterbotten lyfter, anser
regeringen vidare att det ska framgé av lagtexten att i samband med den
inledande kontakten mellan den personuppgiftsansvarige och den registre-
rade, nédr information om och samtycke till medverkan i forskningsdata-
basen inhdmtas, ska den registrerade informeras om att denne kommer att
informeras om kompletterande insamling av uppgifter blir aktuell och pa
vilket sdtt sddan information kommer att ldmnas. Det finns inget som
hindrar att den registrerade redan da, vid den inledande kontakten dé sam-
tycke inhémtas, far tillfdlle att ange om denne motsitter sig att komplet-
tering kan f& goras fran &dnnu inte identifierade killor eller inte. Om den
registrerade motsatter sig den kompletterande insamlingen sedan den har
paborjats, far detta ses som att den registrerade har tertagit sitt samtycke



till behandling av dessa uppgifter och hanteras enligt den bestimmelse i
lagen om atertagande av samtycke som foreslas i avsnitt 7.1.6.

7.1.3 Information och mojlighet att motsétta sig fortsatt
behandling for den som registrerats som
underarig

Regeringens forslag: Personuppgifter som samlats in med samtycke
fran den registrerades vardnadshavare far bara fortsitta behandlas efter
att den registrerade blivit myndig om den registrerade informerats om
behandlingen och inte uttryckligen motsdtter sig denna. Sadan
information ska vara direkt riktad till den registrerade och lamnas senast
den 1 mars aret efter det att den registrerade fyllt 18 &r. Information
behover dock inte ldmnas om den personuppgiftsansvarige inte med
rimliga anstrdngningar kan nd den registrerade.

Regeringens bedémning: Det behovs inte ndgon bestimmelse om
vem som ska foretrdda den registrerade om han eller hon &r underarig.

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslas att information till den registrerade ska
lamnas inom ett &r fran myndighetsdagen.

Promemorians bedémning dverensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att invinda mot forslaget och bedomningen. Detta giller bl.a.
Integritetsskyddsmyndigheten och Socialstyrelsen.

Karolinska institutet (KI), Statens medicinsk-etiska rdd (Smer),
Stockholms universitet och Region Kalmar ldn ar positiva till forslaget.
Karolinska institutet och Region Kalmar l4n anser dock att det behovs ett
fortydligande nér det géller vad som avses med “rimliga anstrdngningar”.
Region Kalmar ldn anfor att det kan finnas viss risk att frivilligheten
urholkas i och med att den som for en forskningsdatabas inte behdver
lamna négon information om den inte med rimliga anstrdngningar kan na
den registrerade.

Malmdé universitet anser att bestimmelsen inte dr forenlig med kraven
for samtycke i dataskyddsforordningen som foreskriver en aktiv vilje-
yttring. Universitetet anfor vidare att frigan om grund f6r behandlingen av
dessa uppgifter lamnas 6ppen och det &r ldtt att f4 uppfattningen att den
ryms inom det ursprungliga samtycket samt att det inte &r mojligt att
anvinda s.k. opt-out i forhallande till samtycken enligt promemorians
forslag. Region Orebro lin stiller sig frigande till att de som registrerats
som underériga hanteras pa ett annat sitt genom att det for dem handlar
om ett passivt samtycke eller en slags opt-out-modell. Lunds universitet
framhéller att det inte framgar hur en person som precis blivit myndig ska
fd kdnnedom om registreringen och kunna begéra uttrdde ur forsknings-
databasen. Kammarrdtten i Stockholm anfor att den foreslagna bestdm-
melsen framstar som sarskilt svar att tillimpa och f6lja upp och anser att
ordningen med att information ska ldmnas inom ett ar fran myndighets-
dagen kan ifradgasittas eftersom barns personuppgifter anses sirskilt
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skyddsvérda. Mdlardalens universitet bedomer att det kan uppsta svarig-
heter med minderariga som blir myndiga, att fa kontakt med personen och
att fa en konfirmering av fortsatt samtycke.

Biobank Sverige anfor att mognadsbedomning inte dr nagot som laro-
sdten har erfarenhet av och foreslar i stéllet att den aldersgrans som finns
i etikprovningslagen anvénds. Biobank Sverige anser ocksa att bestimmel-
sen dr otydligt formulerad och att det 4r oklart om regleringen innebar att
behandlingen maste pausas nir barnet blir myndig, fram till dess att barnet
informerats och inte uttryckligen motsatt sig behandlingen.

Etikprovningsmyndigheten anfor att myndigheten i sitt remissyttrande
over Forskningsdatautredningens betéinkande Ratt att forska — Langsiktig
reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36) forordat ett krav pa
samtycke fran den som blivit myndig for fortsatt behandling av uppgifter
som tidigare samlats in efter samtycke fran vardnadshavarna nér personen
var underdrig men noterar att det i alla fall har foreslagits ett opt-out-
forfarande. Myndigheten framhéller ocksa att det behdver utvecklas vad
”rimliga anstrdngningar” innebér och att om detta inte klargdrs ytterligare
finns det en risk for att information inte 1dmnas i den utstrackning som bor
kunna krévas. Myndigheten anfor vidare att det inte dr givet att den
foreslagna formuleringen om rimliga anstrangningar verkligen aterspeglar
artikel 14.5 b i EU:s dataskyddsférordning, som promemorian hénvisar
till, och att ett alternativ skulle kunna vara att formulera undantagsmajlig-
heten med direkt inspiration frdn denna artikel.

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys delar inte promemorians
beddmning att det foljer av fordldrabalkens generella reglering av bestim-
manderétten i frigor som ror barn att det i de fall da den registrerade ar
underarig dr dennes vardnadshavare som foretrdder denne men att hénsyn
ska tas till barnets synpunkter och onskemal i takt med barnets stigande
alder och utveckling, och att ndgon bestimmelse om det dirfor inte
behover inforas i den nya lagen. Myndigheten ser en risk for att den
foreslagna regleringen kan skapa svérigheter i den praktiska tillaimpningen
och leda till bristande réttssdkerhet och enhetlighet och beddomer att krivs
en tydlig lagreglering av frdgan om information och samtycke nér det
géller uppgifter om underariga. Myndigheten anfor i det ssmmanhanget att
den foreslagna bestimmelsen om att personuppgifter far behandlas i en
forskningsdatabas bara om den registrerade samtyckt till det kan tolkas sa
att det inte &r mgjligt att samla in uppgifter fran ett barn som inte har
uppnétt tillracklig alder och mognad for att sjilv kunna samtycka till be-
handlingen men att det av bestimmelsen om information till och mgjlighet
till opt-out for den som registrerats som underarig indirekt framgér att det
dnda forutsatts att en vardnadshavare ska kunna samtycka till behandling
av ett barns personuppgifter. Myndigheten papekar dven att en fraga som
inte alls berdrs dr vad som ska gélla om den ena av tva vardnadshavare,
men inte den andra, samtycker till insamlandet.

Som framgér av avsnitt 3 har vissa myndigheter, bl.a. KI, fatt tillfélle att
under hand yttra sig 6ver ett utkast till lagrddsremiss, vars forslag 6verens-
stimmer med rutan, med den skillnaden att i utkastet féreslogs att informa-
tion till den registrerade ska l&dmnas inom ett ar frin myndighetsdagen. K7
framhaller att det forslaget innebér att utskick till registrerade som blivit
myndiga inte kan koncentreras till en gang per ar, utan att utskick maste



ske tva ganger per ar for att tidsfristen inom ett ar frdn myndighetsdagen
ska kunna uppfyllas, vilket 6kar administrationen och kostnaderna.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning

Det behovs inte nagon uttrycklig bestimmelse i lagen om vem som ska
foretrdda en registrerad som dr underdrig

Forskning bedrivs och behdver kunna bedrivas dven med uppgifter fran
underériga. Nér det dr relevant for att skapa underlag for forskning inom
det for en forskningsdatabas angivna forskningsomradet kan och behover
ocksa uppgifter om underariga samlas in och behandlas i forskningsdata-
basen. Den foreslagna huvudregeln om samtycke i fraga om uppgifter som
lamnas direkt frén den enskilde och uppgifter som harroér fran andra kéllor
giller Aven nir uppgifter samlas in frin underdriga. Aven den registrerades
ratt till information om och mgjlighet att invinda mot behandling av upp-
gifter som samlats in utan uttryckligt samtycke géller for underariga.

Bestdimmanderitten i fragor som ror barn regleras i fordldrabalken. Ett
barns vardnadshavare har enligt fordldrabalken rétt och skyldighet att
bestdimma i barnets personliga angeldgenheter (6 kap. 11 § fordldrabal-
ken). Barnets vardnadshavare ska i takt med barnets stigande &lder och
utveckling ta allt storre hénsyn till barnets synpunkter och 6nskemal. Star
barnet under vérdnad av tvd vardnadshavare utdvas vérdnaden av dem
tillsammans (6 kap. 13 § fordldrabalken).

Niér det géller behandling av personuppgifter innehéller artikel 8 i data-
skyddsforordningen villkor som géller barns samtycke avseende informa-
tionssamhéllets tjanster, dvs. kommersiella internettjanster. Enligt artikeln
ska da, ndr samtycke utgor den réttsliga grunden for behandling av person-
uppgifter, samtycke vara tillitet om barnet dr minst 16 ar. Vid en ldgre
alder ar behandling tillaten endast om och i den man samtycke ges av den
person som har fordldraansvar for barnet. Medlemsstaterna ges emellertid
mdjlighet att i sin nationella rétt foreskriva en ldgre alder i detta syfte,
under forutséttning att denna lagre alder inte &r under 13 ar. I Sverige géller
just 13-arsgransen for denna typ av behandling (2 kap. 4 § dataskydds-
lagen). I andra sammanhang &n da barn erbjuds informationssamhallets
tjdnster, sdsom vid behandling i forskningsdatabaser, saknas uttrycklig
reglering om just barns samtycke. Det framgar emellertid av skal 38 till
dataskyddsforordningen att barns personuppgifter anses fortjana sirskilt
skydd, eftersom barn kan vara mindre medvetna dels om berorda risker,
foljder och skyddsétgirder, dels om sina rattigheter nér det géller behand-
ling av personuppgifter.

Det foljer av den generella regleringen i fordldrabalken om bestdm-
manderétten i frigor som ror barn att i de fall d4 en registrerad ar underérig,
ar det dennes vardnadshavare som foretrader denne, men hinsyn ska tas
till barnets synpunkter och 6nskemal i takt med dess stigande alder och
utveckling. En bestimmelse om vem som foretrader en registrerad som &r
underérig gentemot den personuppgiftsansvarige for en forskningsdatabas
skulle enligt regeringens uppfattning komma att motsvara det som redan
géller enligt den generella regleringen i fordldrabalken. Myndigheten for
vdrd- och omsorgsanalys undrar vad som ska gilla om den ena av tva
vardnadshavare, men inte den andra, samtycker till insamlandet av per-
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sonuppgifter om barnet. Om bada fordldrarna &r vdrdnadshavare si har de
iregel gemensam vérdnad. I sddana fall foljer det av fordldrabalken att det
kravs samtycke av bada. Om den ena av fordldrarna har ensam vardnad ar
det den fordldern som har befogenhet att samtycka for barnets rakning.
Regeringen delar séledes bedomningen i promemorian att det ricker med
regleringen i fordldrabalken och anser, i motsats till Myndigheten for vard-
och omsorgsanalys, inte att det finns ndgot behov av en sérskild bestim-
melse som anger vem som foretrdder en underdrig gentemot den person-
uppgiftsansvarige. Denna bedémning gjordes ocksd i forarbetena i sam-
band med inforandet av LifeGene-lagen (prop. 2012/3:163 s. 53).
Biobank Sverige anfor att mognadsbedomning inte dr négot som léro-
sdten har erfarenhet av och foreslar att den aldersgrins som finns i etik-
provningslagen ska anvéndas i den nya lagen. Regeringen konstaterar att
de dldersgrianser som finns i den lagen inte dr absoluta. I den lagen anges
att om forskningspersonen har fyllt 15 &r men inte 18 &r och inser vad
forskningen innebdr for hans eller hennes del, ska han eller hon sjilv
informeras om och samtycka till forskningen. I andra fall ndr forsk-
ningspersonen inte har fyllt 18 ar, ska vardnadshavarna informeras om och
samtycka till forskningen. Forskningspersonen sjdlv ska dock sa léngt
mdjligt informeras om forskningen. Trots vardnadshavarnas samtycke far
forskningen inte utféras om en forskningsperson som &r under 15 ar inser
vad den innebér for hans eller hennes del och motsitter sig att den utfors
(18 §). Enligt regeringen maste det goras en individuell bedomning for
varje enskild forskningsdatabas. I samband ddarmed bor det beaktas vad
den underériges deltagande faktiskt innebér, hur kénsliga uppgifterna ar
och vilka integritetsrisker som registreringen kan tdnkas innebéra pa lang
sikt, och en éldersgrins som i etikprovningslagen bor darfor inte inforas

Den som registrerats som underdrig ska fd information som myndig och
ha majlighet till opt-out
I de forskningsdatabaser som blir féoremal for reglering kommer det att
vara fraga om en langsiktig insamling av uppgifter. Det kommer att uppsta
situationer dir personuppgifter fran registrerade som vid tidpunkten for
insamlingen varit underériga, fortfarande behandlas i forskningsdatabasen
efter att de registrerade blivit myndiga. I sédana situationer kan det finnas
fall dir insamlingen skett efter att den underérige uppnatt en sddan alder
och mognad och varit sa pass delaktig att denne redan ldmnat samtycke
och tagit del av sa utforlig information att han eller hon redan fér anses ha
tillrdcklig kéinnedom om personuppgiftsbehandlingen. Det kommer dock
ocksa att finnas fall dir den initiala insamlingen av den underériges
personuppgifter gjorts direkt fran vardnadshavaren, och dven om den
underérige kan ha deltagit i viss man vid denna insamling kan det vara sa
att den registrerade inte har haft full insikt om vad insamlingen inneburit,
eller kanske inte ens minns sitt eventuella deltagande. Det kan alltsé uppsta
situationer déir fortsatt behandling av en underdrig registrerads person-
uppgifter utfors efter att denne blivit myndig, dvs. fyllt 18 ar, och det inte
kan tas for givet att denne kénner till och accepterar behandlingen.

En forsta fraga dr om uppgifter som samlats in till en forskningsdatabas
med stéd av vardnadshavares samtycke kan fortsétta behandlas med stod
av detta samtycke efter att den registrerade blivit myndig eller om det bor



krévas ett samtycke av den registrerade sjélv for att behandlingen ska fa
fortsétta efter att den registrerade blivit myndig. Samtycke har da, i
samband med den initiala kontakten och insamlingen av uppgifter, ldmnats
antingen av en underarig som uppnatt en sadan alder och mognad att denne
sjdlv kunnat ta stéllning, eller, om sé inte &r fallet, av den underériges
vardnadshavare, som enligt fordldrabalkens bestimmelser om bestdm-
manderétten 1 fragor som ror barn da haft ritt att foretrdda den underarige.
Mot den bakgrunden gjorde regeringen i forarbetena till LifeGene-lagen
bedomningen att ett uttryckligt samtycke frdn vardnadshavarna for en
underérigs medverkan i registren, och som inte har aterkallats av
vardnadshavarna eller den underérige sjilv, ar giltigt 4ven efter det att den
registrerade har fyllt 18 &r (prop. 2012/13:163 s. 56). Regeringen framholl
att efter den registrerades 18-arsdag far diaremot inte ytterligare uppgifter
om den registrerade samlas in utan att den enskilde savél informerats som
uttryckligen samtyckt till behandling av sadana uppgifter och att den
registrerade kan utnyttja alla sina réttigheter betraffande de tidigare
insamlade uppgifterna, t.ex. ritten enligt lagen att begéra att uppgifterna
ska utplénas. Regeringen beddomde att nagra sérskilda bestimmelser om
detta inte behovde foras in i lagen utan skulle komma att folja av det
foreslagna regelverket. Nar det géller uppgifter om en registrerad som
samlats in med samtycke innan denne fyllt 18 ar krivs det séledes enligt
regeringens uppfattning inte, som Etikprovningsmyndigheten forordat i sitt
remissvar over Forskningsdatautredningens forslag, ett fornyat samtycke
av den registrerade for att dessa uppgifter ska fa fortsitta att behandlas
efter att den registrerade fyllt 18 ar.

I de fall dédr det enbart dr vardnadshavaren som lamnat samtycke maste
det emellertid sdkerstillas att den underarige, niar denne uppnar en sddan
alder och mognad att denne sjdlv kan ta stillning till den fortsatta
behandlingen av personuppgifter faktiskt fir kinnedom om den. Utan
sddan kidnnedom kommer den registrerade inte att kunna utnyttja det
integritetsskydd som tillforsdkras denne genom dataskyddsforordningen
och kompletterande dataskyddsrittslig reglering som den foreslagna
lagen. Detta kommer ocksa till uttryck i skdl 65 till dataskyddsforord-
ningen. Ddr anges det att rdtten att invinda mot behandlingen av dennes
personuppgifter ar sdrskilt relevant ndr den registrerade har gett sitt
samtycke som barn, utan att vara fullstdindigt medveten om riskerna med
behandlingen, och senare vill ta bort dessa personuppgifter sirskilt pa
internet. Den registrerade bor, enligt skilet, kunna utéva denna ritt d&ven
nir denne inte ldngre dr barn. Mot denna bakgrund delar regeringen
bedomningen i promemorian att det bor inforas en bestimmelse i lagen
som anger att personuppgifter som samlats in innan den registrerade
uppnatt en saddan alder och mognad att denna sjidlv kan samtycka till
behandlingen, och samtycke i stillet har ldmnats av den registrerades
vardnadshavare, far fortsitta behandlas bara om den registrerade informe-
rats om behandlingen och inte uttryckligen motsétter sig den. Genom att
en registrerad som blivit myndig ska informeras om behandlingen far
denne som Lunds universitet efterlyser kinnedom om registreringen i
forskningsdatabasen och mojlighet att motsétta sig fortsatt medverkan i
forskningsdatabasen. En sddan reglering kan enligt regeringens uppfatt-
ning inte, som Region Orebro lin anser, sigas innebira att de som registre-
rats som underariga hanteras pé ett annat sétt 4n de som registreras som
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vuxna. Aven registreringen av dem har skett med samtycke, vilket givits
av den underariges vardnadshavare, som enligt fordldrabalkens bestdm-
melser om bestdimmanderitten i fragor som ror barn da haft rétt att fore-
trida den underarige.

Som framgar av avsnitt 6.3.5 har regeringen bedomt att den behandling
av personuppgifter som dr nddvéndig vid forandet av en forskningsdatabas
kan ske med stdd av den rittsliga grunden uppgift av allmént intresse i
artikel 6.1.e i EU:s dataskyddsforordning. Detta giller &ven vid behandling
av personuppgifter om registrerade som ar underariga. Den réttsliga grun-
den for behandlingen 1dmnas inte, som Malmé universitet anfor, Gppen.
Som anforts i avsnitt 7.1.1 &r kravet pa samtycke enligt regeringens upp-
fattning ett sddant villkor for behandlingen av personuppgifter som det
enligt artikel 6.2 och 6.3 i1 dataskyddsforordningen dr mojligt att ha i
nationell rdtt ndr den réttsliga grunden for behandlingen dr uppgift av
allmént intresse och det dr att se som en skyddsétgard. Det foljer vidare av
den generella regleringen i fordldrabalken om bestimmanderétten i fragor
som ror barn, att i de fall da en registrerad dr underarig, dr det dennes
vardnadshavare som foretrdder denne men att hdnsyn ska tas till barnets
synpunkter och dnskemal i takt med dess stigande alder och utveckling. I
de fall dér den underéarige inte sjdlv uppnatt en sddan alder och mognad att
denne sjilv kunnat ta stillning och ldmna samtycke har samtycket ldmnats
av den underériges vardnadshavare. Ett sddant samtycke som ldmnats av
vardnadshavare ar giltigt dven efter det att den registrerade har fyllt 18 ar
sa lange det inte har aterkallats av vardnadshavarna eller den underarige
sjilv. En mojlighet for en registrerad som blivit myndig att motsitta sig
behandlingen, en mojlighet till opt-out”, bor enligt regeringens uppfatt-
ning ses som ett undantag fran kravet pa samtycke som skyddsatgérd och
didrmed som en del av villkoren for behandlingen. Regeringen anser dérfor
1 motsats till Malmé universitet att en majlighet till opt-out for den som
registrerats som underarig efter att denne blivit myndig &r mojlig att infora.

Regeringen delar i huvudsak bedémningen i promemorian att det bor
finnas en frist pa ett &r fran det att den registrerade fyllt 18 &r innan
information maste ldmnas for att underlitta for den personuppgifts-
ansvarige och mdjliggéra en samordning av utskick av information till
nyblivna 18-aringar. I motsats till Kammarrdtten i Stockholm anser
regeringen att en sddan mojlighet till samordning kan godtas eftersom det
handlar om information om redan insamlade uppgifter, vilka har samlats
in med samtycke fran den registrerades vardnadshavare. Ett sidant sam-
tycke dr som ndmnts giltigt sa ldnge det inte har aterkallats av vardnads-
havaren eller den underarige sjdlv. Enligt regeringens beddmning kan
darfor behandlingen av dessa uppgifter fortsitta i avvaktan pa att den
registrerade som blivit myndig har informerats och inte uttryckligen mot-
satt sig behandlingen. Dock bor enligt regeringen, i linje med de syn-
punkter som K7 lamnat, fristen konstrueras pé ett ndgot annorlunda sitt for
att den personuppgiftsansvarige ska kunna koncentrera ett sddant utskick
till en géng per ar. Regeringen foreslar darfor att informationen ska ldmnas
senast den 1 mars aret efter det att den registrerade fyllt 18 ar. Detta
innebdr en nagot langre tidsfrist dn ett ar i forhallande till de som fyller i
borjan av aret och en kortare tidsfrist for de som fyller i april eller senare.

Niér det géller insamling av nya uppgifter om den registrerade efter att
denne blivit myndig dr sddana uppgifter att se som kompletterande upp-



gifter eftersom uppgifter om den registrerade sedan tidigare finns registre-
rade. For att sddana nya uppgifter om den registrerade ska fa samlas in
krévs som huvudregel samtycke fran den registrerade. Utan samtycke far
sadana uppgifter enligt den bestimmelse som foreslagits i avsnitt 7.1.2
bara ske om den registrerade informerats om insamlingen och inte uttryck-
ligen motsétter sig den.

Det skulle kunna diskuteras om en sddan ritt till information som
foreslas borde tillkomma den underérige redan tidigare dn ndr denne
uppnatt myndighetsdldern. Regeringen delar emellertid beddmningen i
promemorian att det ter sig som ogorligt for den personuppgiftsansvariga
att utan narmare kontakter med de registrerade — och med den stora mingd
registrerade som det kommer att rora sig om — kunna gora individuella
bedomningar av huruvida en viss underarig innan myndighetsaldern har
uppnatt en sadan &lder och mognad att denne kan géra de avvédgningar som
informationen kan ténkas foranleda och att det darfor ar lampligare att lata
myndighetsaldern bli avgdrande.

Informationen till de tidigare underériga bor skickas elektroniskt eller
med post till den registrerade sjdlv. Det bor alltsa, i nu aktuell situation,
inte anses tillrdckligt att informationen 1dggs ut pa den personuppgifts-
ansvariges webbplats, utan det ska krivas att informationen riktas direkt
till den enskilde registrerade. Detta bor framgé av lagtexten. Hur den
personuppgiftsansvariges kommunikation med registrerade ska vara
utformad regleras i artikel 12.1 i dataskyddsfoérordningen. Punkten, som
ger uttryck for den s.k. dppenhetsprincipen, syftar till att garantera att den
registrerade fullt ut ska kunna forstd den information som ldmnas till
honom eller henne. Punkten géller kommunikation med registrerade i
enlighet med artikel 13-22 och 34. Kommunikationen ska tillhandahallas
skriftligt eller i ndgon annan form. Detta inbegriper, nir s ar lampligt, att
informationen kan ldmnas i elektronisk form. Artikel 29-gruppen har
antagit Riktlinjer om 6ppenhet enligt forordning (EU) 2016/679, WP260,
som ger vagledning nér det géller hur informationen till de registrerade bor
ske och utformas. Dessa bor tjana som végledning dven for informationen
till de tidigare underariga.

Informationen behéver inte ldmnas om den personuppgifisansvarige inte
med rimliga anstrdngningar kan nd den registrerade

I artikel 13 respektive artikel 14 i EU:s dataskyddsforordning finns
bestimmelser om information som ska tillhandahallas den registrerade om
personuppgifterna inhdmtas fran denne respektive inhdmtas frdn andra
kéllor. Av fordldrabalken foljer att vardnadshavaren foretrdder barnet
innan han eller hon har nétt en sadan alder och mognad att han eller hon
sjdlv kan ta stillning. Nér uppgifter om ett barn har ldmnats av vard-
nadshavaren far sdledes uppgifterna anses ha ldmnats av barnet. Vard-
nadshavaren kan dock ocksa ha samtyckt till att kompletterande uppgifter
inhdmtas frdn andra kéllor. I bdda dessa fall har artikel 13 och 14 varit
tillimpliga i forhéllande till vardnadshavaren. Ovan har foreslagits att
information ska ldmnas till en registrerad senast den 1 mars aret efter det
att den registrerade fyllt 18 ar for att den registrerade ska ges mojlighet att
ta stdllning till om han eller hon dven fortséttningsvis vill ingd i forsk-
ningsdatabasen. Det dr da frdga om en annan situation &n som har reglerats
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i artikel 13 och 14 eftersom uppgifterna redan har samlats in med samtycke
eller med opt-out i forhallande till vardnadshavaren eller den registrerade
sjdlv, beroende pa dennes alder och mognad nér uppgifterna samlades in.
Regeringen delar darfor uppfattningen i promemorian att det gér att
konstruera en nationell bestimmelse om vad som ska gélla om det, som
Milardalens universitet papekar, uppstar svarigheter med att fa kontakt
med den registrerade och ldmna information. I promemorian har det
foreslagits att det ska finnas en ventil som innebér att information inte
behover ldmnas om den personuppgiftsansvarige inte med rimliga
anstringningar kan nd den registrerade. Etikprovningsmyndigheten pé-
pekar ar det inte givet att den i promemorian foreslagna formuleringen om
rimliga anstrangningar verkligen aterspeglar artikel 14.5 b i EU:s data-
skyddsforordning, som promemorian har gjort jimforelser med. Som
framgér ovan anser regeringen att ventilen inte behdver dverensstimma
fullt ut med artikel. 14.5 b da den artikeln inte ar tillimplig i nu aktuell
situation. Kammarrdtten i Stockholm anser att en sadan bestimmelse kan
vara svér att tillimpa och folja upp och Etikprévningsmyndigheten
framhaller att det behover utvecklas vad “rimliga anstrangningar” innebér.
Regeringen anser att informationsskyldigheten alltid kan uppfyllas genom
att ett brev skickas till en elektronisk brevlada, om den registrerade har en
sadan, eller till den registrerades folkbokforingsadress. Det kan dock
hinda att den registrerade har emigrerat och darfor inte &r folkbokford i
Sverige. Den personuppgiftsansvarige kan d& hémta uppgifter fran
Skatteverkets system for distribution av folkbokféringsuppgifter till
samhéllet (Navet) eller det statliga personadressregistret (SPAR) for att
undersoka om det finns uppgifter om den adress i utlandet for den som
emigrerat. Om den registrerade inte har ndgon elektronisk brevlada och
inte heller &r folkbokford i Sverige eller har anmaélt en uppgift om adress i
utlandet och den personuppgiftsansvarige inte heller har tillgang till nigon
annan adress till den registrerade far den personuppgiftsansvarige anses ha
gjort rimliga anstrdngningar och kan dérefter fortsdtta att behandla den
registrerades personuppgifter i forskningsdatabasen utifran att ldmnade
samtycken fortsétter att gélla sa linge den registrerade inte hor av sig och
motsitter sig fortsatt behandling.

7.14 Information som i 6vrigt ska limnas till den
registrerade

Regeringens forslag: Den registrerade ska, utover vad som framgér av

artiklarna 13 och 14 i dataskyddsforordningen, innan denne ldmnar

samtycke eller i samband med att denne far information efter myn-

dighetsdagen, dven informeras om

1. att all registrering och medverkan i verksamheten vid forsknings-
databasen &r frivillig och att den registrerade nir som helst kan
avbryta sin medverkan helt eller delvis och aterta sitt samtycke samt
effekten av att samtycket &tertas,

2. vilka slags uppgifter som fér registreras i forskningsdatabasen,

3. att den registrerade kommer att informeras om kompletterande
insamling av uppgifter blir aktuell och pé& vilket sitt sddan
information kommer att lamnas,




4. de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som géller for forsknings-
databasen,

5. sin rétt att begéra att fa information om vilka forskningsprojekt
uppgifter om honom eller henne &mnats ut till,

6. vilken som ér tillsynsmyndighet, och

7. rétten till skadestand.

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens. I
promemorian foreslas inte att den registrerade ska informeras om rétten att
aterkalla sitt samtycke och om effekten av att ett samtycke aterkallas. I
promemorian foreslas i stéllet att det ska finnas en ritt att begéra att
registrerade uppgifter raderas och att information ska ldamnas om detta. I
promemorian foreslds inte heller att den registrerade ska fa information
om att denne kommer att informeras om kompletterande insamling av upp-
gifter blir aktuell och pé vilket sétt sddan information kommer att lamnas.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller
har inte nigot att invinda mot forslaget. Detta géller bl.a. Infegritets-
skyddsmyndigheten och Socialstyrelsen.

Statens medicinsk-etiska rad (Smer), som tillstyrker forslaget, fram-
haller att det &r av yttersta vikt for de registerarades sjalvbestimmande att
den information som ges &r korrekt och tydlig och att samtycket &r
frivilligt. Smer foreslar darfor att det dessutom ska regleras att en forsk-
ningsdatabas fér inrdttas bara om det kan forutsittas att tillampliga be-
stimmelser om information och samtycke kommer att f6ljas.

I friga om information om rétten till radering anfor Lunds universitet att
i den man uppgifter redan ldmnats ut eller anvénts i forskning kan det i
praktiken vara svart att radera uppgifter och anser att informationen till de
registrerade bor fortydliga vad som i praktiken gér att radera.

Statistiska centralbyrdn (SCB) beddmer att det bor anges i den fore-
slagna bestdimmelsen i lagen att den registrerade ska informeras dels om
att kompletterande insamling av uppgifter fran andra kéllor far géras utan
fornyat inhdmtande av samtycke, dels om var information om sidan
kompletterande insamling kan komma att publiceras.

Skilen for regeringens forslag: Dataskyddsforordningen innehaller
bestimmelser som syftar till att sdkerstdlla den registrerades ritt till
information om och tillgang till de personuppgifter som samlats in och
behandlas. I artikel 13 anges vilken information som den personuppgifts-
ansvarige dr skyldig att tillhandahalla den registrerade om personuppgifter
samlas in fran den registrerade. Dar framgér det att den registrerade bl.a.
ska forses med information om kontaktuppgifter till den personuppgifts-
ansvarige och dataskyddsombudet, andamélen med och den rttsliga grun-
den for behandlingen, mottagarna eller de kategorier av mottagare som ska
ta del av personuppgifterna, forekomsten av rétten att begéra tillgang till
och rittelse eller radering av personuppgifterna, rétten att invinda mot
behandlingen samt rdtten att inge klagomal till en tillsynsmyndighet.
Vidare reglerar artikel 14 den information som ska tillhandahéllas om
personuppgifterna samlats in fran nadgon annan 4n den registrerade, dvs.
den situationen som foreligger vid sddan kompletterande insamling fran
andra killor som méjliggérs genom den foreslagna lagen. Aven i de fallen
ska den registrerade forses med information om bl.a. ovanstaende detaljer.
Informationen ska dessutom omfatta de kategorier av personuppgifter som
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behandlingen géller. Artikeln innehdaller emellertid en undantagsbestdm-
melse, enligt vilken skyldigheten att tillhandahélla den angivna informa-
tionen bl.a. inte géller i den man tillhandahallandet av sadan information
visar sig vara omojligt eller skulle medféra en oproportionell anstrang-
ning, sarskilt for behandling for bland annat vetenskapliga eller historiska
forskningsdndamal i enlighet med artikel 89.1 e. Skyldigheten att till-
handahalla informationen géller inte heller i den man skyldigheten att
lamna den information som framgér av forsta punkten i bestimmelsen
sannolikt kommer att gora det omojligt eller avsevirt forsvarar upp-
fyllandet av mélet med behandlingen. I sédana fall ska den personupp-
giftsansvarige vidta ldmpliga atgirder for att skydda den registrerades
rittigheter och friheter och berittigade intressen, inbegripet att gora upp-
gifterna tillgéngliga for allminheten.

Det ar viktigt att den registrerade far sa mycket information om behand-
lingen att denne kan avgora vilka integritetsrisker som &r forknippade med
att lamna personuppgifter till en viss forskningsdatabas. Denne ska ocksa
informeras om sina réttigheter och friheter i férhéllande till den person-
uppgiftsansvarige. Bestimmelser som anger vilken information som sjélv-
mant ska ldmnas till den registrerade &r enligt regeringens beddmning
mojligt att infora i nationell rdtt med stod av artikel 6.2 och 6.3 i data-
skyddsforordningen nir behandlingen grundas pé att den ar nédvéndig for
att utfora en uppgift av allmént intresse for att anpassa tillimpningen av
bestimmelserna i forordningen. Viss precisering bor kunna ske, for att
sdkerstdlla att den registrerade far sddan information om behandlingen
som denne behdver for att kunna tillvarata sina réttigheter i forhallande till
den personuppgiftsansvarige. Dubbelreglering bor dock undvikas och i en
bestdmmelse bor det darfor endast anges vilken information som ska
lamnas utover vad som framgér av artiklarna 13 och 14 i dataskydds-
forordningen.

Tydlig information bor, som Smer anfor, ges om att all medverkan i
forskningsdatabasen &r frivillig och att den registrerade nir som helst kan
avbryta sin medverkan helt eller delvis. I artikel 13.2 ¢ och 14.2 d data-
skyddsforordningen foreskrivs visserligen att registrerad ska informeras
om sin rétt att aterkalla ett limnat samtycke. Det informationskravet géller
dock bara nér den rittsliga grunden for personuppgiftsbehandlingen ar
samtycke. Som framgétt i avsnitt 6.3.5 dr den réttsliga grunden for person-
uppgiftsbehandlingen i forskningsdatabaser enligt ramlagen inte samtycke
utan att behandlingen dr nddvindig for att utfora en uppgift av allmént
intresse. Det behdvs darfor en sarbestimmelse i ramlagen i fragan.

Lunds universitet anfor, nar det géller promemorians forslag om infor-
mation om rétten till radering att i den méan uppgifter redan ldmnats ut eller
anvénts i forskning kan det i praktiken vara svart att radera uppgifter och
anser att informationen till de registrerade bor fortydliga vad som i
praktiken gar att radera. Som regeringen ndrmare utvecklar i avsnitt 7.1.6
foreslar regeringen i stéllet for en bestimmelse om ritt till radering, en
bestimmelse om att den registrerade ska ha rétt att ndr som helst aterta sitt
samtycke till att dennes personuppgifter behandlas i en forskningsdatabas
och att foljden av detta ska vara att uppgifter om den registrerade dérefter
inte far behandlas for att 1dmnas ut till forskningsprojekt. Det bor dérfor, i
stillet for rétten till radering, vara rétten att aterta sitt samtycke och effek-
ten att ett atertagande av samtycket som den registrerade ska informeras



om vid rekryteringen och i samband med att denne far information efter
myndighetsdagen om denne registrerats som underarig.

Innan den registrerade ldmnar samtycke eller far information om be-
handling av dennes personuppgifter i forskningsdatabasen efter att denne
blivit myndig bor den registrerade enligt regeringens uppfattning, utéver
vad som framgar av artiklarna 13 och 14 i dataskyddsférordningen, vidare
informeras om vilka uppgifter som far registreras i forskningsdatabasen,
de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som géller for denna, rétten till
information om till vilka forskningsprojekt dennes personuppgifter 1am-
nats ut, vilken myndighet som &r tillsynsmyndighet och ritten till
skadestand.

Som angivits i avsnitt 7.1.2 anser regeringen dessutom i likhet med SCB
att den registrerade bor fa information om att denne kommer att informeras
om kompletterande dnnu ej forutsebar insamling av uppgifter blir aktuell
och pa vilket sitt sidan information kommer att limnas. Aven detta bor
framgé av lagtexten.

7.1.5 Riitten till rattelse

Regeringens bedomning: Att den registrerade har rétt att fa sina
personuppgifter rattade framgar av dataskyddsforordningens bestdm-
melser. Den nu foreslagna lagen behdver darfor inte innehélla ndgon
bestimmelse om det. Inte heller finns det behov av att i lagen infora
nagot undantag fran rétten till réttelse.

Promemorians bedomning dverensstimmer med regeringens beddm-
ning. En mindre spraklig justering har gjorts.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanser tillstyrker eller har
inte nagot att invinda mot bedomningen. Detta giéller bla.
Integritetsskyddsmyndigheten, Socialstyrelsen och Uppsala universitet.

Endast ett fatal av de remissinstanser som yttrat sig uttalar sig sérskilt
om beddmningen. Stockholms universitet anfor att det innebér ett problem
i forskningen om data ar fordnderliga, da resultat med tiden kan komma
att dndras. Sérskilt problematiskt skulle det enligt universitetet vara om det
vid utredning om forskningsfusk inte skulle gé att aterskapa de data som
anvints av den granskade forskaren, eftersom det da skulle kunna bli
omdijligt att avgdra om fusk eller oegentlighet férekommit. Aven mycket
smé och f& &ndringar i en databas kan gora att resultat inte kan repro-
duceras till fullo. Det &dr ocksa enligt universitetet mycket svart av prak-
tiska skél att dndra i alla data som vid varje tillfidlle anvinds i olika forsk-
ningsprojekt, och da tvinga forskare att goéra om ibland mycket tids-
kridvande analyser for minimala fordndringar i data. Universitetet anser
darfor att forskningsdatabaser bor fa undantag fran skyldigheten att pa den
registrerades uppmaning radera eller dndra data i s man att dldre utlaim-
nade versioner av data ska kunna fortsitta anvandas under begréansad tid
samt sparas eller arkiveras for kontroll av misstanke om forskningsfusk.
Framatriktat kan ddremot enligt universitetets uppfattning radering och
korrigering ske pé begéran av de registrerade under forutsittning att de
fortfarande &r identifierbara. Universitetet framhaller vidare att i den méan
forskningsdatabasen enbart innehaller pseudonymiserade data skulle rade-
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ring och rittning av data krdva att den som for forskningsdatabasen far ut
identifierande information fran den myndighet som forvaltar kodnyckeln,
vilket innebdr en 6kad risk for integritetsintrang som den registrerade
knappast heller kan antas vara medveten om. Universitetet anser darfor att
pseudonymiserade data i forskningsdatabaser bor vara undantagna fran
krav pa radering och rittning.

Skiilen for regeringens bedomning: Enligt artikel 16 i dataskydds-
forordningen ska den registrerade ha rétt att av den personuppgifts-
ansvarige, utan onddigt drojsmal, fi felaktiga personuppgifter som ror
denne rittade. Den registrerade ska dérutover, med beaktande av dnda-
malet med behandlingen, ha rétt att komplettera ofullsténdiga person-
uppgifter. En motsvarande bestimmelse i den nu foreslagna lagen skulle
innebédra en dubbelreglering i forhéllande till dataskyddsfoérordningen och
bedoms darfor inte nédvéndig.

Vidare far det enligt artikel 89.2 i dataskyddsférordningen i unionsrétten
eller medlemsstaternas nationella rétt foreskrivas om undantag fran ritten
till rattelse om personuppgifter behandlas for forskningséndamal. Sa far
emellertid ske bara i den utstrickning som en sadan réttighet sannolikt
kommer att gora det omdjligt eller mycket svarare att uppfylla forsknings-
dndamalet och sddana undantag kravs for att uppna forskningséindamaélet.

Regeringen har i propositionen Behandling av personuppgifter for forsk-
ningsdndamal gjort beddmningen att ndgot generellt undantag fran ritten
till réttelse vid personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal i enlighet
med den mojlighet till nationell reglering som finns i artikel 89.2 i data-
skyddsforordningen inte ska inforas i svensk ritt (prop. 2017/18:298 s.
120). Nagot undantag har f6ljaktligen inte inforts.

Enligt artikel 5.1 d i dataskyddsforordningen giller som en grund-
laggande princip vid personuppgiftsbehandling att uppgifterna ska vara
riktiga och om noddvéndigt uppdaterade. Det aligger darfor den person-
uppgiftsansvarige att sjdlvmant vidta alla rimliga &tgirder for att sdker-
stdlla att personuppgifter som é&r felaktiga i forhéllande till de &ndamal for
vilka de behandlas raderas eller rdttas utan drojsmal. Som regeringen
anforde i1 propositionen ligger det 1 forskningens intresse att den baseras
pa uppgifter som &r riktiga for att dess resultat ska bli rittvisande och rétt
slutsatser kunna dras.

Det &vergripande dndamalet med personuppgiftsbehandlingen i en
sddan forskningsdatabas som regleras genom den foreslagna lagen ar att
skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt inom for forsknings-
databasen angivna forskningsomrdden, och limna ut uppgifter till flera
olika forskningsprojekt inom for forskningsdatabasen angivna forsknings-
omraden. De insamlade personuppgifterna kommer alltsé att anvéndas i
forskning. Det bor dérfor, dven nér det géller personuppgiftsbehandling i
en forskningsdatabas, ligga i savél den personuppgiftsansvariges som de
forskares, till vilka uppgifter s& smaningom ldmnas ut, intresse att upp-
gifterna &r riktiga och i slutdndan genererar réttvisande resultat i forsk-
ningen. Ritten till rittelse far dessutom anses vara av vikt for att de
registrerade ska kunna tillvarata sina intressen.

Att de registrerade har en ritt till réttelse och utnyttjar denna kan inte
enligt regeringens beddmning sdgas gora att det att det blir omgjligt eller
mycket svérare att uppfylla &andaméalen med personuppgiftsbehandlingen i
en forskningsdatabas. Undantag fran denna réitt beddoms dérfor inte



nddvéndiga for att uppna dndamalet med behandlingen. Regeringen anser
darfor, till skillnad fran Stockholms universitet, inte att ndgot undantag fran
ratten till réttelse bor inforas i lagen.

7.1.6 En ritt att idterta limnat samtycke

Regeringens forslag: Den registrerade ska ha rétt att ndr som helst ater-
ta sitt samtycke till att dennes personuppgifter behandlas i en forsk-
ningsdatabas.

Om den registrerade atertar sitt samtycke far uppgifter om den
registrerade dérefter inte behandlas for att 1dmnas ut till forsknings-
projekt.

Om den registrerade begér det ska den personuppgiftsansvarige
underritta de personuppgiftsansvariga for de forskningsprojekt som
uppgifterna om den registrerade har ldmnats ut till om att den registre-
rade har atertagit sitt samtycke till behandling av hans eller hennes
personuppgifter i forskningsdatabasen.

Promemorians forslag 6verensstimmer inte med regeringens forslag. I
promemorian foreslas att det i lagen infors en bestimmelse om att den
registrerade har rétt att nér som helst begéra att uppgifter om denne raderas
frén forskningsdatabasen. Vid en sédan begéran ska den personupp-
giftsansvarige vara skyldig att radera personuppgifterna sd snart som
mojligt.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att invinda mot forslaget. Detta giller bla. Infegritets-
skyddsmyndigheten, Socialstyrelsen och Statens medicinsk-etiska rad
(Smer).

Négra remissinstanser, bl.a. Goteborgs universitet, Hjdrt-Lungfonden,
Linképings universitet, Mdlardalens universitet och Orebro universitet,
stiller sig fragande till att forslaget om rétten till radering &r mer langt-
géende an ritten till radering enligt artikel 17 i EU:s dataskyddsforordning.
Kammarriitten i Stockholm anfor att en fraga &r om ett aterkallat samtycke
ska fa samma innebdrd som en begéran om radering. Kammarritten fram-
héller ocksé att relationen till artikel 17 i dataskyddsférordningen framstar
som otydlig, exempelvis eftersom det hinvisas till situationen nér registre-
rade aterkallar samtycket pa vilken behandlingen grundar sig pé och anser
att det behover goras ytterligare 6vervdganden om rétten till radering.
Goteborgs universitet anser att ett dterkallat samtycke, som innebar att alla
framtida behandlingar upphor, kan ses som en kraftfull och tillrackligt
effektiv mojlighet for att ta tillvara de registrerades intressen och foreslar
att raderingsritten endast blir tillimplig i de fall samtycket inhdmtats frén
underériga och att forslaget avseende vuxnas radering i 6vrigt utgar helt.
Aven Hjirt-Lungfonden och Stiftelsen Institutet for framtidsstudier fore-
slar alternativ till promemorians forslag om rétt till radering.

Flera remissinstanser, bl.a. Géteborgs universitet, Hjdrt-Lungfonden,
Stiftelsen Institutet for framtidsstudier, Linkopings universitet, Mdlar-
dalens universitet, Stockholms universitet och Orebro universitet, fram-
héller att en rtt till radering skulle forsvéra replikationer och provning av
oredlighet i forskning. Aven enligt Riksarkivet ir mdjligheten att kunna
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kontrollera forskningsresultat genom att upprepa sdkningar och samman-
stdllningar av avgorande betydelse for forskningen. Riksarkivet anser
dérfor att promemorians forslag om rétten till radering bor kompletteras
med en undantagsbestimmelse for de fall en radering vésentligt skulle
forsvara mdjligheten att kontrollera forskningsresultat.

Uppsala universitet tillstyrker forslaget men onskar ett fortydligande
kring vad som géller uppgifter som ingéar i forskningsprojekt som baseras
pa data fran forskningsdatabasen. Flera remissinstanser, bl.a. Gymnastik-
och Idrottshégskolan (GIH), Lunds universitet och Mdlardalens univer-
sitet framhaller svarigheter med radering av uppgifter som ldmnats ut till
forskningsprojekt och efterlyser, i likhet med Uppsala universitet, for-
tydliganden nér det géller vad som ska gélla i friga om radering av sédana
uppgifter som lamnats ut till forskningsprojekt. Cancerfonden pépekar att
det kan fortydligas i promemorian hur den registrerade kan ta tillbaka sitt
samtycke och avbryta sin medverkan. Sarskilt bor det enligt Cancerfonden
fortydligas hur forfarandet ska gé till for uppgifter som redan ldmnats
vidare till andra studier eller for uppgifter som férekommer i redan
genomforda studier. Vetenskapsrddet saknar en diskussion om
tillampligheten och i sa fall konsekvenserna av skyldigheten i artikel 17.2
i dataskyddsforordningen for den personuppgiftsansvarige att se till att
andra som tagit del av personuppgifterna genom ett offentliggérande av
kopior av personuppgifterna ocksa raderar dessa.

Svenska Journalistférbundet framhaéller att uppgifter som en registrerad
lamnar i forskningssyfte i vissa fall kan vara allménna handlingar som ska
arkiveras 1 enlighet med arkivlagens bestimmelser och att det i utred-
ningen saknas en bedémning av hur den foreslagna bestimmelsen om rétt
till radering forhaller sig till grundlagens bestimmelser om allménna
handlingar och dér till hoérande arkivregler. Riksarkivet anser att det bor
fortydligas i en undantagsbestaimmelse att rétten till radering inte géller for
uppgifter som behandlas for ett arkivindamal av allmént intresse om en
radering sannolikt skulle omgjliggora eller avsevirt forsvara uppndendet
av syftet med den behandlingen. Riksarkivet anfor att i artikel 17.3 d
dataskyddsforordningen gors undantag fran den registrerades ratt till
radering av personuppgifter vid bl.a. behandling for arkivindamél av
allmént intresse, om radering sannolikt omojliggor eller avsevért forsvarar
uppnéendet av syftet med den behandlingen. Den nu foreslagna lagen
kompletterar dataskyddsforordningen och som forslaget &r utformat &r det
enligt Riksarkivet otydligt om det ger en ovillkorlig ritt for registrerade att
fa sina uppgifter raderade ocksa nér personuppgifterna behandlas for ett
arkivindamal av allmént intresse, och om den foreslagna regleringen
darigenom utgér en sddan precisering som innebar att dataskyddsforord-
ningens artikel 17.3 d inte ar tillimplig. En ovillkorlig rétt till radering av
uppgifter som behandlas for ett arkivindamal av allmént intresse skulle
enligt myndigheten direkt motverka syftet med varfor de behandlas och
riskerar att langsiktigt undergriva arkiven. Aven GIH, Linkdpings
universitet och Umed universitet anser att det behdvs ett fortydligande
kring hur rétten till radering forhaller sig till skyldigheten att bevara
uppgifterna enligt arkivlagen (1990:782).

Umed universitet anfor att det 1 promemorian har bedémts att samtycke
inte bor vara den rittsliga grunden for verksamheten med forsknings-
databasen utan att den rittsliga grunden som aberopas &r uppgift av



allmént intresse och att samtycke fran den registrerade i stillet ska ha funk-
tionen av en integritetshdjande skyddsétgérd. Universitetet framhéller att
ratten till radering vid aterkallande av samtycke inte géller i en sddan situa-
tion och ser en risk for att samtycket som integritetshdjande atgérd urhol-
kas da uppgifter om den enskilde som ldmnats ut till forskning inte kan
raderas och uppgifter som ska arkiveras inte kan raderas.

Skilen for regeringens forslag: Den registrerades ritt till radering (ratt
att bli bortglomd) framgar av artikel 17 i dataskyddsfoérordningen. Enligt
denna bestimmelse har den registrerade rétt att f& sina personuppgifter
raderade om nagon av ett antal uppriknade situationer foreligger. Rétten
till radering géller bl.a. om personuppgifterna inte ldngre dr nddvandiga
for de dndamal for vilka de samlats in eller pa annat sitt behandlats, om
den registrerade aterkallar det samtycke pé vilket behandlingen grundar
sig enligt artikel 6.1 a eller artikel 9.2 a och det inte finns ndgon annan
rattslig grund for behandlingen eller om den registrerade invinder mot
behandlingen enligt artikel 21.1 och det saknas berdttigade skél for
behandlingen som véger tyngre. Enligt artikel 17.3 géller inte rétten till
radering om behandlingen dr nédvindig for nagot av ett antal uppriknade
skal, bl.a. bland annat om den &r nddvandig for vetenskapliga eller histo-
riska forskningsindamal i den utstrickning som rétten till radering
sannolikt omojliggor eller avsevirt forsvarar att syftet med behandlingen
uppnas. Den ritt till radering som foreslas i promemorian &r alltsd mer
langtgdende dn vad som anges i artikel 17 i dataskyddsférordningen. EU:s
dataskyddsforordning ar direkt tillimplig i medlemsstaterna och en av
avsikterna med forordningen ar att skyddet for personuppgifter ska vara
likvérdigt 1 alla medlemsstater (skél 10). I artikel 89.2 regleras mojligheten
att vid behandling for vetenskapliga forskningsdndamél goéra undantag
fran den registrerades réttigheter i nationell ratt. Bland de réttigheter som
raknas upp dér ingér inte ritten till radering enligt artikel 17. I LifeGene-
lagen fanns tidigare en bestimmelse om den registrerades rétt att nar som
helst begira att personuppgifter om denne utplénades, vilket skulle ske
enligt ett visst forfarande. Vid den anpassning av denna lag som skedde i
samband med dataskyddsférordningens inférande konstaterade regeringen
att bestimmelsen om den registrerades rtt till utplaning avvek fran vad
som anges i den direkt tillimpliga dataskyddsférordningen och bedémde
att denna del av bestimmelsen darfor inte var forenlig med dataskydds-
forordningen eftersom rétten till utpléning var ovillkorlig till skillnad frén
ratten till radering enligt artikel 17. Bestimmelsen om utplédning upp-
hiivdes dirfor (prop. 2017/18:298 s. 182-183). Aven remissinstanser som
Géteborgs universitet, Hjdrt-Lungfonden och Orebro universitet har
ifrdgasatt att den i promemorian foreslagna rétten till radering dr mer l&ngt-
géende an rétten till radering i artikel 17 1 dataskyddsférordningen. Det ar
enligt regeringens uppfattning inte klart att sddan ovillkorlig rétt till
radering som foreslas i promemorian dr mojlig att infora i nationell ratt.

Magjligheten till kontroll av forskning och utredning av oredlighet i
forskning bor enligt regeringens uppfattning sannolikt inte paverkas i sa
stor utstrdckning av om nagon enstaka person begir radering men det gér
inte att bortse fran att en rétt till radering, som Géteborgs universitet,
Hjdrt-Lungfonden, Stiftelsen Institutet for framtidsstudier, Riksarkivet och
flera universitet framhéller, dndé skulle kunna forsvara replikationer och
provning av oredlighet i forskning.
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Som Riksarkivet framhéller dr vidare ett barande syfte med arkiv-
lagstiftningen och behandling av personuppgifter for arkivindamal att
sakerstélla samhéllets behov av en 1angsiktig informationsforsdrjning som
garanterar innehall, sammanhang och dkthet. Syftet med arkivbildningen
ar enligt arkivlagen (1990:782) att myndigheternas arkiv ska bevaras,
héllas ordnade och vérdas sa att de tillgodoser rétten att ta del av allminna
handlingar, behovet av information for réttskipningen och foérvaltningen,
och forskningens behov (3 §). Riksarkivet har meddelat foreskrifter och
allménna rdd om gallring av handlingar i statliga myndigheters forsk-
ningsverksamhet (RA-FS 1999:1), dir forutsattningarna for att gallring av
handlingar i statliga myndigheters forskningsverksamhet ska fé ske. Dessa
foreskrifter ska larosédtena folja. En sddan ovillkorlig rétt till radering av
uppgifter som foreslds i promemorian skulle enligt regeringens upp-
fattning kunna motverka syftet med arkivbildningen. Det undantag fran
ritten till radering som finns i artikel 17.3 d nér behandlingen dr nédvéandig
for arkivindamal av allmént intresse i den utstrdckning rétten till radering
sannolikt omdjliggdr eller avsevirt forsvarar uppnéendet av syftet med
behandlingen, far enligt regeringens beddmning ses som resultatet av en
avvigning som gjorts mellan intresset av bevarande for arkivindamal och
den registrerades intresse av att kunna fa uppgifterna raderade.

Mot denna bakgrund anser regeringen att en sddan bestimmelse med en
ovillkorlig ratt for den registrerade att f& uppgifter raderade som foreslagits
i promemorian inte ska inforas. En bestimmelse bor i stéllet enligt rege-
ringens uppfattning inriktas pa en registrerads rétt att aterkalla sitt sam-
tycke till att uppgifter om denne behandlas i forskningsdatabasen och att
tydliggora vad ett aterkallande av samtycket innebér. Ett atertagande av
samtycke ska enligt regeringens uppfattning innebéra att uppgifter om den
registrerade i framtiden inte far behandlas for att lamnas ut till forsk-
ningsprojekt. Det &r som Géteborgs universitet anfor en effektiv mojlighet
for en registrerad att ta tillvara sina rattigheter. Som Goteborgs universitet,
Hjért-Lungfonden, Stiftelsen Institutet for framtidsstudier, Linkopings
universitet, Mdlardalens universitet, Stockholms universitet och Orebro
universitet framhéller dr det av vikt att replikationer och prévning av
oredlighet i forskning kan ske och inte forsvaras. En reglering ska inte
heller, som Riksarkivet, GIH, Linkopings universitet och Umed universitet
tar upp, komma 1 konflikt med syftet med arkivbildningen. Arkivlag-
stiftningen ska foljas av larosidtena. Uppgifterna om en registrerad som
aterkallat sitt samtycke ska inte raderas utan finnas kvar och kunna ldmnas
ut for dndamalet att utreda oredlighet i forskning i enlighet med de
dndamal for personuppgiftsbehandlingen i1 forskningsdatabasen som
foreslas. Uppgifterna ska bevaras i enlighet med arkivlagstiftningen,
vilken tar hinsyn till forskningens behov. Gallring far ske i den omfattning
som giller enligt arkivlagstiftningen.

Att behandling av personuppgifter i forskningsdatabasen far ske under
forutséttning att den registrerade har samtyckt till det &r som angivits i
avsnitt 7.1.1 enligt regeringens uppfattning ett sadant villkor fér behand-
lingen som det enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsfoérordningen &r
mgjligt att ha i nationell ritt ndr grunden for behandlingen ar att den &r
nddvindig for att utfora en uppgift av allmént intresse. En bestimmelse
som reglerar dterkallande av ett limnat samtycke bor enligt regeringens



uppfattning ses som en del av villkoren for behandlingen och &dr ddrmed
mdjlig att infora.

Det kan som GIH, Lunds universitet och Mdlardalens universitet pekar
pa, finnas svarigheter nér det géller att kunna radera uppgifter som ldmnats
ut frén forskningsdatabasen till olika forskningsprojekt. En registrerad
som viljer att aterta sitt samtycke kan anse att det ar tillrdckligt och vara
ndjd med att uppgifterna om denne darmed inte kommer att lamnas ut till
och behandlas i ndgot nytt framtida forskningsprojekt men att uppgifterna
far fortsétta behandlas i forskningsprojekt de redan har ldmnats ut till. Den
registrerade kan ocksa vilja att uppgifterna om denne ska upphora att
behandlas dven i pdgdende forskningsprojekt som uppgifterna har lamnats
ut till. Enligt artikel 17.2 finns en skyldighet for en personuppgiftsansvarig
som offentliggjort personuppgifter och ar skyldig att radera dessa att vidta
rimliga atgérder for att underrétta personuppgiftsansvariga som behandlar
personuppgifterna om att den registrerade har begért att de ska radera
eventuella lankar till kopior eller reproduktioner av dessa personuppgifter.
Betrédffande uppgifter som ldmnats ut till forskningsprojekt skulle det i
linje med detta kunna anges att den personuppgiftsansvarige ska underrétta
de forskningsprojekt som uppgifterna har ldmnats ut till om att den
registrerade har atertagit sitt samtycke. Vad som giller for de olika
forskningsprojekten som uppgifter har lamnats ut till betrdffande rattslig
grund, samtycke for forskning som kraver etikgodkdnnande m.m. kan
dock variera. Forskare i ett forskningsprojekt har att folja den reglering
som giller for information och samtycke och ofta kan det innebéra en
direkt kontakt med den registrerade sa att den registrerade dr védl medveten
om att uppgifterna behandlas i projektet. Den registrerade har enligt den
foreslagna lagen rétt att f4 information om vilka forskningsprojekt
uppgifter har ldmnats ut till. Om en registrerad inte ldngre vill vara med i
ett forskningsprojekt sa finns det alltsd mdjlighet for den registrerade att
sjalv kontakta forskningsprojektet och begira att fi avsluta sin medverkan.
Registrerade kan ha olika 6nskemal nér det géller i vilka projekt uppgifter
om honom eller henne ska eller inte ska fa behandlas. Enligt regeringens
beddmning &r det en ldmplig avviagning mellan & ena sidan vilken borda
som laggs pé forskningsutféraren och & andra sidan att underlétta for den
registrerade att ange att om den registrerade begir det ska den personupp-
giftsansvarige underritta den personuppgiftsansvarige for de forsknings-
projekt som uppgifterna har lamnats ut till om att den registrerade har
atertagit sitt samtycke. Dérefter far frdgan om radering av uppgifterna om
den registrerade i1 det pagaende forskningsprojektet hanteras utifran de
forutséttningar som géller for det aktuella forskningsprojektet och regle-
ringen i dataskyddsférordningen.

Sammanfattningsvis foreslar darfor regeringen att det i stéllet for den
bestimmelse om rétt till radering som foreslagits i promemorian infors en
bestimmelse om ritt till atertagande av ett ldmnat samtycke i lagen.
Bestdmmelsen ska innebéra att den registrerade har rétt att ndr som helst
aterta sitt samtycke till att dennes personuppgifter behandlas i en forsk-
ningsdatabas. Om den registrerade atertar sitt samtycke far uppgifter om
den registrerade dérefter inte behandlas for att lamnas ut till forsk-
ningsprojekt. Om den registrerade begir det ska den personuppgifts-
ansvarige underrétta de personuppgiftsansvariga for de forskningsprojekt
som uppgifterna om den registrerade har lamnats ut till om att den
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registrerade atertagit sitt samtycke till behandling av uppgifter i forsk-
ningsdatabasen.

7.2 Personuppgifter som ska fa behandlas i en
forskningsdatabas

7.2.1 Uppgifter som ska fa registreras i en
forskningsdatabas

Regeringens forslag: I en forskningsdatabas ska det i friga om person-

uppgifter bara fa finnas

1. uppgifter som den registrerade har ldmnat i syfte att de ska ingd i
forskningsdatabasen,

2. uppgifter om eller i form av upptagningar som den registrerade har
medverkat till i syfte att de ska inga i forskningsdatabasen,

3. uppgifter om, och resultatet fran, undersékningar som den registre-
rade har genomgatt i syfte att resultatet ska ingd i forsknings-
databasen,

4. kontaktinformation till den registrerade,

5. kompletterande uppgifter om den registrerade som inhémtats fran
andra killor,

6. kategoriseringar av sddana uppgifter som avses i 1-5,

7. identitetsbeteckningar for de registrerade (kodnycklar eller
motsvarande information for identifiering), och

8. uppgifter om utlimnande som har skett till forskning.

Regeringen ska fa meddela foreskrifter om begrinsningar av vilka
personuppgifter som far behandlas i en forskningsdatabas.

Promemorians forslag overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I punkt 1 i promemorians forslag anges att det ska vara friga om
uppgifter som den registrerade “’sjdlv” har lamnat i syfte att de ska ingd i
forskningsdatabasen. I punkt 3 finns inte ”och resultatet fran” med. I punkt
5 finns inte “om den registrerade” med. I promemorian foreslas vidare
inget bemyndigande for regeringen att meddela foreskrifter om begrans-
ningar av vilka personuppgifter som far behandlas i en forskningsdatabas.
I stdllet foreslas en upplysningsbestimmelse om att regeringen med stod
av 8 kap. 7 § regeringsformen kan meddela foreskrifter om sédana
begrinsningar.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att invinda mot forslaget. Detta giller bl.a. Integritetsskydds-
myndigheten och Socialstyrelsen.

Hjért-Lungfonden anser att beskrivningen av vilka uppgifter som ska
tillatas i en forskningsdatabas ar bra och heltickande. Vistra Gotalands-
regionen beddomer att beskrivningen av tillatet innehédll ger nédviandig
flexibilitet i de dataméngder en forskningsdatabas far innehélla.

Etikprovningsmyndigheten anser att det ar oklart vad som menas i den
tredje punkten med “uppgifter om undersdkningar som den registrerade
har genomgatt i syfte att resultatet ska ingé i forskningsdatabasen” och att



det bor fortydligas om det ér data frdn undersokningen som avses och inte
sjdlva undersdkningen i sig. Myndigheten anfor vidare att formuleringen i
den femte punkten om “kompletterande uppgifter som inhdmtats fran
andra kéllor” kan behdva ses dver for att uppna en tydlighet i forhallande
till de preciseringar som bestdimmelsen i vrigt innehéller om vad som
utgor tillatet innehall och att det dr oklart vad som avses med “uppgifter
om utldmnande som har skett till forskning” i den attonde punkten.

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) anser att den foreslagna
regleringen inte dr tillricklig for att kunna komplettera forskningsdata-
baser med uppgifter fran regionala och nationella kvalitetsregister. SKR
anfor ocksa att det &r oklart vad som omfattas av den foreslagna formule-
ringen “uppgifter om undersdkningar” och vad ”andra killor” omfattar.

Likemedelsindustriforeningen (Lif) anser att det &r olyckligt att
dandamalsbegransningarna i patientdatalagen hindrar registerhallare fran
att lamna ut kompletterande uppgifter fran kvalitetsregister till forsknings-
databaser. Lif foreslar déarfor att patientdatalagen kompletteras med ett
sekundért dndamal som omfattar den foreslagna regleringen av forsk-
ningsdatabaser s& att dessa typer av register kan vara kompletterande
datakallor till forskningsdatabaser.

Malmé universitet anser att "kompletterande information som inhdmtats
frén andra kéllor” riskerar att hamna i konflikt med principen om upp-
giftsminimering i dataskyddsforordningen (artikel 5.1 ¢) och att det dven
kan @ven bli problem att kunna garantera riktigheten i enlighet med data-
skyddsforordningens artikel 5.1 d.

Flera remissinstanser, Biobank Sverige, Cancerfonden, Hjdirt-lung-
fonden, Karolinska institutet (KI), Kungl. Tekniska hégskolan, Linkopings
universitet, Umed universitet, Uppsala universitet och Orebro universitet
anfor att det &ar otydligt om biobanksprov kan knytas till en
forskningsdatabas inom ramen for den foreslagna lagen och nagra av dessa
instanser framhaller vikten av att kunna knyta biobanksprover till en
forskningsdatabas. K7 anfor att det krévs etikgodkénnande for hantering
av biologiska prover i ett forskningsprojekt och att det krdvs dven om
prover ska kunna fé hanteras i en forskningsdatabas. Enligt biobankslagen
kréavs ocksa etikgodkdnnande for att prover ska fa samlas in, bevaras och
anvédndas for dandamél som avser forskning. KI anser att for det fall en
forskningsdatabas ska kunna innehélla biologiska prover kan en 16sning
vara att ett tilldgg infors i etikprovningslagen som mojliggor att biologiskt
material utifrdn ett brett vetenskapligt syfte kan fi samlas in till en
forskningsdatabas. Utan ett sddant tilldgg 4r det i dag enligt institutet inte
mojligt att bygga upp forskningsdatabaser innehallande biologiskt
material. Uppsala universitet och Umed universitet framfor likande syn-
punkter. Eftersom promemorian &nda l6ser viktiga existerande problem
vill dock Umeé universitet understryka att det ar viktigt att inforandet inte
sinkas av utredning om forslag till utdkning av tillimpningsomradet da
sédana forslag kan tillkomma vid ett senare tillfélle.

Institutet for framtidsstudier konstaterar att lagforslaget innebér att
forskare inte ska kunna inhdmta uppgifter om en respondents biologiska
slaktingar utan deras informerade och uttryckliga samtycke. Institutet
anfor att soka informerat samtycke fran ofta vuxna ménniskors fordldrar
och fraga dem om utbildning och yrke under respondentens uppvéxt torde
vara praktiskt ogenomforbart i de flesta fall och gar emot principen om
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uppgiftsminimering. Lagforslaget skulle enligt institutet i stort sett
omdjliggdra betydande forskningsomraden som ror intergenerationella
processer och relationer mellan individer inom familjer, vilket anvénds
inom sociologi och nationalekonomi for demografiska studier. Institutet
anser att grundprincipen bor vara att forskare far ta in information om
biologiska sldktingar till en registrerad i forskningsdatabasen och att
fragan om det kan finnas undantag for viss typ av uppgifter om biologiska
slaktningar som inte bor tillatas (t.ex. kinsliga uppgifter som hilsa, brott,
eller politiska preferenser) bor utredas.

Statistiska centralbyran (SCB) uppfattar att kompletterande uppgifter
som samlas in frdn andra kéllor inte fir avse andra personer &n den
registrerade. Eftersom forskare ofta vill ta del av t.ex. socioekonomiska
faktorer dir det ingar uppgifter om hushéllsmedlemmars och forédldrars
inkomst, utbildning och yrke bedémer SCB att det behover fortydligas i
lagen att dven sddana kompletterande uppgifter ska avse den registrerade.
SCB framhaller vidare att utredningen inte fort ndgot resonemang om
forskningsdatabaser som bestar av foretagsuppgifter. SCB anser att
eftersom uppgifter om enskilda firmor utgdr personuppgifter bér dven
behandling av sddana uppgifter omfattas av lagens tillimpningsomrade.

Lunds universitet framhaller att promemorian mer ingéende hade behovt
kommentera integritetsskyddet och forskningsmdjligheterna avseende
uppgifter som harrdr fran vuxna personer med nedsatt beslutskapacitet
som innebdr att de inte kan ta stéllning till forskningen. Statens medicinsk-
etiska rad (Smer) forordar att det i den fortsatta beredningen dverviags om
det under vissa forutséttningar ska kunna ga att samla in uppgifter till
forskningsdatabaser fran personer som saknar tillricklig beslutsférmaga
pa grund av sjukdom, psykisk storning eller liknande, sa att virdefull
forskning dven om dessa patientgrupper kan utforas. Uppsala universitet
anser att det bor mojliggoras att inkludera beslutsoférmdgna personer i
forskningsdatabasen och foreslar att de regler som finns i etikprov-
ningslagen gillande forskning utan samtycke (19-22 §§) bor fa en parallell
tillimpning genom lagen. Myndigheten for vdrd och omsorgsanalys
framhaller ocksé det som en brist att den nya lagen inte innehaller nagra
bestimmelser som mojliggdr insamling av uppgifter om méinniskor som
inte kan ldmna ett fullt informerat samtycke till behandlingen och att
fragan inte heller berdrs i promemorian i dvrigt. Detta riskerar enligt
myndigheten att allvarligt begransa mojligheterna till forskning om bland
annat demenssjukdomar.

Biobank Sverige anser att det bor fortydligas att lagen i tillimpliga delar
aven giller uppgifter om avlidna personer. Karolinska institutet stiller
fragan hur man bor forfara med inhdmtande av kompletterande historiska
uppgifter rorande registrerade som har avlidit samt mdjlighet att samla in
data for uppfoljning vad avser dodsfall och dodsorsaker. Vidare fragar
institutet om uppgifter om avlidna bor raderas ur forskningsdatabasen eller
om de kan fa finnas kvar dé de inte ldngre utgor personuppgifter. Mojlig-
heten att gora retrospektiva studier samt att inhdmta information i samband
med dodsfall dr enligt institutet centralt for epidemiologisk/medicinsk
forskning. Aven Region Kalmar anser att det finns en viss otydlighet i
promemorian om hur data och ny inhdmtning av information fran olika
datakallor kan genomforas efter att den registrerade har avlidit och da den
avlidne inte langre kan ldmna sitt samtycke till sambearbetning.



Som framgér av avsnitt 3 har vissa myndigheter, bl.a. K/, under hand
fatt lamna synpunkter pa ett utkast till lagradsremiss vars forslag dverens-
stimmer med forslaget i rutan, med den skillnaden att punkten 1 i utkastet
hade lydelsen "uppgifter som den registrerade sjalv har lamnat i syfte att
de ska ingd i forskningsdatabasen”. KI anfor att det ar oklart vad ”
uppgifter som den registrerade sjidlv har lamnat i syfte att de ska inga i
forskningsdatabasen” betyder i forhallande till uppgifter som ldmnats av
ett barns vdrdnadshavare.

Skilen for regeringens forslag

Varifran kan uppgifterna som behandlas i en forskningsdatabas komma?

Liksom i LifeGene-lagen bor det i den foreslagna lagen finnas en bestam-
melse som anger vilka personuppgifter som far finnas i en forsknings-
databas som fors med stod av lagen. Bestimmelsen bor utformas sa att den
pa ett heltickande sitt anger fran vilket underlag personuppgifter i forsk-
ningsdatabasen far hamtas.

Lagen ska tillimpas pa forskningsdatabaser dar insamling och registre-
ring av personuppgifter sker med den registrerades frivilliga medverkan.
Den behandling av personuppgifter som kommer att ske i forsknings-
databaserna som omfattas av lagen ska alltsa primért bygga pa frivilligt
deltagande fran den registrerade, dir insamling av uppgifter sker direkt
frén den enskilde eller annars med dennes medverkan.

I avsnitt 6.3.3 har regeringen anfort att det finns skél att, utover
insamling direkt frdn enskilda individer, ocksa tillita kompletterande
insamling fran andra kéllor till forskningsdatabaserna. Uppgifterna som
behandlas i en forskningsdatabas kan dérfoér ocksa komma fran myndig-
hetsregister eller andra kéllor.

Uppgifter som den registrerade har medverkat till

Forskningsdatabaserna ska priméirt bygga pa den registrerades frivilliga
deltagande och uppgifter som denne frivilligt ldmnar. I promemorian
foreslas att de uppgifter som bor fé registreras till att borja med &r uppgifter
som den registrerade sjdlv har ldmnat i syfte att de ska ingé i forsknings-
databasen. Det kan t.ex. vara svar pa enkéter eller intervjuer med den
registrerade. KI anfor att det &r oklart vad “uppgifter som den registrerade
sjalv har lamnat” betyder i forhallande till uppgifter som lamnats av ett
barns vardnadshavare. Nar det géller barn konstaterar regeringen i avsnitt
7.1.3 att bestimmanderitten i fragor som ror barn regleras i fordldrabalken
samt att ett barns vardnadshavare enligt balken har ritt och skyldighet att
bestimma 1 barnets personliga angeldgenheter (6 kap. 11 § foréldra-
balken). Barnets vardnadshavare ska dock i takt med barnets stigande alder
och utveckling ta allt storre hdnsyn till barnets synpunkter och 6nskemal
(6 kap. 13 § fordldrabalken). Med uppgifter som ldmnats av den
registrerade avses séaledes dven uppgifter om en minderarig som lamnats
av hans eller hennes vardnadshavare. For att undvika missforstdnd anser
regeringen att det i lagtexten, till skillnad fran vad som anges i prome-
morian, ska anges att det handlar om uppgifter som den registrerade har
lamnat”, inte om uppgifter som den registrerade lamnat sjilv. Som SCB
anfor omfattas dven uppgifter om en enskild firma av definitionen av
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personuppgifter i dataskyddsforordningen eftersom innehavaren av en
saddan firma alltid dr en enda fysisk person. En registrerad kan alltsa
medverka till att &ven uppgifter om enskild firma registreras.

I en forskningsdatabas bor dven uppgifter om eller i form av upp-
tagningar som den registrerade har medverkat till i syfte att de ska inga i
forskningsdatabasen fa registreras. Med upptagningar avses bild- och
ljudinformation som avser en person, exempelvis rontgenbilder.

Till en forskningsdatabas som omfattas av den foreslagna lagen kommer
det vidare ofta att finnas ett behov av att koppla prover som den registre-
rade vid en undersdkning frivilligt har ldmnat for analys och senare
registrering av analysresultaten i syfte att det ska ingd i forsknings-
databasen. Aven uppgifter om sidana undersokningar som den registre-
rade har genomgatt i syfte att resultatet ska inga i forskningsdatabasen bor
fa behandlas i forskningsdatabasen. Med undersdkningar avses bl.a. mét-
ningar av forsdkspersonernas fysiologiska egenskaper, t.ex. syn, horsel,
lungfunktion eller blodtryck, eller mentala egenskaper. Som utvecklas i
avsnitt 7.2.2 ovan ska dock sdrskilda begransningar gilla i fridga om
genetiska uppgifter.

Vid undersokningar kan prover med biologiskt material fran en
ménniska tas. Med uppgifter om undersdkningar avses t.ex. vilka under-
sokningar och analyser som gjorts och administrativa uppgifter om bl.a.
tillfallet for undersdkningen, miangden material i ett prov, hur det &r mérkt
och pa vilken plats det forvaras. Daremot avses inte sjdlva provet med
biologiskt material. For att fortydliga detta bor som Etikprévningsmyn-
digheten anfort bestimmelsen fortydligas sa att det framgar att det &r upp-
gifter om, och resultatet fran, undersékningar som den registrerade har
genomgatt i syfte att resultatet ska ingéd i forskningsdatabasen, som far
registreras. Regeringen dterkommer till frdgan om att knyta biobanks-
prover till en forskningsdatabas i slutet av detta delavsnitt.

Kompletterande uppgifter fran andra kdllor

Regeringen gor bedomningen att det finns skl att, utover insamling direkt
frén enskilda individer, ocksa tillata en kompletterande insamling av upp-
gifter om den registrerade fran andra kéllor. Sddan kompletterande insam-
ling som i forsta hand kan vara aktuell &r s.k. registerlinkning, dvs. att
kompletterande uppgifter om den registrerade inhdmtas fran olika myndig-
hetsregister eller andra kéllor. Den personuppgiftsansvarige for en forsk-
ningsdatabas har att folja de allmdnna principerna for personuppgifts-
behandling i artikel 5 i EU:s dataskyddsforordning, bl.a. principen om
uppgiftsminimering. Enligt artikel 5.1 ¢ ska uppgifter som behandlas vara
adekvata, relevanta och inte for omfattande i forhallande till de 4&ndamal
for vilka de behandlas. Nér det géller forskningsdatabaser som omfattas av
lagen handlar det om att skapa underlag for och limna ut uppgifter till
framtida forskningsprojekt inom det eller de forskningsomrdden som an-
givits for forskningsdatabasen. En kompletterande insamling kan hdja
kvaliteten och det vetenskapliga vérdet av och bredda anvindningsom-
radet for en viss forskningsdatabas inom ramen for det angivna forsknings-
omradet. En mgjlighet till sédan insamling kan vidare innebidra en effek-
tivitetsvinst for forskningen péd vissa omraden. Som Forte, Svenska
ldkaresdllskapet, Karolinska Institutet och Vetenskapsrddet framhéller



kréavs omfattande bearbetningar av informationen vid anvéndning av data
fran flera olika myndigheter. Vetenskapsradet anfor att saidana forsknings-
databaser som innehéller uppgifter fran bade den registrerade sjélv och
fran andra datakéllor bestar av forfinade informationssamlingar som an-
tingen genom kvalitetssékring av informationen, sammanforande av olika
delinformationsméngder, forseende med tillkommande metadata och/eller
genomtinkt struktur utgor viktiga och unika datakéllor som inte kan repli-
keras genom att begira ut data fran ursprungskéillorna. Forskningsdata-
baser som innehaller sddana kompletterande uppgifter kan saledes utgora
en mer anvéindbar resurs for viss forskning &n om databasen endast inne-
haller de personuppgifter som den registrerade sjdlv bidrar med. En
kompletterande insamling av uppgifter fran andra kéllor 4n den registre-
rade kan alltsa vara till gagn for den registerbaserade forskning som be-
drivs med hjélp av forskningsdatabaserna. Regeringen anser dérfor att det
bor vara mojligt att i forskningsdatabaserna behandla kompletterande
uppgifter om den registrerade som inhdmtats fran andra kéllor &n den
registrerade. Den komplettering som tillats ska handla om ett behov som
ar kopplat till att 6ka kvaliteten i och det vetenskapliga vardet av forsk-
ningsdatabasen i syfte att forskningsdatabasen ska bli ett anvédndbart
underlag for forskning. Som framgéar av avsnitt 6.3.3 foreslas att det ska
vara ett krav for att fa foras enligt lagen att forskningsdatabasen ska vara
av sarskilt vetenskapligt véirde for forskningen i ett langsiktigt perspektiv.

Med beaktande av ovanstdende anser regeringen, till skillnad fran
Malmé universitet, inte att den foreslagna mdjligheten att komplettera de
uppgifter som samlats in direkt frén de registrerade med uppgifter fran
andra kéllor riskerar att hamna i konflikt med principen om uppgifts-
minimering i dataskyddsforordningen (artikel 5.1 c).

Malmo universitet anser dven det dven kan dven bli problem att kunna
garantera riktigheten i de registrerade uppgifter i enlighet med dataskydds-
forordningens artikel 5.1 d. Regeringen delar inte heller denna uppfattning.
Den personuppgiftsansvarige for forskningsdatabasen ar ansvarig for att
de grundldggande principerna for behandling av personuppgifter i artikel
5 i dataskyddsforordningen, bl.a. principen om riktighet, foljs. Med riktig-
het avses att uppgifterna ska vara korrekta och om nédvéndigt uppdaterade
samt att alla rimliga atgérder maste vidtas for att sékerstdlla att person-
uppgifter som &r felaktiga i forhéllande till de &andamal for vilka de behand-
las raderas eller réttas utan drojsmal. Den registrerades ritt till rittelse
behandlas i avsnitt 7.1.5. Som framgar dir foreslar regeringen inte att det
gors ndgot undantag fran rétten till réttelse vid personuppgiftsbehandling
for forskningsdndamal i enlighet med den moéjlighet till nationell reglering
som finns i artikel 89.2 i dataskyddsforordningen. Regeringen beddmer i
stillet att det ligger i huvudmannens for forskningsdatabasen intresse att
se till att forskningsdatabasen baseras pa korrekta uppgifter for att fylla
syftet att utgora ett underlag till etikgodkdnda forskningsprojekt sa att de
resultat som forskningen genererar ska bli réttvisande.

Som framgér av avsnitten 7.1.4 och 7.1.6 ska en kompletterande insam-
ling av uppgifter om den registrerade inte kunna ske utan den registrerades
kdnnedom om och kontroll 6ver de uppgifter som samlas in pa den vigen.
Den enskilde har vidare en rtt att vid behov be om rittelse av uppgifterna.
Aven de kompletterande uppgifterna bor vara uppgifter om de registrerade
och inte om andra personer dn de som givit sitt samtycke till att medverka
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till forskningsdatabasen. Om personuppgifter om andra personer dn den
som samtyckt till att medverka i forskningsdatabasen, t.ex. biologiska
slaktingar som Institutet for framtidsstudier tar upp, skulle fa registreras
skulle personuppgifter om dem komma att registreras utan deras kénne-
dom och mojlighet till kontroll 6ver hur uppgifterna behandlas. Detta
skulle enligt regeringens beddmning inte vara forenligt med grundtanken
med regleringen och inte med dataskyddsforordningens bestimmelser.
Personuppgifter om andra personer dn den som samtyckt till att medverka
i forskningsdatabasen bor darfor inte, i motsats till vad institutet anser, fa
behandlas i en forskningsdatabas utan deras informerade och uttryckliga
samtycke. Som SCB framhaller bor ett fortydligande goras i bestimmelsen
om tillatet innehall i en forskningsdatabas sé att det tydligt framgar att &ven
kompletterande personuppgifter fran andra kéllor endast far avse den
registrerade.

Det &r har viktigt att skilja mellan uppgifter om andra personer och
personuppgifter, i dataskyddsforordningens mening, som avser andra. |
verksamheter med forskningsdatabaser forekommer det och det kommer
att forekomma uppgifter om andra personer én den som samtyckt till att
medverka i forskningsdatabasen. Det kan handla om biologiska eller andra
slaktingar och anhoriga eller andra bipersoner. Sddana uppgifter kan t.ex.
forekomma i svar som den registrerade lamnar pa en enkét dér fragor stélls
om familje- och uppvixtforhéllanden. Med personuppgifter avses dock
som namnts i avsnitt 7.1.1 varje upplysning som avser en identifierad eller
identifierbar fysisk person (artikel 4.1). Avgorande &r att uppgiften, enskilt
eller i kombination med andra uppgifter, kan knytas till en levande person.
Nér det bedoms om en fysisk person ér identifierbar bor man beakta alla
hjdlpmedel som med rimlig sannolikhet kan komma att anvéndas for att
identifiera den fysiska personen. For att faststilla om hjélpmedel med
rimlig sannolikhet kan komma att anvindas bor man beakta faktorer som
kostnader och tidsatgang for identifiering, tillgidnglig teknik och teknisk
utveckling (skél 26). Regeringen beddmer att det krdvs att ytterligare
uppgifter inhdmtas for att en biperson som t.ex. omnimns i ett svar pa en
enkét ska kunna identifieras och uppgifterna ska kunna knytas till den
personen. Att personuppgifter om andra personer dn den som samtyckt till
att medverka i forskningsdatabasen inte far behandlas i en forsknings-
databas utan deras informerade och uttryckliga samtycke innebar att
sddana andra uppgifter som krévs for att en biperson ska kunna identifieras
i en forskningsdatabas inte fir registreras utan den personens samtycke.
Om bipersonen inte &r identifierbar genom uppgifterna ar det inte friga om
personuppgifter om den personen. Om didremot bipersonen kan
identifieras blir 4ven den personen att se som registrerad och samtycke
krévs for att uppgifter om denna ska fa registreras i forskningsdatabasen.
Den personuppgiftsansvarige ansvarar for att den foreslagna lagen foljs i
verksamheten. Som framgér av avsnitt 7.1.1 kan dock enligt den fore-
slagna lagen personuppgifter behandlas i en verksamhet med en forsk-
ningsdatabas utan den enskildes samtycke for rekrytering till forsknings-
databasen. Som anges i samma avsnitt kan personer vid rekrytering
tillfrigas om de vill ingé i forskningsdatabasen och, om de tackar nej till
detta, om de vill ingé i bortfallsanalyser. Om en person svarar nej pa bada
fragorna far personens uppgifter inte behandlas vidare i verksamheten med
databasen.



Nér det géller uppgifter i kvalitetsregister inom hélso- och sjukvarden
far sadana uppgifter enligt patientdatalagen behandlas for &ndamalet att
systematiskt och fortldpande utveckla och sdkra vardens kvalitet (7 kap.
4 §). Uppgifter som behandlas for dessa dndamal far ocksa behandlas for
vissa sekundédra dndamal, bl.a. antalsberdkning infor klinisk forskning,
forskning inom hélso- och sjukvarden och utlimnande till den som ska
anvénda uppgifterna for bl.a. sidan forskning (7 kap. 5 §). Uppgifterna kan
séledes ldmnas ut for att anvindas i forskningsprojekt inom hilso- och
sjukvarden. Uppgifterna fér inte behandlas for ndgra andra dandamal &n de
som anges i dessa bestimmelser (7 kap. 6 §). Det finns inte ndgot bered-
ningsunderlag for att, som SKR och Lif anser, inom ramen for detta lag-
stiftningsérende ldmna forfattningsforslag gillande patientdatalagen som
skulle 6ppna upp for att forskningsdatabaserna ska kunna kompletteras
med uppgifter fran kvalitetsregistren. Daremot kommer det att vara mojligt
att ansoka om ett etikgodkdnnande enligt etikprovningslagen for att i ett
forskningsprojekt behandla uppgifter fran sévil en relevant forsknings-
databas som fran kvalitetsregistren.

Ovriga uppgifier som ska fi registreras

Utover det angivna bor kategoriseringar av uppgifterna, kontaktinforma-
tion till den registrerade och identitetsbeteckningar for de registrerade (s.k.
kodnycklar eller motsvarande information for identifiering) fa registreras.

Som utvecklas i avsnitt 7.1.4 ska den registrerade ha ritt att pa begéran
fa information om till vilka forskningsprojekt uppgifter om denne har
lamnats ut frén forskningsdatabasen. Den registrerade ska ocksa innan
denne lamnar samtycke till att personuppgifter om denne behandlas i en
forskningsdatabas, informeras om denna rétt. For att tillgodose den
registrerades rétt att pd begéran kunna fa denna information behover
slutligen dven uppgifter om utlimnande som har skett till forskning fa
registreras i forskningsdatabasen.

Personer som saknar tillricklig beslutsformdga

Flera remissinstanser ser det som en brist att promemorian inte behandlar
mdjligheten att i forskningsdatabaserna inkludera uppgifter om personer
som saknar tillrdcklig beslutsféormaga och som darfor inte har mojlighet
att medverka och lamna ett samtycke till behandling av personuppgifter i
forskningsdatabasen. Forskning dér uppgifter om personer som saknar
tillrdcklig beslutsformaga kan anvéndas dr, som Myndigheten for vdard och
omsorgsanalys framhéller, viktig for bl.a. forskning om demenssjuk-
domar. Att réttsldget dr otillfredsstéllande har vid flera tillfdllen patalats
av myndigheter, foretrddare for berdrda professioner, patientorganisa-
tioner och enskilda medborgare. Det &r, & ena sidan, frdn samhillelig
synpunkt mycket viktigt att det skapas mojligheter att genom forskning
utveckla ny kunskap som ytterst kan komma enskilda till godo. Mot detta
intresse ska stdllas de risker som forskningen kan innebdra for de
deltagande personernas hélsa, sdkerhet och personliga integritet eller for
krankning i dvrigt av deras manniskovérde. Utredningen om beslutsofor-
mdgna personers stéllning i vard, omsorg och forskning (S 2012:06) hade
i uppdrag att lamna forslag till en reglering avseende vuxna som, p.g.a. att
de helt eller delvis inte kan fatta egna beslut, saknar mojlighet att fullt ut
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vara delaktiga eller pa annat sétt utdva sitt sjdlvbestimmande i situationer
dé detta forutsdtts inom hélso- och sjukvard, tandvard eller forskning.
Utredningens forslag har endast i mindre omfattning lett till lagstiftning pa
omradet. Enligt regeringens uppfattning bor fragan om beslutsoférmognas
stdllning i forskning och mojligheten att anvénda uppgifter om dessa per-
soner for forskning hanteras i ett stérre sammanhang och mer generellt nér
det giller forskningen och inte enbart i ett lagstiftningsprojekt som ror
langsiktig reglering av vissa forskningsdatabaser. Det finns inte heller ett
beredningsunderlag for att hantera frdgan inom ramen for detta lagstift-
ningsprojekt.

Uppgifter om avlidna

Négra remissinstanser, bl.a. Karolinska institutet och Region Kalmar, tar
upp fragan om uppgifter om registrerade som avlidit fortsatt kan hanteras
i en forskningsdatabas och i vad mén t.ex. kompletterande uppgifter kan
samlas in for att f6lja upp dodsfall och dodsorsak. Den foreslagna lagen
ska komplettera EU:s dataskyddsforordning. EU:s dataskyddsforordning
giller inte behandling av personuppgifter rérande avlidna personer och
definitionen av personuppgifter avser bara levande fysiska personer. Det
ar dock tillatet for medlemsstaterna att faststilla bestimmelser for behand-
lingen av personuppgifter rérande avlidna personer (skil 27). Det &r alltsa
mojligt att i nationell rdtt ta in bestimmelser som reglerar behandling av
personuppgifter som ror avlidna. I promemorian féreslas dock inte ndgon
sadan reglering.

Behovet av att fortsatt behandla uppgifter om avlidna i forsknings-
databaserna bedoms variera beroende pd det forskningsindamél som
forskningsdatabasen ska skapa underlag for och ldmna ut uppgifter till.
Regeringen bedémer dock att det i manga fall dr vardefullt att kunna ha
kvar och komplettera uppgifter om avlidna i forskningsdatabasen for att
t.ex. folja upp dodsfall och dodsorsak. Eftersom den foreslagna lagen
kompletterar EU:s dataskyddsforordning, som inte giller for avlidna
personer, géller inte lagen vid behandling av uppgifter om avlidna. Rege-
ringen anser, till skillnad fran Biobank Sverige, inte heller att behandlingen
av uppgifter om avlidna ska regleras i den foreslagna lagen. Det &r siledes
tilldtet fran dataskyddsynpunkt att fortsitta att behandla uppgifter om
avlidna i en forskningsdatabas som omfattas av den foreslagna lagen och
att t.ex. begéra in kompletterande uppgifter om avlidna frén andra kéllor.
Om kompletterande uppgifter om en avliden begirs ut fran andra myn-
digheter for att foras in 1 forskningsdatabasen behdver dock hédnsyn tas
dven till det integritetsskydd som ges i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), forkortad OSL. Bestammelser i OSL till skydd for enskilda
géller dven till skydd for avlidna, &ven om sekretesskyddet dr svagare for
avlidna 4n for levande personer. Det kan hir konstateras att det i avsnitt
10.3 foreslas att det i OSL ska foras in en bestimmelse om sekretess i
verksamhet som avser férande av eller uttag ur en forskningsdatabas enligt
den foreslagna lagen for uppgift som finns i verksamheten eller i forsk-
ningsdatabasen och som avser enskilds personliga forhéllanden och som
kan hénforas till den enskilde och en bestimmelse om Overforing av
sekretess vid utlimnande av uppgifter fran en sddan verksambhet. I avsnitt
10.4 foreslas att det ska inforas en bestimmelse om tystnadsplikt for vissa



enskilda fysiska personer for uppgifter som ldmnats ut fran en forsk-
ningsdatabas och som de tar del av. Detta géller enskilda huvudmén som
ar fysiska personer och enskilda som é&r eller har varit verksam hos en
enskild forskningshuvudman som é&r en juridisk person och som inte anges
i bilagan till OSL och som didrmed inte dr skyldig att tillimpa OSL.
Tystnadsplikten foreslas i likhet med sekretessen gélla for uppgifter som
avser enskildas personliga forhallanden. Det innebér att tystnadsplikt-
bestimmelsen kommer att ha ett vidare tillimpningsomrade &n bestdm-
melserna i lagen i Ovrigt, vilka bara omfattar behandling av person-
uppgifter, da tystnadspliktsbestimmelsen i likhet med sekretessbestim-
melsen omfattar bl.a. uppgifter om avlidna, se vidare avsnitt 10.4. [ avsnitt
10.5 foreslas att det ska inforas en bestimmelse som reglerar utlimnande
av uppgifter om enskildas personliga forhéllanden som omfattas av s.k.
statistiksekretess till forskningsdatabaser enligt den foreslagna lagen.
Som utvecklas i avsnitt 8.1.2 ska en forutséttning for att personuppgifter
ska fa ldmnas ut fran en forskningsdatabas vara att bade forskningen och
behandlingen av personuppgifter har godkénts enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser méanniskor, om forskningen omfattas
av den lagens krav pa etikprovning. Som ndmnts ovan dr uppgifter om
avlidna inte personuppgifter varfor det inte behovs etikgodkdnnande enligt
etikprovningslagen nér det dr frdga om uppgifter om avlidna.

Mojligheten att knyta biobanksprover till forskningsdatabaser

Flera remissinstanser har framhéllit vikten av att kunna knyta till
forskningsdatabaser som omfattas av lagen. Biobankslagen (2023:38) ar
tillimplig om ndgon samlar in humanbiologiskt material for att anvinda
det inom exempelvis sjukvarden, for forskning eller produktutveckling,
oavsett vilken myndighet eller vilket foretag som samlar in materialet.
Lagen 4r alltsé tillimplig dven for ett universitet eller en hogskola som
samlar in material (prop. 2021/22:257 s. 36). Prover far samlas in till och
bevaras i en biobank for bl.a. dndamaélet forskning och ett prov ur en
biobank far ocksd anvindas bl.a. for &ndamaélet forskning (2 kap. 5 §). For
att prover ska fa samlas in, bevaras och anvindas for sddan forskning som
inte avser klinisk ldkemedelsprovning krdvs godkidnnande vid etik-
proévning av Etikprovningsmyndigheten eller Overklagandendmnden for
etikprovning. Ett prov far vidare bara anvéndas for annan forskning dn den
som provats och godkénts om myndigheten eller namnden godkénner det
(2 kap. 6 §). I forarbetena till biobankslagen har regeringen ansett att
definitionen av forskning i etikprévningslagen bor tjina som utgangspunkt
for detta begrepp dven i biobankslagen (prop. 2021/22:257 s. 41).
Forskning definieras i etikprovningslagen som vetenskapligt experimen-
tellt eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga studier genom observation,
om arbetet eller studierna gors for att hamta in ny kunskap, och utveck-
lingsarbete pé vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete eller sddana
studier som utfors endast inom ramen for hogskoleutbildning pé grundniva
eller pd avancerad niva. Enligt 4 § etikprovningslagen ska lagen tillimpas
bl.a. pa forskning som avser studier pa biologiskt material som har tagits
frén en levande minniska och kan hérledas till denna ménniska. Forsk-
ningen far bara utféras om den har godkénts vid etikprovning. Ett god-
kannande ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa
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nagot liknande sitt bestimd forskning (6 §). Kravet pa etikprovning kan
alltsé endast knytas till ett konkret forskningsprojekt.

Den numera upphivda lagen (2002:297) om biobanker i hédlso- och
sjukvarden m.m. var tillaimplig p& en biobank som inréttats i Sverige i en
vardgivares hélso- och sjukvardsverksamhet, oavsett var materialet for-
varades (1 kap. 3 §). LifeGene-registrets biobank inréttades av ett univer-
sitet och inte i ndgon vardgivares hélso-och sjukvardsverksamhet. Déarfor
var den numera upphévda biobankslagen inte tillimplig pa LifeGene-
verksamheten (prop. 2012/13:163 s. 20). LifeGene-lagen forutsétter dock
att biobanksprover kan samlas in, bevaras och anvéndas. Detta bor enligt
regeringens mening ocksd gélla for den nya regleringen av forsk-
ningsdatabaser. I den nya biobankslagen har tillimpningsomradet emeller-
tid utvidgats sé att den ska vara tillimplig pé identifierbara prover som
samlas in och bevaras i en biobank, eller som anvénds, for &ndamalen vard
och behandling eller andra medicinska @ndamél i en vérdgivares
verksambhet, forskning, produktframstéllning, samt utbildning, kvalitets-
sdkring eller utvecklingsarbete inom nagon av dessa uppraknade verksam-
heter. Lagen kommer med detta tillimpningsomrade att omfatta all existe-
rande hantering av biobanksprover som inte tdcks, och dven i framtiden
bor tickas, av annan lagstiftning (jfr prop. 2021/22:257 s. 36).

Regleringen i den nuvarande biobankslagen och i etikprévningslagen
innebér siledes att det 4r mojligt att samla in prover fran méanniskor till en
biobank i specifika forskningsprojekt men enligt regeringens beddmning
inte att samla in prover i en biobank for sidana forskningsdatabaser som
omfattas av den foreslagna lagen. Med forskning enligt dessa lagar avses
inte verksamhet med forskningsdatabaser dir uppgifter samlas in for att
kunna anvindas i olika framtida forskningsprojekt utan, som ovan angetts,
den definition av forskning som finns i etikprovningslagen. Enligt den
foreslagna lagen kan den registrerade samtycka till att analyser av
biologiska prover fran denne tillfors forskningsdatabasen d4ven om sjilva
vévnadsprovet inte omfattas av lagen. Regeringen delar remissinstan-
sernas beddmning att det finns ett behov av att kunna knyta en biobank
med nya prover som samlas in frén registrerade till sddana forsknings-
databaser som omfattas av den foreslagna lagen. Det saknas dock bered-
ningsunderlag for att inom ramen for detta lagstiftningsprojekt lamna
sadana forfattningsforslag som skulle gora detta mojligt. I likhet med
Umed universitet bedomer regeringen att forslagen i denna lagradsremiss
dnda 16ser viktiga existerande problem och anser att det &r viktigt att
inférandet av den foreslagna regleringen inte nu fordrdjs av att avvakta en
utredning rérande mojligheten att knyta biobanker till forsknings-
databaser. Regleringen bor inforas och tills vidare far insamling av prover
till biobanker ske inom etikgodkénda projekt. Regeringen hérsammar
dock remissinstansernas synpunkter om vikten av att kunna knyta
biobanksprover — utover uppgifter om och resultatet fran sidana prover —
till en forskningsdatabas och 6vervager darfor att ge en sérskild utredare i
uppdrag att utreda forutséttningarna for att sé ska kunna ske.



Regeringen ska fa meddela foreskrifter om begrdnsningar av vilka
personuppgifter som fdr behandlas i en forskningsdatabas

Den forslagna beskrivningen av vilka kategorier av personuppgifter som
far registreras i en forskningsdatabas, eller ndrmare bestimt fran vilka
killor de far hdmtas in, bor utformas si att den nya lagen ska kunna
uppfylla sitt syfte att vara en ramlag som éar flexibel nog att kunna gilla
for forskningsdatabaser med sinsemellan olika behov och uppbyggnad.
Beskrivningen bor utgora ett ’tak” for vilka slags uppgifter som far samlas
in. Under detta “’tak” bor regeringen vid behov kunna meddela foreskrifter
som begriansar utrymmet for specifika forskningsdatabaser nér det géller
vilka personuppgifter som far behandlas i forskningsdatabasen.

Regeringen foreslér séledes att det av lagen ska framga att det i en forsk-
ningsdatabas i frdga om personuppgifter bara ska f& finnas uppgifter som
den registrerade har ldmnat i syfte att de ska ingé i forskningsdatabasen,
uppgifter om eller i form av upptagningar som den registrerade har med-
verkat till i syfte att de ska ingé i forskningsdatabasen, uppgifter om, och
resultatet fran, undersdkningar som den registrerade har genomgétt i syfte
att resultatet ska ingé i forskningsdatabasen, kontaktinformation till den
registrerade, kompletterande uppgifter om den registrerade som inhdmtats
frén andra kéllor, kategoriseringar av ovan ndmnda uppgifter, identitets-
beteckningar avseende de registrerade (kodnycklar eller motsvarande
information for identifiering), och uppgifter om utlimnande som har skett
till forskning.

Sdsom anforts i avsnitt 6.3.4 kommer lagen om vissa forsknings-
databaser att kunna gilla inte bara statliga larosdten utan ocksa enskilda
utbildningsanordnare som har tillstdnd att utfirda examen pa forskarniva
enligt lagen om tillstdnd att utfirda vissa examina. Regleringen beddms
dérfor innebéra en skyldighet for enskilda enligt 8 kap. 2 § forsta stycket
2 regeringsformen varfor bemyndiganden i lag behdvs for att andra
anslutande foreskrifter dn verkstillighetsforeskrifter ska kunna meddelas
av regeringen. Regeringen foreslar darfor att bestimmelsen om vilka
personuppgifter som far registreras i en forskningsdatabas ska komplet-
teras med ett bemyndigande for regeringen att meddela foreskrifter om
begrinsningar av vilka personuppgifter som far behandlas i en forsk-
ningsdatabas.

7.2.2 Kinsliga personuppgifter och uppgifter om
lagovertridelser

Regeringens forslag: Personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s
dataskyddsforordning (kénsliga personuppgifter) far med stod av
artikel 9.2 g och j i EU:s dataskyddsforordning behandlas i verk-
samheten med en forskningsdatabas om det &r nodvéndigt for de
priméra och sekundira &ndamaélen for behandlingen av personuppgifter
enligt lagen.

Genetiska uppgifter och personuppgifter om lagdvertradelser far bara
behandlas i en forskningsdatabas om regeringen har meddelat fore-
skrifter om det.
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Promemorians forslag overensstimmer delvis med regeringens. I
promemorian fOreslas att genetiska uppgifter och personuppgifter om
lagovertradelser ska fa finnas i en forskningsdatabas bara om regeringen
har meddelat foreskrifter om det. Det gors beddmningen att behandlingen
av kénsliga personuppgifter i de forskningsdatabaser som omfattas av
ramlagen kan ske med stod av artikel 9.2 g och j i EU:s dataskydds-
forordning och att det dérfor inte finns skél att utover begransningen i fraga
om genetiska uppgifter sérreglera behandling av kénsliga personuppgifter
for att det ska vara tillatet att sddana uppgifter finns i en forskningsdatabas.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att invinda mot forslaget. Detta géller bl.a. Statens medicinisk-
etiska rad (Smer).

Malmé universitet anser att bestimmelsen om att genetiska uppgifter
och personuppgifter om lagévertrddelser bara far finnas i en forsknings-
databas om regeringen meddelat foreskrifter om det innebér ett mycket
hogre skydd én for kdnsliga personuppgifter som omfattas av artikel 9 i
dataskyddsforordningen och att detta bér motiveras.

Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) anser att avsaknaden av sérskilda
kompletterande bestimmelser om behandling av kénsliga personuppgifter
kan medféra en osdkerhet nir det géller det rittsliga stodet for en sddan
behandling, sirskilt som forfattningsforslagen i ovrigt &r sa pass hel-
tackande. IMY anser dérfor att dven behandling av kénsliga personupp-
gifter bor regleras sérskilt i forfattning, dér det tydligt bor framga med stod
av vilket undantag i artikel 9.2 i dataskyddsférordningen som behand-
lingen far ske. En sddan bestimmelse kan enligt IMY exempelvis utformas
som den i 2 kap. 7 a § patientdatalagen (2008:355).

Skilen for regeringens forslag

Behandlingen av kinsliga personuppgifter bor regleras i lagen

I avsnitt 6.3.5 har regeringen, i likhet med promemorian, gjort bedém-
ningen att den behandling av kénsliga personuppgifter som kommer att
behova ske i1 forskningsdatabaser som omfattas av den foreslagna lagen
kan ske med stdd av undantagen i artikel 9.2 g och 9.2 j i EU:s dataskydds-
forordning. I den foreslagna lagen foreslas dock bestimmelser som pa en
detaljerad niva reglerar villkoren for personuppgiftsbehandlingen i forsk-
ningsdatabaser som omfattas av lagen. Som /MY anfor kan det réttsliga
stodet for att behandla kénsliga personuppgifter i forskningsdatabaserna
framstd som oklart om lagen inte innehdller nagon bestimmelse som
reglerar behandling av sddana uppgifter. Regeringen anser dérfor att lagen
bor innehélla en sddan bestimmelse. IMY har foreslagit att en sddan
bestimmelse exempelvis kan utformas som den i 2 kap. 7 a § patient-
datalagen (2008:355). Enligt den bestimmelsen far kénsliga person-
uppgifter behandlas med stod av artikel 9.2 h i EU:s dataskyddsforordning
under forutséttning att kravet pa tystnadsplikt i artikel 9.3 i forordningen
ar uppfyllt. I nu aktuellt fall ar det dock andra delar av artikel 9.2 som &r
aktuella, ndmligen artikel 9. 2 g och j, varfor regeringen anser att det bor
inforas en bestimmelse i ramlagen som har innebdrden att personuppgifter
som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning (kénsliga person-
uppgifter) far med stod av artikel 9.2 g och j i EU:s dataskyddsforordning



behandlas i verksamheten med en forskningsdatabas om det ar nddvéandigt
for de primédra och sekundira &andamal som anges i ramlagen.

De primédra dndamalen som foreslas anges i ramlagen dr, som framgér
av avsnitt 6.3.7, att skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt
inom for forskningsdatabasen angivna forskningsomraden och ldmna ut
uppgifter dels till sddana forskningsprojekt, dels till forskningsprojekt
inom for forskningsdatabasen angivna forskningsomraden &dven om
projekten redan paborjats innan forskningsdatabasen inréttats. Regeringen
avser att i forordning meddela foreskrifter som avgrénsar vilket eller vilka
forskningsomrdden som en forskningsdatabas ska skapa underlag f6r och
lamna ut uppgifter till. Av artikel 9.2 j i EU:s dataskyddsforordning foljer
att en behandling av kénsliga personuppgifter &r tilliten om behandlingen
ar nodvandig for bl.a. vetenskapliga forskningsdndamal. Detta innebér att
behandlingen av kénsliga personuppgifter i en forskningsdatabas ska vara
nddvindig for det forskningsindamal som angivits for forskningsdata-
basen, dvs. det eller de forskningsomraden som regeringen har angivit i
foreskrifter for forskningsdatabasen. I detta ingar bl.a. att samla in och
behandla sddana personuppgifter som dr nddvandiga for att kunna identi-
fiera en person i en urvalsgrupp med forfrigan om medverkan i en
forskningsdatabas. Sddan behandling far inte pagé under léngre tid dn vad
som dr nddviandigt.

De sekundira andamal som foreslas anges i ramlagen (se avsnitt 6.3.7)
ar flera. Ett sddant andamal 4r att 1dmna ut uppgifter till en forsknings-
huvudman som fétt uppgifter fran en forskningsdatabas, om det behvs for
att utreda oredlighet i forskning eller annan avvikelse fran god forsk-
ningssed i forskningsprojektet. Ett annat sekundért &ndamal &r att limna
ut kodnycklar eller dylikt till en myndighet for att den myndigheten till ett
forskningsprojekt som redan har fatt uppgifter fran forskningsdatabasen,
ska kunna ldmna ut uppgifter om samma personer. Ett tredje sekundért
andamal ar att lamna ut uppgifter om det finns en skyldighet enligt lag eller
forordning att gora det. Slutligen foreslas att uppgifter, nir de inte ldngre
behovs for de primédra dndamalen, ska fa behandlas for arkivindamal av
allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal eller
statistiska dndamal. Forslaget innebar séledes att det tydliggors i ramlagen
att kénsliga personuppgifter far behandlas i samband de primédra och de
sekundira dndamalen med stdd av artikel 9.2 g och j dataskyddsforord-
ningen.

Genetiska uppgifier

Genetiska uppgifter ingar bland de sirskilda kategorier av personuppgifter
(kénsliga personuppgifter), vilka det som huvudregel &r forbjudet att be-
handla enligt artikel 9.1 i dataskyddsforordningen. I artikel 4.13 definieras
genetiska uppgifter som alla personuppgifter som ror nedérvda eller for-
viarvade genetiska kénnetecken for en fysisk person, vilken ger unik
information om denna fysiska persons fysiologi eller hélsa och vilka fram-
for allt harrdr fran en analys av ett biologiskt prov frén den fysiska perso-
nen i fraga. Det framstar inte som helt klart vad kravet pa unik information
innebér. Det kan antas att den genetiska informationen ska kunna forutsiga
nagot om individens egenskaper sa som anlag for en viss egenskap eller
sjukdomstillstand.
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Genetiska uppgifter dr savédl i dataskyddsreglering som i andra
sammanhang sedd som mycket kénslig och skyddsvird information. Vid
tillkomsten av LifeGene-lagen ansag regeringen att det, med hansyn till de
sdrskilda restriktioner som finns i lagen om genetisk integritet m.m.
avseende genetiska undersdkningar och anvindningen av genetisk in-
formation, borde uppstillas sarskilda krav for att registrering av genetiska
uppgifter skulle fa ske. Enligt 9 § andra stycket LifeGene-lagen meddelar
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer foreskrifter om
i vilken utstrickning uppgifter avseende genetiska undersdkningar far
registreras.

I likhet med vad som nu géller enligt LifeGene-lagen bor enligt rege-
ringens uppfattning det framgé av den foreslagna lagen att uppgifter om
genetiska undersdkningar endast far registreras och fortsatt behandlas i en
forskningsdatabas under forutsittning att regeringen har meddelat fore-
skrifter om det. I den foreslagna ramlagen bor dock, till skillnad frén
LifeGene-lagen, samma uttryck anvidndas som i dataskyddsférordningen,
dvs. genetiska uppgifter. Regeringen foreslér séledes att det i ramlagen ska
anges att genetiska uppgifter bara far behandlas i en forskningsdatabas om
regeringen har meddelat foreskrifter om det. En sddan begrénsning for
behandlingen av sddana uppgifter r tilldten enligt artikel 9.4 1 dataskydds-
forordningen.

Uppgifter om lagévertrddelser

Enligt dataskyddsférordningen artikel 10 far behandling av personupp-
gifter som ror fillande domar i brottmal och lagdvertradelser som inne-
fattar brott eller ddirmed sammanhingande sdkerhetsatgérder enligt artikel
6.1 (uppgifter om lagovertrddelser) endast utforas under kontroll av en
myndighet eller da behandling é&r tilldten enligt unionsrétten eller med-
lemsstaternas nationella rétt, dér lampliga skyddsétgérder for de registre-
rades réttigheter och friheter faststills. Ett fullsténdigt register ver fallan-
de domar i brottmal far endast foras under kontroll av en myndighet.
Enligt 3 kap. 8 § dataskyddslagen far personuppgifter som avses i artikel
10 i EU:s dataskyddsforordning behandlas av myndigheter. Aven andra dn
myndigheter far behandla sddana personuppgifter om behandlingen é&r
nodvindig for att den personuppgiftsansvarige ska kunna folja foreskrifter
om arkiv. Enligt 3 kap. 9 § dataskyddslagen far regeringen, eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer, meddela ytterligare foreskrifter om i
vilka fall andra 4n myndigheter far behandla sddana personuppgifter som
avses i artikel 10. Den myndighet som regeringen bestdmmer far i enskilda
fall besluta att andra &n myndigheter fir behandla saddana uppgifter.
Sadana foreskrifter har meddelats i 5 § forordningen (2018:219) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning. 1 6 § i
forordningen har regeringen ocksa bemyndigat Integritetsskyddsmyndig-
heten att meddela ytterligare foreskrifter om i vilka fall andra 4n myndig-
heter far behandla uppgifter om lagdvertradelser och besluta i enskilda fall.
Normalt sett bor det inte finnas behov av att samla in uppgifter om lag-
overtradelser i forskningsdatabaser. Att samla uppgifter om lagovertra-
delser i en strukturerad uppgiftssamling som en forskningsdatabas &r ocksa
typiskt sett mycket integritetskinsligt alldeles oavsett om det sker hos ett
statligt eller enskilt larosdte. Sddana uppgifter bor darfor enligt regeringens



uppfattning som utgangspunkt inte fa registreras i en forskningsdatabas.
Det kan dock finnas forskningsomraden dér sddana uppgifter dr véardefulla
for framtida forskningsprojekt. Det bor dérfor enligt regeringens beddm-
ning finnas en mojlighet for regeringen att i forordning meddela fore-
skrifter som tilldter behandling av uppgifter om lagévertrddelser i en
specifik forskningsdatabas dir underlag ska skapas for framtida forsk-
ningsprojekt inom ett forskningsomrade dar det bedoms finnas ett behov
av sddana uppgifter. Med en sddan ordning sikerstills att det sker en prov-
ning av om registreringen dr nddvéndig, beréttigad och proportionerlig i
forhéllande till det integritetsintrdng som registreringen innebdr. Rege-
ringen foreslar séledes att det i den nya lagen infors en bestimmelse som
innebér att personuppgifter om lagovertrddelser bara far behandlas i en
forskningsdatabas om regeringen har meddelat foreskrifter om det.

7.3 Integritetsskydd inom verksamheten

Regeringens forslag: Den som arbetar vid ett ldroséte dér det finns en
verksamhet med en forskningsdatabas far ta del av personuppgifter i
den verksamheten endast om han eller hon arbetar i verksamheten och
behover uppgifterna for att kunna fullgdra sina arbetsuppgifter med
forskningsdatabasen.

Den personuppgiftsansvarige ska bestimma villkor for tilldelning av
behorighet for elektronisk atkomst till personuppgifter om registrerade
i verksamheten med en forskningsdatabas. Saddan dtkomst ska begréinsas
till vad som behovs for att en anstilld eller en uppdragstagare ska kunna
fullgdra sina arbetsuppgifter med forskningsdatabasen.

Den personuppgiftsansvarige ska se till att elektronisk atkomst till
personuppgifter dokumenteras och kan kontrolleras. Den personupp-
giftsansvarige ska gora systematiska och aterkommande kontroller av
dokumentationen 1 syfte att kontrollera om nagon obehdrigen kommit
at personuppgifter i forskningsdatabasen.

Promemorians forslag dverensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslds att den som arbetar i en verksamhet som
for en forskningsdatabas far ta del av personuppgifter i verksamheten bara
om denne behdver uppgifterna for att kunna fullgéra sina arbetsuppgifter
med forskningsdatabasen.

Remissinstanserna: Majoriteten tillstyrker eller har inte nagot att
invinda mot forslaget. Detta giller bl.a. Integritetsskyddsmyndigheten,
Socialstyrelsen, Statens medicinsk-etiska rad (Smer) och Uppsala univer-
sitet. Smer forordar dock att det inrdttas en etisk granskningsfunktion av
forskningsdatabaserna som regelbundet kan folja upp alla de etiska fragor
som forskningsdatabaserna kan forknippas med.

Aven Region Orebro lin ser positivt pa de foreslagna bestimmelserna
om integritetsskydd i verksamheten. Regionen framhéller att det kan vara
av virde att det dven tydligt regleras, ldmpligen i en foreskrift, vilka
overgripande krav som ska stéllas pad de system som ska hantera denna
stora mingd kénslig information.
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Vistra Gotalandsregionen anser att detaljerade specifika krav med
anledning av den nya lagen inte dr motiverade och att befintlig reglering
av integritetsskyddet i dataskyddsforordningen éar tillfyllest. Regionen
beddmer inte att de bestimmelser som foreslas i promemorian tillfor nagot
vad giller integritetsskydd.

Nir det giller forslaget att den som arbetar i en verksamhet som for en
forskningsdatabas ska fa ta del av personuppgifter i verksamhet bara om
denne behover uppgifterna for att kunna fullgora sina arbetsuppgifter i
verksamheten med forskningsdatabasen anser Region Kalmar ldn att det
kan behova fortydligas vem den person eller funktion som arbetar i en
verksamhet som for en forskningsdatabas ar for att minimera missupp-
fattningar och risk for dataintrdng. Biobank Sverige konstaterar att for-
slaget innebér att det kommer att finnas en inre sekretess gentemot andra
verksamheter inom ldrosétet och att registret maste avskiljas fran dessa
verksamheter, dvs. forskningsdatabasen kommer att utgéra en egen
verksamhet inom ldrosdtet. Biobank Sverige noterar vidare att det kan
behovas riktlinjer i de fall ett forskningsprojekt vid samma ldroséte onskar
hémta data ur registret da detta kommer aktualisera fragor om bland annat
jav. I manga fall kommer det sannolikt att vara samma forskare och
anstillda som vill upprétta registret och arbeta med det som sedan vill
anvinda det i forskning. Vetenskapsrddet och Region Kronoberg lamnar
nagra synpunkter av redaktionell art.

Nér det géller forslaget att den personuppgiftsansvarige ska se till att
elektronisk atkomst till personuppgifter dokumenteras och kan kontrolle-
ras och gora systematiska och dterkommande kontroller av dokumenta-
tionen framhaller Stockholms universitet att det inte ar praktiskt genom-
forbart med de tekniska verktyg som idag anvands for datahantering hos
forskare och skulle kunna framtvinga mycket kostsamma 16sningar som i
praktiken omdjliggér uppbyggande och fortsatt drift av viktiga forsknings-
databaser. Aven Kungl. Vetenskapsakademien anfor att det #r oklart om
det finns tekniska 10sningar for detta som gar att tillimpa utan kostnader
som kan vara omdjliga att bédra for de som administrerar forskningsdata-
baser. Dokumenterad och strikt begrédnsning av den krets som har tillgang
till data i kombination med strikta rutiner for behandling borde vara till-
rackligt. Institutet for framtidsstudier anfor att systemet dr opraktiskt och
att det dessutom sannolikt inte dr nodvandigt for databaser som &r pseudo-
nymiserade. Institutet papekar ocksé att i promemorian foreslés ett krav pa
att logga varje anvandande, for att kontrollera att ingen obehorig anvénder
data, ndgot som ska ske inte bara efter misstanke utan systematiskt som en
permanent overvakning. Enligt institutet kan man ténka sig att de stora
universiteten har kapacitet att implementera ett sddant system ldngre fram
i tiden, men knappast alla ldrositen. Region Orebro lin som ser positivt
pa de foreslagna bestimmelserna om integritetsskydd i verksamheten
papekar att det skulle kunna dvervdgas om det vore lampligt att ha en lik-
nande reglering sdsom i patientdatalagen om att patienten (hdr den
registrerade) har ritt att ta del av den elektroniska atkomst som har skett
till uppgifterna (se 8 kap. 5 § patientdatalagen). A andra sidan borde denna
information enligt regionen vara att se som allménna offentliga handlingar
for den som berdrs. Dérfor borde detta vara information som registrerade
har rétt att ta del av. Om elektronisk atkomst ska kunna kontrolleras kan
det vara mycket vardefullt enligt regionen att den registrerade sjilv ocksa



kan gora denna kontroll om denne sé& 6nskar. Region Kronoberg framhéller
att det 4r mojligt att databaser forekommer fysiskt och inte elektroniskt.

Skiilen for regeringens forslag

Tillgangen till uppgifter i en forskningsdatabas ska begrdnsas till de som
behover uppgifterna for att kunna fullgéra sina arbetsuppgifter

Det ar enligt regeringens beddmning avgdrande for en forskningsdatabas
som bygger pa frivilligt deltagande att allmanheten, och i synnerhet perso-
ner som ingér i en urvalsgrupp och vars uppgifter forskningsdatabasen &r
tankt att innehélla, har stort fortroende for den personuppgiftsansvariges
hantering av personuppgifter i forskningsdatabasen. Fortroendet har rele-
vans inte bara nir det géller den yttre sekretessen, dvs. i forhallande till
utomstéende, utan det maste enligt regeringens uppfattning ocksé inom en
sadan verksamhet som hanterar personuppgifter finnas ett integritetsskydd
avseende hanteringen av uppgifter om enskilda.

Med ett sddant skydd inom en verksamhet avses vanligen fragan om i
vilken omfattning personal far ta del av uppgifter som omfattas av sekre-
tess och i vilken mén sadana uppgifter far ldimnas mellan arbetskamrater.
Syftet med bestimmelser om detta &r att skapa ett integritetsskydd inom
en organisation dir det exempelvis inte finns sekretessgranser mellan
verksambheter. Ett sétt att &stadkomma skydd &r dérfor att reglera hur den
interna atkomsten till personuppgifter far se ut i en viss verksamhet och
hur obehérig atkomst ska kunna forebyggas och, i forekommande fall,
upptickas. Syftet &r alltsé att skydda enskilda frén att uppgifter om dem
sprids pa ett obehorigt sitt.

Aven om det kan rora sig om f4 personer inom ett ldrosite som arbetar
inom verksamheten med en forskningsdatabas behovs ett skydd, inte minst
med tanke pé att larosdtet som sddant kan vara en stor arbetsplats och inne-
hallet i en forskningsdatabas dr integritetskénsligt. For fortroendet for
integritetsskyddet dr det sérskilt viktigt att den interna gransen upprétthalls
mellan verksamheten med forskningsdatabasen och samma ldrosétes
forskningsverksamhet inom ett forskningsomrdde som forskningsdata-
basen syftar till att skapa underlag for. Till skillnad fran Vistra Gotalands-
regionen anser darfor regeringen att lagen om vissa forskningsdatabaser
bor innehalla sdrskilda bestimmelser om skyddsétgérder som ror den
interna atkomsten till personuppgifterna i forskningsdatabaser.

I promemorian har det foreslagits att det ska anges i den nya lagen att
den som arbetar i verksamhet med en forskningsdatabas far ta del av
personuppgifter i verksamheten bara om denne behdver uppgifterna for att
kunna fullgéra sina arbetsuppgifter med forskningsdatabasen. Vid ett
larosdte arbetar manga personer, savdl personer som arbetar i
verksamheten med en forskningsdatabas som de som inte gor det. Efter-
som forandet av en forskningsdatabas vid ett ldroséte endast ar en del av
verksamheten vid ldrosétet och det endast bor vara de som arbetar i verk-
samheten med forskningsdatabasen vid larositet som ska kunna fa ta del
av personuppgifter i forskningsdatabasen anser regeringen att detta
behover framga tydligare i lagtexten dn i promemorians forslag. Lagen bor
darfor innehalla en uttrycklig bestimmelse om att den som arbetar vid ett
larosdte dér det finns en verksamhet med en forskningsdatabas far ta del
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av personuppgifter i forskningsdatabasen endast om han eller hon arbetar
i verksamheten och behdver uppgifterna for att kunna fullgora sina arbets-
uppgifter med forskningsdatabasen. Bestimmelsen &r utformad s att den
riktar sig omedelbart till den som arbetar i verksamheten. Att obehorigen
skaffa sig tillgang till uppgifter kan beivras exempelvis som dataintrang
enligt 4 kap. 9 ¢ § brottsbalken. Motsvarande géller om befattningshavaren
anvénder sin elektroniska atkomst till forskningsdatabasen for annat syfte
n att skota sina arbetsuppgifter i verksamheten med forskningsdatabasen.
Genom bestdmmelsen stérks integritetsskyddet i en reglerad forsknings-
databas, vilket i sin tur kan tdnkas bidra till att 6ka allmédnhetens fortroende
for och benédgenhet att vilja delta i forskningsdatabasen.

Den foreslagna bestimmelsen beddms vara en sédan specifik eller sér-
skild bestimmelse som det enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskydds-
forordningen 4r tillatet att infora i nationell rdtt for att ndrmare faststélla
villkoren for den personuppgiftsansvariges behandling som grundar sig pa
bl.a. en uppgift av allmint intresse enligt artikel 6.1 1 dataskyddsférord-
ningen. Bestimmelsen syftar till att skydda bl.a. sddana uppgifter som
riknas som kénsliga personuppgifter enligt artikel 9.1 i dataskyddsforord-
ningen och bestdmmelsen ar en sadan lamplig och sérskild atgird som i
enlighet med artikel 9.2 j sédkerstéller den registrerades grundlidggande
rittigheter och intressen vid behandling for vetenskapliga forsknings-
andamal.

Den personuppgifisansvarige ska bestimma villkor for elektronisk
dtkomst till personuppgifter i forskningsdatabasen

Regeringen anser vidare att det &r viktigt att den personuppgiftsansvarige
vidtar atgéirder for att se till att den sa kallade inre sekretessen uppritthalls
och de registrerades integritet skyddas. En sddan atgéird &r att begrinsa de
anstilldas och eventuella uppdragstagares elektroniska atkomst till person-
uppgifter i en forskningsdatabas. Med elektronisk atkomst menas mojlig-
heten att bereda sig tillgang till personuppgifter som finns elektroniskt
tillgingliga i en verksamhet. Aven reglering av denna atkomst kan bidra
till att skapa ett faktiskt skydd och samtidigt 6ka fortroendet for att integri-
tetsskyddet ar gott i en forskningsdatabas.

Regeringen foreslar darfor att det i den nya lagen ska inforas en be-
stimmelse som ger den personuppgiftsansvarige en skyldighet att
bestdmma villkor for tilldelning av behdrighet for elektronisk atkomst till
personuppgifter om registrerade i en forskningsdatabas, och att begriansa
atkomsten till vad som behovs for att en anstélld eller en uppdragstagare
ska kunna fullgdra sina arbetsuppgifter i fraga om forskningsdatabasen.
Det é&r alltsi bara de anstillda och uppdragstagare hos det
personuppgiftsansvariga ldrosdtet som ska skdta den verksamhet som
avser sjdlva hanteringen av registret, t.ex. arbetsuppgifter som innebér ett
inférande av uppgifter i registret eller utlimnande av uppgifter frén
registret, som ska fa ha elektronisk atkomst till personuppgifterna. Med
uppdragstagare kan avses personuppgiftsbitrade.

Verksamheten med att féra en forskningsdatabas kommer rimligen bara
att omfatta en sndvare krets av befattningshavare, anstéllda och upp-
dragstagare. Aven i arbetet med att fora en forskningsdatabas kan det
emellertid anses finnas behov av ett tydligt regelverk nér det géller fragan



om behorighetssystem. Syftet med bestimmelsen &r att inpréinta skyldig-
heten for den ansvariga att gora aktiva och individuella behorighets-
tilldelningar utifran analyser av vilken ndrmare information olika personer
behdver. I praktiken kommer det att handla om en skyldighet for den
personuppgiftsansvarige att ta stédllning till vilken ndrmare information
varje person faktiskt behdver for att kunna utfora sina arbetsuppgifter med
forskningsdatabasen och begrinsa tillgdngen utifrén detta. Exempelvis
kan den personuppgiftsansvariga ta stillning till om tillgdngen till
kodnycklar eller vissa sérskilt kdnsliga delar av databasen ska krdva en
sarskild behorighetsniva. Ett krav pd aktiva och tydliga behorighets-
tilldelningar underléttar exempelvis for den personuppgiftsansvarige att
halla verksamheten skild fran eventuell forskning baserad pa uppgifter i
forskningsdatabasen som bedrivs inom samma ldrosdte. Varje med-
arbetares behov av tillgéng till personuppgifter ska alltsa provas utifran
vad arbetsuppgifterna krdver och tillgdngen ska begrénsas i enlighet med
det. Det kravs séledes att arbetsgivaren/uppdragsgivaren aktivt tar stéll-
ning till vilket informationsbehov ett tjanstedliggande eller uppdrag
innebér och tilldelar den behdrighet som behdvs utifran det. Pé detta sitt
fortydligas, sasom Region Kalmar lin efterlyst, vilken person som ges
atkomst till uppgifter i forskningsdatabasen.

Den foreslagna bestimmelsen beddms vara en sédan specifik eller sér-
skild bestimmelse som det enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskydds-
forordningen ar tillatet att infora i nationell rétt och en sddan lamplig och
sarskild atgérd som avses i artikel 9.2 j for att sékerstélla den registrerades
grundldggande réttigheter och intressen vid behandling for vetenskapliga
forskningsandamal.

Den personuppgiftsansvarige ska se till att elektronisk dtkomst
dokumenteras och kontrolleras

Ytterligare atgarder som kan stédrka integritetsskyddet inom organisationen
dar verksamheten med forskningsdatabasen sker ar att den elektroniska
atkomsten till personuppgifterna i forskningsdatabasen dokumenteras och
kontrolleras genom att den personuppgiftsansvarige gor systematiska och
aterkommande kontroller av dokumentationen i syfte att undersoka om
nagon obehorigen kommit &t personuppgifter i forskningsdatabasen.

Genom dokumentationen, sa kallad loggning, skapas den behandlings-
historik som behovs for att kunna ta stéllning till om en otilldten dtkomst
har dgt rum. Det maste darfor, av historiken, gé att utlédsa den information
som behdvs for att historiken ska kunna ligga till grund for den syste-
matiska och dterkommande kontrollen av obehorig dtkomst.

Stockholms universitet anser att detta inte &r praktiskt genomforbart med
de tekniska verktyg som idag anvénds for datahantering hos forskare och
skulle kunna framtvinga mycket kostsamma l6sningar som i praktiken
omdjliggdr uppbyggande och fortsatt drift av viktiga forskningsdatabaser.
Kungl. Vetenskapsakademien pépekar att det &r oklart om det finns
tekniska 16sningar for detta som géar att tillimpa utan kostnader som kan
vara omdjliga att bdra for de som administrerar forskningsdatabaser.
Universitetet och Vetenskapsakademien anser att dokumenterad och strikt
begrinsning av den krets som har tillgang till data i kombination med
strikta rutiner for behandling borde ge tillrdckligt skydd. Institutet for
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framtidsstudier anfor att systemet dr opraktiskt och att det dessutom
sannolikt inte dr nodvéindigt for databaser som dr pseudonymiserade.
Institutet papekar ocksa att det i promemorian foreslas ett krav pd att logga
varje anvdndande, for att kontrollera att ingen obehdrig anvinder data,
nagot som ska ske inte bara efter misstanke utan systematiskt som en
permanent overvakning. Enligt institutet kan man ténka sig att de stora
universiteten har kapacitet att implementera ett sadant system langre fram
i tiden, men knappast alla larositen.

Nér det géller dessa remissinstansers pépekanden vill regeringen
framhalla att kraven pa loggning och kontroller i viss verksamhet avser
endast vad som i denna lagradsmiss bendmns forskningsdatabaser, inte
nagon ovrig verksamhet vid lirosétena, exempelvis inte vad som benimns
projektdatabaser. For att loggningen ska ha avsedd integritetsskyddande
effekt bor det enligt regeringens mening aligga den personuppgifts-
ansvarige att gora systematiska och adterkommande kontroller av om ndgon
obehorigen kommit &t personuppgifter i forskningsdatabasen. Det ska
alltsé inte vara tillrdckligt att gora kontroller endast nér obehorig dtkomst
misstinks. Vetskapen om att det genomfors sddana systematiska och
aterkommande kontroller kan tinkas tjina som en paminnelse till anstédllda
och uppdragstagare som arbetar med just forskningsdatabasen om vikten
av att endast ta del av sddana personuppgifter som behovs for att fullgora
sina arbetsuppgifter. Det finns dock inget krav pé att kontrollerna ska ske
automatiserat, ett minimikrav ar att kontrollerna sker med en viss regel-
bundenhet genom att stickprov tas. Regeringen vill dock ocksa i detta
sammanhang papeka att de ldrosédten som ska fora en databas bor ha till-
rackliga finansiella och organisatoriska forutséittningar for att kunna till-
godose ett kvalitativt och langsiktigt integritetsskydd for den person-
uppgiftsbehandling som kommer att dga rum i verksamheten med en viss
forskningsdatabas.

Biobank Sverige noterar att det kan behdvas riktlinjer i de fall ett
forskningsprojekt vid samma lérosdte dnskar hdmta data ur registret da
detta kommer aktualisera fragor om bland annat jav. For det fall ett 14ro-
site bade har en forskningsdatabas enligt den foreslagna lagen och
bedriver sadan forskning till vilken uppgifter fran forskningsdatabasen kan
lamnas ut &r det enligt regeringens uppfattning 6nskvért att det géller en
sekretessgrans mellan de bada verksamheterna. Regeringen foreslar i
avsnitt 10.2 en bestimmelse om att sekretess ska gélla i verksamhet som
avser forande av eller uttag ur en forskningsdatabas enligt lagen om vissa
forskningsdatabaser for uppgift som avser enskilds personliga
forhallanden och som kan hénforas till den enskilde. Denna sekretess ska
dock inte hindra att uppgifter limnas ut enligt vad som foreskrivs i den nya
ramlagen om vissa forskningsdatabaser. Vidare foreslar regeringen en
bestimmelse om dverforing av sekretess som innebér att om en myndighet
far en uppgift som &r sekretessreglerad fran den som bedriver verksamhet
enligt lagen om vissa forskningsdatabaser, blir sekretessen tillimplig dven
hos den mottagande myndigheten. Det ska dock i detta sammanhang
uppmirksammas att sekretess inte bara giller mellan myndigheter.
Sekretess kan dven gélla inom en myndighet. Enligt 8 kap. 2 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, géller vad
som foreskrivs om sekretess mot andra myndigheter i 8 kap. 1 § OSL och
vad som foreskrivs i andra bestimmelser i OSL om uppgiftslamnande till



andra myndigheter, ocksd mellan olika verksamhetsgrenar inom en
myndighet nér de &r att betrakta som sjélvsténdiga i forhallande till varand-
ra. Detta innebdr att den foreslagna bestimmelsen om &verforing av
sekretess ocksa blir tillimplig inom ett ldrosdte som har staten som huvud-
man om uppgifter ldmnas ut fran forskningsdatabasen till ett forsk-
ningsprojekt som bedrivs inom en annan verksamhetsgren inom ldrositet,
under forutsittning att verksamhetsgrenarna organiseras pa ett sadant sétt
att de forhéller sig sjélvstindiga till varandra. Detsamma géller for ett
larosdte som inte har staten som huvudman men som ér intaget i bilagan
till OSL och som darmed dels ska tillimpa offentlighetsprincipen, dels &r
att jamstélla med en myndighet vid tillimpning av OSL, se 2 kap. 4 § OSL.
For det fall ett 1drosite bade har en forskningsdatabas enligt den foreslagna
lagen och bedriver sddan forskning till vilken uppgifter frén forsknings-
databasen kan ldmnas ut forutsétter regeringen, liksom vid LifeGene-
lagens inforande, att ldrosdtet vidtar sddana atgérder att en sadan sekre-
tessgrans uppstar mellan dessa olika verksamheter (jfr prop. 2012/13:163
s. 72-73). Som Biobank Sverige papekar dr det viktigt att arbetet organi-
seras sa att man undviker jav.

Region Orebro lin har reflekterat dver om det behdvs nidgon liknande
bestimmelse som den i 8 kap. 5 § patientdatalagen. I den bestimmelsens
forsta stycke foreskrivs att vardgivare pa begéiran av en patient ska ldmna
information om den direktatkomst och elektroniska atkomst till uppgifter
om patienten som forekommit. Eftersom personuppgifter enligt den fore-
slagna lagen om vissa forskningsdatabaser 6verhuvudtaget inte far limnas
ut genom direktatkomst annat dn till den registrerade sjélv (se avsnitt 8.4)
och med hinsyn tagen till bestimmelserna om atkomstbegransning
bedoms ndgon bestaimmelse likt den i patientdatalagen inte behovas.

Regeringen foreslar saledes att det i den nya lagen fors in en bestdm-
melse som innebar att den personuppgiftsansvarige ska se till att elektro-
nisk atkomst till personuppgifter dokumenteras och kan kontrolleras samt
att den personuppgiftsansvarige ska gora systematiska och dterkommande
kontroller av dokumentationen i syfte att kontrollera om négon obehorig
kommit at personuppgifter i forskningsdatabasen. Den foreslagna bestim-
melsen beddms vara en saddan specifik eller sérskild bestimmelse som det
enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsfoérordningen ar tillatet att infora i
nationell ritt och en sddan ldmplig och sérskild atgédrd som avses i artikel
9.2 j for att sékerstélla den registrerades grundlaggande rittigheter och
intressen vid behandling for vetenskapliga forskningsdndamal.

7.4 Arkivering och gallring

Regeringens bedomning: Arkivlagstiftningens principer om bevaran-
de bor vara utgangspunkten for hanteringen av uppgifter i en
forskningsdatabas. Néagon sérskild bestimmelse om gallring bor inte
foras in i den foreslagna lagen.

Det bor inte inforas en bestdmmelse som anger att regeringen kan
meddela foreskrifter om gallring av personuppgifter som inte ldngre
behovs i lagen.
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Promemorians bedémning overensstimmer delvis med regeringens
beddmning. I promemorian foreslds att det ska framgéd av lagen att
regeringen i forordning som géller for en forskningsdatabas kan meddela
foreskrifter om gallring av personuppgifter som inte ldngre behovs for att
kunna ldmnas ut till forskningsprojekt.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att invinda mot forslaget. Detta giller bl.a. Integritetsskydds-
myndigheten (IMY), Forskningsrddet for miljo, areella ndringar och
samhdllsbyggande, Forskningsrdadet for hdlsa, arbetsliv och vdlfird,
Inspektionen for socialforsdkringen, Stiftelsen Hogskolan i Jonkoping,
Luled tekniska universitet, Myndigheten for digital forvaltning, Region
Visternorrland, Socialstyrelsen och Totalforsvarets forskningsinstitut.

Négra remissinstanser ldmnar sérskilda synpunkter. Kammarrdtten i
Stockholm anser att begreppet gallring bor undvikas i modern data-
skyddslagstiftning eftersom begreppet for tankarna till arkivrittsliga
sammanhang och bevarandet av allmdnna handlingar m.m. Begreppet
forekommer varken i det EU-réttsliga regelverket eller i nationell ritt som
infOrts pa senare tid, om inte arkivréttsliga regler avses. I stéllet bor enligt
kammarritten principen om lagringsminimering (artikel 5.1 e i EU:s
dataskyddsforordning) och lingsta tid for behandling komma till uttryck i
bestimmelser av detta slag.

Linképings universitet, som vilkomnar en reglering pd omradet, har
dock foljande synpunkter pad arkivering och gallring. I promemorian
foreslar inte utredaren ndgon sirskild bestimmelse om gallring. Samtidigt
foreslas det att den nya lagen ska ge regeringen rétt att, i den férordning
som giller for en forskningsdatabas, meddela foreskrifter om gallring av
personuppgifter som inte langre behdvs for att kunna ldmnas ut till forsk-
ningsprojekt. Vidare foreslas att sddana gallringsbestimmelser bor med-
delas i de fall integritetsintresset vdger tyngre &n intresset av att upp-
gifterna bevaras. Det dr enligt universitetet oklart vilka kriterier som ska
provas for att avgoéra om integritetsintresset véger tyngre én intresset av att
uppgifterna bevaras. I sadana fall dér regeringen avseende en forsknings-
databas inte har meddelat foreskrifter om gallring av personuppgifter och
Riksarkivet inte har utfdrdat nagra tillimpliga gallringsforeskrifter &r det
enligt universitetet oklart hur myndigheter ska agera nér de tar emot en
begidran om radering avseende personuppgifter i forskningsdatabaser.
Myndigheten skulle vara skyldig att radera personuppgifterna, men far
samtidigt inte gallra personuppgifterna. Slutligen papekar universitetet att
det dr oklart om Riksarkivets foreskrifter och allménna rad (RA-FS
1999:1) om gallring av handlingar i statliga myndigheters forsknings-
verksamhet kan anvidndas som stdd for gallring av personuppgifter i en
forskningsdatabas. Av 7 § och bilaga 1B till foreskrifterna framgar att
register och databaser avseende data med sarskilt hog tickningsgrad och
kontrollerbarhet ska undantas fran gallring.

Riksarkivet vilkomnar utredningens forslag att arkivlagens principer om
bevarande ska vara utgédngspunkten for uppgifter i en forskningsdatabas
och att ndgon sarskild bestimmelse om gallring dérfor inte behdvs i den
foreslagna lagen. Riksarkivet efterlyser dock att vissa frdgor om person-
uppgifter som behandlas for ett arkivindamal av allmént intresse ska be-
lysas ytterligare i det fortsatta lagstiftningsarbetet. Myndigheten noterar
att forutsittningarna for behandlingen av personuppgifter som vidare-



behandlas for arkivindamal av allmént intresse enligt den foreslagna
bestimmelsen i 2 kap. 3 § i den foreslagna lagen inte ndrmare utvecklas i
promemorian. Enligt forslaget &r behandlingens dndamal uttdommande
reglerade. Detta vécker enligt Riksarkivet fragor i flera avseenden om
forutsdttningarna for att behandla arkiverade uppgifter. En annan fraga ar
enligt Riksarkivet om bestimmelserna i den foreslagna 1 kap. 3 §, att be-
handling av personuppgifter i en forskningsdatabas bara far utforas i
verksamhet som bedrivs vid vissa ldrosédten, medger att arkiverade forsk-
ningsdatabaser ldamnas 6ver till en arkivmyndighet enligt bestimmelserna
i arkivlagen? Slutligen &r det enligt myndigheten ocksa otydligt om
bestimmelserna om utlimnande av personuppgifter till forskningsprojekt
i3 kap 1-2 §§ medger utlimnande ocksa av arkiverade uppgifter.

Stockholms universitet tillstyrker att arkivlagstiftningens principer om
bevarande &r utgangspunkten for uppgifter i en forskningsdatabas och att
regeringen kan meddela foreskrifter om gallring av personuppgifter som
inte langre behovs for att kunna ldmnas ut till forskningsprojekt. Universi-
tetet anser emellertid att det dven ska framga vem som kan fatta ett sddant
beslut och att beslutet ska dokumenteras.

I linje med synpunkten att databasernas dndamal bor lagregleras fram-
star det enligt Justitiekanslern som lampligast att infora en relevant gall-
ringsbestimmelse i forhallande till respektive d&ndamal. Det bor dock
framga av ramlagen att en sddan bestimmelse ska inforas. [ dvrigt hdnvisar
Justitieckanslern till sitt yttrande 6ver SOU 2018:36 i denna del.

Skilen for regeringens bedomning

En sdrskild bestdmmelse om gallring bor inte inforas i den foreslagna
lagen

Arkivlagen (1990:782) innehdller bestimmelser om myndigheters och
vissa andra organs arkiv (1 §). Bestimmelserna géller bl.a. for sddana
organ som avses i 2 kap. 4 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
forkortad OSL, till den del arkivet hérror fran den verksamhet som anges
i bilagan till OSL (2 §). Sddana laroséten som i avsnitt 6.3.4 foreslas kunna
fora forskningsdatabaser som omfattas av den foreslagna lagen och vara
personuppgiftsansvariga for en reglerad forskningsdatabas, omfattas alltsa
av arkivlagen.

Enligt arkivlagen ar huvudprincipen bevarande. Det innebér att laro-
satena har en grundliaggande skyldighet att bevara sina allmdnna hand-
lingar i arkiv. En myndighets arkiv bestar av de allménna handlingar fran
myndighetens verksamhet och vissa andra handlingar som myndigheten
beslutar ska tas om hand for arkivering. Myndigheternas arkiv ska bevaras,
hallas ordnade och vérdas sa att de tillgodoser ritten att ta del av allménna
handlingar, behovet av information for réttsskipningen och forvaltningen
samt forskningens behov (3 §). Arkivvard innefattar dven gallring.
Allménna handlingar far bara gallras om aterstdende arkivmaterial kan
tillgodose de angivna dndamalen och det krivs sérskilda foreskrifter eller
beslut for att gallring ska fa ske (10 § forsta och andra stycket).

Om det finns avvikande bestimmelser om gallring av vissa allmédnna
handlingar i annan lag eller i forordning &n arkivlagen géller dessa be-
stimmelser (10 § tredje stycket). Det forekommer ofta gallringsbestam-
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melser i sérskilda registerforfattningar, exempelvis i LifeGene-lagen.
Enligt 12 § LifeGene-lagen ska personuppgifter som inte ldngre behovs
for de 1 lagen angivna &ndaméilen med personuppgiftsbehandlingen
gallras, om inte regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
har meddelat foreskrifter om eller i enskilt fall beslutat att uppgifter far
bevaras for arkivindaméal av allmént intresse, vetenskapliga eller
historiska forskningsdandamal eller statistiska &ndamal. Inforandet av den
aktuella bestimmelsen motiverades av att det — trots att syftet med foran-
det av registret var att mojliggoéra longitudinella studier — inte kunde
uteslutas att det kunde komma att visa sig att vissa uppgifter inte behovs
langre och dérfor kan gallras. Mojligheten till gallring ansags angeldgen
sett till att de register som skulle foras med stod av lagen skulle komma att
innehélla sérskilt kénsliga personuppgifter (prop. 2012/13:163 s. 48-51).
LifeGene-lagen innehéller alltsé en gallringsbestimmelse.

Vid beddmningen av fragan om vilken reglering som ar lamplig i lagen
om vissa forskningsdatabaser, dvs. om arkivlagens princip om bevarande
bor vara huvudregel eller om uppgifterna i forskningsdatabasen som
huvudregel bor gallras, bor hinsyn tas till integritetsaspekter, mdjlig-
heterna till insyn och till forskningens behov. De forskningsdatabaser som
kommer att kunna omfattas av den foreslagna lagen kommer att innehalla
en stor miangd personuppgifter, i ménga fall dven kénsliga sddana. I
registerforfattningar som reglerar register med integritetskinsliga person-
uppgifter dr det vanligt att det foreskrivs att personuppgifter ska gallras nér
uppgiften inte ldngre behdvs for sitt &ndamal. Sedan ikrafttrddandet av
dataskyddsforordningen och dataskyddsdirektivet har det skett en viss
fordandring i begreppsanvidndningen pa omradet. I propositionen
Brottsdatalag — kompletterande lagstiftning uttalade regeringen att gallring
enligt det arkivrittsliga regelverket syftar till att begridnsa arkivens
omfattning, bl.a. for att dirmed Oka deras tillganglighet, medan gallring
enligt registerforfattningarna syftar till att skydda enskildas personliga
integritet. Regeringen angav i samband med detta att orden bevarande och
gallring 1 de nya registerforfattningarna dérfor enbart bor anvindas i den
betydelse som de har i arkivlagstiftningen, for att s langt som mgjligt
skilja mellan arkivréttsliga regler och regler om dataskydd (se prop.
2017/18:269 s. 120 och 121). Som Kammarrdtten i Stockholm anfor
forekommer begreppet gallring varken i det EU-réttsliga regelverket eller
i nationell ratt som infOrts pd senare tid, om inte arkivrattsliga regler avses.
De ldrosdten som kommer att kunna fora forskningsdatabaser som
omfattas av lagen dr som ndmnts bundna av arkivlagen och bevarande &r
da en utgangspunkt. Kravet pd medborglig insyn i myndigheternas
verksambhet &r enligt regeringens uppfattning inte lika starkt som i vissa
andra fall eftersom uppgifterna i en forskningsdatabas inte ska anvéndas
vid myndighetsutévning mot enskilda individer. Det finns ocksa enligt
regeringen andra skdl for bevarande nidr det giller uppgifter i en
forskningsdatabas. De forskningsdatabaser som nu foreslas bli foremal for
reglering &r tdnkta att utgéra en resurs for forskningsprojekt som dgnar sig
at longitudinella studier. Det &r mot den bakgrunden viktigt att ha ett
langsiktigt perspektiv, dir framtida forskningsprojekt, eller studier som &r
tankta att komplettera ett tidigare genomfort forskningsprojekt, kan fa
tillgang till uppgifter som samlats in 1dngt tillbaka i tiden. Det kan vara
svért att med sdkerhet avgdra nér uppgifter i en forskningsdatabas inte



langre behdvs. En for tidig gallring skulle kunna motverka lagens syfte att
mdjliggdra insamling av personuppgifter som ska kunna anvéndas i olika
framtida forskningsprojekt. Vidare dr mdjligheten att granska tidigare
utford forskning viktig. Det finns en risk att granskning foérsvaras om
personuppgifter gallras alltfor snabbt. En mdjlighet till gallring av
uppgifter skulle alltsd, om bedomningarna av uppgifters fortsatta
behovlighet visar sig vara godtyckliga och dven felaktiga, kunna leda till
betydande informations- och kunskapsforluster.

Det kan ocksa papekas att arkivlagens bestimmelser om bevarande
géller for uppgiftssamlingar som inte ridknas som forskningsdatabaser,
t.ex. sddana dir insamling gors for enstaka forskningsprojekt. Det fore-
faller rimligt att samma princip géiller for forskningsdatabaser som for
projektdatabaser. Det har inte framkommit nagra starka skél for att ha olika
reglering avseende arkivering beroende pd om uppgifterna finns i en
forskningsdatabas eller i ett forskningsprojekt.

Regeringen anser vidare att skyddet for den personliga integriteten,
vilket dr det skél som skulle kunna tala tyngst for gallring som huvudregel,
ar val tillgodosett genom de skyddsatgédrder som foreslas i lagforslaget, se
bl.a. avsnitt 7.3, 8.1, 10.2 och 10.3.

Regeringen delar darfér ssmmantaget den bedomning som gors i prome-
morian och av flertalet remissinstanser, att arkivlagens principer om be-
varande bdr vara utgangspunkten for hanteringen av uppgifter i en
forskningsdatabas och anser i motsats till Justitiekanslern inte att ndgon
sarskild bestimmelse om gallring behovs i den foreslagna lagen.

Den personuppgiftsbehandling som kommer att iga rum i samband med
att de personuppgiftsansvariga i forskningsdatabaser, i enlighet med
gillande arkivlagstiftning, arkiverar handlingar i databasen ar en vidare-
behandling som gors for arkivindamal av allmént intresse. I avsnitt 6.3.7
foreslds att personuppgifter i en forskningsdatabas, nidr de inte lingre
behdvs for de priméra &ndamalen, ska kunna behandlas for arkivindamal
av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningséndamal eller
statistiska dndamal. Det framgér ddrmed att det ar ett tilldtet sekundért
andamal att behandla personuppgifter i en forskningsdatabas for arkiv-
dndamal av allmént intresse. Detta innefattar t.ex., som Riksarkivet efter-
lyser fortydligande kring, att dverlamna en arkiverad forskningsdatabas till
Riksarkivet. Det kan vidare konstateras att det bara ar friga om vidare-
behandling nér ett och samma organ, eller dennes personuppgiftsbitréde,
utfor ytterligare behandlingar avseende en viss uppgift. Nér en arkiv-
myndighet som Riksarkivet 6vertar arkivmaterial fran en annan myndighet
overgar hela ansvaret for det materialet till arkivmyndigheten (9 § tredje
stycket arkivlagen). Arkivmyndigheten bér d& personuppgiftsansvaret for
de behandlingar som sker dérefter. Den foreslagna lagen géller behandling
av personuppgifter i forskningsdatabaser vid sddana larosdten som fér fora
forskningsdatabaser som omfattas av lagen. Den giller inte vid den
behandling av personuppgifter som blir aktuell om en arkivmyndighet
overtar det arkiverade materialet i en forskningsdatabas. Det behdvs en
rattslig grund for arkivmyndigheternas behandling av de personuppgifter
som finns i det dvertagna materialet. Den behandling som sker hos arkiv-
myndigheten gors for att utfora en i arkivlagstiftningen faststilld uppgift
av allmént intresse och omfattar bl.a. att tillgodose forskningens behov.
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Nodvindig behandling hos arkivmyndigheterna kan dédrmed ske med st6d
av den rittsliga grunden i artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen.

Som framgatt av avsnitt 7.1.6 foreslar regeringen inte en rétt till radering
av uppgifter i forskningsdatabasen, vilket foreslagits i promemorian.
Regeringen foreslar i stéllet att den registrerade ska ha en rétt att aterta sitt
samtycke till att dennes personuppgifter behandlas i forskningsdatabasen.
Om den registrerade tertar sitt samtycke far uppgifter om den registrerade
dérefter inte behandlas for att ldmnas ut till forskningsprojekt men
uppgifterna ska inte raderas utan finnas kvar, kunna ldmnas ut for
dndamalet att utreda oredlighet i forskning i enlighet med de d&ndamaél for
personuppgiftsbehandlingen i forskningsdatabasen som foreslds och
behandlas for att bevaras i enlighet med arkivlagstiftningen, vilken tar
hinsyn till forskningens behov. Gallring far ske i den omfattning som
géller enligt arkivlagstiftningen om inte annat foljer av annan lag eller
forordning. En sddan situation som Linkdpings universitet tar upp, dér det
ar oklart hur ett laroséte ska agera om det far en begidran om radering av
personuppgifter i forskningsdatabaser men samtidigt inte far gallra
personuppgifterna, ska darfor inte uppkomma.

Eftersom kénsliga personuppgifter kommer att behandlas i forsk-
ningsdatabaser som omfattas av den foreslagna lagen kommer det ocksa
att bli aktuellt att behandla sddana uppgifter nir de behandlas for det
sekunddra dndamaélet arkivindamal av allmint intresse som é&r tillatet
enligt lagen. I avsnitt 7.2.2 har det foreslagits att den nya lagen ska
innehélla en bestimmelse som anger att behandling av kénsliga
personuppgifter far, med stod av artikel 9.2 j i dataskyddsférordningen,
ske om behandlingen ar nédvéndig for de priméra och sekundéara dndamal
som anges i lagen. Den bestimmelsen ger alltsa stod for ldrosdtenas
behandling av kinsliga personuppgifter nir de behandlar uppgifter i
forskningsdatabasen for arkivindamal av allmént intresse. Det kan vidare
konstateras att enligt 3 kap. 6 § dataskyddslagen far kdnsliga person-
uppgifter behandlas for arkivindamal av allmént intresse om behandlingen
ar nddvandig for att den personuppgiftsansvarige ska kunna folja fore-
skrifter om arkiv. Att principen om bevarande ska vara géllande for
hanteringen av uppgifter som behandlas i en forskningsdatabas enligt den
nu foreslagna lagen ar ddrmed enligt regeringens uppfattning forenligt
med befintlig dataskyddsreglering.

Det bor inte inforas en bestdmmelse om att regeringen kan meddela
[foreskrifter om gallring

I promemorian har det foreslagits att det ska framga i lagen att regeringen
i den forordning som giller for en forskningsdatabas kan meddela
foreskrifter om gallring av personuppgifter som inte langre behovs for att
kunna ldmnas ut till forskningsprojekt. Det kan som angivits vara svart att
med sékerhet avgdra nir uppgifter i en forskningsdatabas inte ldngre
behovs och regeringen bedomer att bést forutséttningar for att géra den
bedomningen finns hos det ldrosite som ar personuppgiftsansvarigt for
aktuell forskningsdatabas och inte hos regeringen. Vid behandlingen av
personuppgifterna  har  larosdtet att beakta principen om
lagringsminimering i artikel 5.1 e i dataskyddsférordningen. Skyddet for
den personliga integriteten dr ocksd som anforts enligt regeringens



bedomning vil tillgodosett genom de skyddsatgérder som foreslas i
lagforslaget. Regeringen delar darfor inte beddmningen i promemorian att
en bestimmelse som anger att regeringen kan meddela foreskrifter om
gallring av personuppgifter som inte ldngre behovs ska inforas i lagen.
I nagot fall skulle andra intressen kunna anses vdga tyngre &n intresset av
att uppgifterna bevaras. Skulle det framgent uppstd behov av att kunna
gallra uppgifter i en reglerad forskningsdatabas, finns det redan en
mojlighet for Riksarkivet att i det fallet meddela anpassade foreskrifter
dérom (12 § arkivforordningen [1991:446]).

Sammantaget anser regeringen alltsé inte att en bestimmelse som anger
att regeringen kan meddela foreskrifter om gallring av personuppgifter
som inte ldngre behovs ska inforas i lagen.

8 Utlamnande av uppgifter frén en
forskningsdatabas
8.1 Villkor for utlimnande

8.1.1 Till vilka forskningshuvudmiin ska uppgifter ur en
forskningsdatabas fa limnas ut?

Regeringens bedomning: Det kommer att vara de forskningsomraden
som anges for forskningsdatabasen pé forordningsnivd som utgdr
ramen for vilka forskningsprojekt som uppgifter far lamnas ut till.

Regeringens forslag: Utlimnande av uppgifter till ett forsk-
ningsprojekt far bara ske till sddana fysiska eller juridiska personer som
ska tillimpa offentlighets- och sekretesslagen eller till fysiska personer
som omfattas av tystnadsplikt enligt lagen om vissa forsknings-
databaser.

Regeringen ska & meddela foreskrifter om begrénsningar i friga om
utldmnande av personuppgifter fran en forskningsdatabas.

Promemorians bedomning Overensstimmer med regeringens
bedomning. I promemorian gors darutéver beddmningen att det inte i
ramlagen bor foreskrivas begransningar som innebér férbud mot att limna
ut personuppgifter till andra dn forskningshuvudmén som é&r svenska
myndigheter. | promemorian foreslés inte att uppgifter till ett forsknings-
projekt bara far ldmnas ut till sddana fysiska eller juridiska personer som
ska tillimpa offentlighets- och sekretesslagen eller till fysiska personer
som omfattas av tystnadsplikt enligt lagen om vissa forskningsdatabaser.
I promemorian foreslas inte ndgot bemyndigande for regeringen att
meddela foreskrifter i frdga om utlimnande av personuppgifter fran en
forskningsdatabas. I stéllet foreslas en upplysningsbestimmelse som anger
att regeringen med stdd av restkompetensen kan meddela sadana
foreskrifter.
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Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att invdnda mot forslaget i promemorian och beddmningarna.
Detta géller bla. Integritetsskyddsmyndigheten, Socialstyrelsen och
Uppsala universitet.

Kungl. Vetenskapsakademien lyfter fram att promemorians forslag
innebér att regeringen, med stdd av restkompetensen enligt 8 kap. 7 §
regeringsformen (RF), ’ska kunna” begréinsa personuppgiftsbehandlingen
som gors for att lamna ut personuppgifter, exempelvis genom att meddela
foreskrifter om restriktioner i friga om utldmnande till forskare vid privata
eller utlindska forskningshuvudmain. Akademien anser att med hénvisning
till ett forslag i promemorian som i denna lagradsremiss behandlas i avsnitt
8.1.2 om skydd vid utlimnande av uppgifter till forskning som ska utforas
i ett annat land att det normala blir att sddana forbehall ”ska” utfirdas av
regeringen.

Milardalens universitet anser att forslaget saknar klarhet i vem som
ansvarar nar data har ldmnats ut for ett speciellt projekt och vad som géller
betrdffande ldmnat samtycke. Universitetet bedomer att en reglering av
vad samtycket innebédr vid utlimnande och vad som innefattas vid ett
aterkallande behover fortydligas.

Statistiska centralbyrdn (SCB) noterar att om inga begrinsningar
uppstills i forordning kan utlimnanden enligt forslaget, till skillnad fran
vad som géller idag enligt den s.k. LifeGene-lagen, komma att avse direkt
identifierbara uppgifter och goras till savdl enskilda som utldndska
forskningshuvudmén och framhéller att detta kan paverka SCB:s
mojligheter att lamna ut uppgifter till forskningsdatabaser. SCB anser
dérfor att bestimmelserna i stéllet bor utformas pd samma sitt som i
LifeGene-lagen.

Skillen for regeringens bedomning och forslag: Som framgar av
avsnitt 6.3.7 foreslds de overgripande dndamélen for behandling av
personuppgifter i en forskningsdatabas vara att skapa underlag for flera
framtida forskningsprojekt inom for forskningsdatabasen angivna
forskningsomraden, och lamna ut uppgifter till sddana forskningsprojekt
eller till forskningsprojekt inom angivna forskningsomraden som redan
inletts ndr databasen byggs upp. Regeringen foreslar vidare att regeringen
bemyndigas att genom foreskrifter i forordning besluta vilka
forskningsdatabaser som far foras enligt lagen och vilket ldrosdte som far
fora forskningsdatabasen (se avsnitt 6.3.8). Av dessa foreskrifter ska det
vidare framga vilket eller vilka forskningsomrdden som en
forskningsdatabas ska skapa underlag for och ldmna ut uppgifter till (se
avsnitt 6.3.7). Det kommer alltsd att vara de for forskningsdatabasen
angivna forskningsomradena som utgdr ramen for vilka uppgifter som far
lamnas ut till forskare fran en forskningsdatabas.

Enligt 6 § forsta stycket LifeGene-lagen far utlimnande bara ske till
forskningsprojekt som bedrivs av myndigheter. Det innebar att uppgifter
frén LifeGene inte kan ldmnas ut till enskilda forskningshuvudmaén. I
motiven till begriansningen anfors att huruvida det i framtiden bor finnas
mdjlighet att dven ldmna ut uppgifter till forskning som bedrivs av privata
rittssubjekt lampligen borde utredas av den da pagdende Register-
forskningsutredningen (se prop. 2012/13:163 s. 35-36, och avsnitt 3 i
denna lagradsremiss). Registerforskningsutredningens forslag till
reglering av forskningsdatabaser innebar att ingen atskillnad gjordes i



frdga om utldmnande till forskning hos myndigheter eller hos enskilda
forskningshuvudmaén. Nagon ndrmare motivering till detta limnades dock
inte. Enligt LifeGene-lagen kan inte heller en utlindsk forsknings-
huvudman komma i frdga som mottagare alldeles oavsett om det &r ett
statligt universitet i det andra landet eller inte. En ytterligare begransning
i den lagen &r villkoret att utlimnande bara far goras till forskning som har
godkénts enligt etikprovningslagen.

SCB anser att bestimmelserna i lagen bor utformas pa samma sétt som i
LifeGene-lagen, vilket alltsd skulle begriansa mdjligheten att ldmna ut
uppgifter fran forskningsdatabaser sdval till enskilda forskningshuvudmén
som till forskning som ska utforas i ett annat land. Nér det géller fragan
om utlimnande till enskilda forskningshuvudmén i Sverige beddmer
regeringen att lagen inte bor sdrbehandla forskning som bedrivs hos
offentliga eller enskilda forskningshuvudmén. Som ndrmare utvecklas i
avsnitt 10.3 foreslar regeringen att den sekretessbestimmelse som i dag
géller i verksamhet som avser forande av eller uttag ur register enligt
LifeGene-lagen for uppgift som avser en enskilds personliga férhéllanden
och som kan hénforas till den enskilde (24 kap. 2 a § OSL), och
bestimmelsen om overforing av sddan sekretess nér uppgifter lamnas till
en myndighet (24 kap. 2 b § OSL), i stéllet ska gilla i verksamhet som
avser forande av eller uttag ur register enligt den nya ramlagen och vid
utlimnande av uppgifter dirifran. Vidare foreslas i avsnitt 10.4 att det i
ramlagen ska inforas en bestimmelse om tystnadsplikt for en enskild
forskningshuvudman som é&r en fysisk person och den som ér eller har varit
verksam hos en enskild forskningshuvudman som é&r en juridisk person
och som inte anges i bilagan till OSL, for vad denne har fatt veta om
enskilds personliga forhéllanden genom personuppgifter som mottagits
fran en forskningsdatabas vid utlimnande enligt ramlagen. Detta innebér
att uppgifter som ldmnas ut fran en forskningsdatabas som fors med stod
av ramlagen kommer att omfattas av samma sekretess hos mottagaren som
giller i verksamheten med forskningsdatabasen eller av tystnadsplikt hos
mottagaren. Ramlagen bor dérfor enligt regeringens uppfattning inte som
LifeGene-lagen innehalla en bestimmelse som begransar utlimnande av
uppgifter fran forskningsdatabasen till forskningsprojekt som bedrivs av
myndigheter. Daremot bor det, enligt regeringens mening inte vara tillatet
att personuppgifter ldmnas ut till en mottagare som inte har att tillimpa
ovan ndmnd sekretess eller bestimmelsen om tystnadsplikt. Regeringen
noterar i detta sammanhang att nér det géiller internationella forsknings-
projekt s& krévs, s snart ndgot moment i genomforandefasen ska ske i
Sverige och den delen omfattas av etikprovningslagens tillimpnings-
omrade, ett etikgodkdnnande for den del av forskningen som ska utforas i
Sverige. P4 motsvarande sitt bor uppgifter i en forskningsdatabas som fors
med stéd av den nya lagen kunna lamnas till den svenska deltagaren i det
gransoverskridande forskningsprojektet, men denne kommer att vara
bunden av sekretessen eller tystnadsplikten i forhéallande till sédana
personer i projektet som inte lyder under svensk lag. Detta bor dock inte
hindra ett internationellt samarbete sa linge som de uppgifter som den
svenska deltagaren i forskningsprojektet lamnar ut till personer som inte
lyder under svensk lag har bearbetats pa ett sddant sitt att de inte ldngre
utgdr personuppgifter. Regeringen foreslar darfor att det i ramlagen ska
inforas en bestimmelse som innebér att uppgifter i en forskningsdatabas
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som fors med stod av ramlagen vid utlimnande till ett forskningsprojekt
bara far l&dmnas ut till sddana fysiska eller juridiska personer som ska
tillimpa offentlighets- och sekretesslagen eller till fysiska personer som
omfattas av tystnadsplikt enligt ramlagen. Som nérmare utvecklas i avsnitt
10.5 foreslar regeringen vidare att det i OSL ska inforas en ny bestimmelse
som innebdr att uppgifter som omfattas av s.k. statistiksekretess far lamnas
ut till forskningsdatabaser som omfattas av ramlagen, om det stér klart att
uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till denne
lider skada eller men. Regeringen beddmer att den ovan ndmnda bestim-
melsen om att uppgifter i en forskningsdatabas som fors med stod av
ramlagen vid utlimnande till ett forskningsprojekt bara far lamnas ut till
sddana fysiska eller juridiska personer som ska tillimpa offentlighets- och
sekretesslagen eller till fysiska personer som omfattas av tystnadsplikt
enligt ramlagen medfor att SCB kommer att kunna ldmna ut uppgifter till
forskningsdataser med stod av den nya bestimmelsen i OSL.

Foreskrifterna som ror utlimnande av personuppgifter kommer dven
gélla for enskilda aktorer. For att regeringen ska kunna meddela ytterligare
foreskrifter kravs darfor att det infors ett bemyndigande (8 kap. 2 § forsta
stycket 2 regeringsformen). Regeringen foreslar darfor, till skillnad fréan
upplysningsbestimmelsen som foreslas i promemorian, att regeringen ska
fd meddela ytterligare foreskrifter om begrinsningar i1 frdga om
utlimnande av uppgifter fran en forskningsdatabas.

Modlardalens universitet anser att forslaget saknar klarhet i vem som
ansvarar nir data har limnats ut for ett speciellt projekt och vad som géller
betrdffande ldmnat samtycke. Som framgar av avsnitt 7.1.4 foreslar
regeringen att den enskilde ska informeras om dndamalet med behand-
lingen av personuppgifter i forskningsdatabasen, vilket bl.a. dr att lamna
ut uppgifter till forskningsprojekt, innan den enskilde ldmnar sitt
samtycke. Om kompletterande uppgifter samlas in vid ett senare tillfalle
ska den enskilde informeras om det och ha mojlighet att motsitta sig en
sadan insamling (se avsnitt 7.1.2). Den enskilde har vidare ritt att aterta
sitt samtycke, vilket innebédr att personuppgifterna direfter inte fér
behandlas for att 1&mnas ut till forskningsprojekt (se avsnitt 7.1.6). Nar
uppgifter har ldmnats ut till ett forskningsprojekt ansvarar den personupp-
giftsansvarige vid den mottagande organisationen for behandlingen av
personuppgifterna i forskningsprojektet och for att principerna i artikel 5 i
dataskyddsforordningen efterlevs (artikel 5.2). Uppgifterna ska bl.a.
behandlas pé ett lagligt sitt, vilket innebér att det ska finnas en réttslig
grund enligt artikel 6 for behandlingen.

8.1.2 Uppgifter far liimnas ut till forskningsprojekt som
har etikgodkinnande

Regeringens forslag: Utlimnande fran en forskningsdatabas till ett
forskningsprojekt far, om forskningen omfattas av etikprovningslagens
krav pa etikprovning, bara gdéras om bade forskningen och
behandlingen av personuppgifter i forskningen har godkénts enligt den
lagen.

Regeringens bedomning: Utldmnande av personuppgifter till forsk-
ningsprojekt som faller utanfor etikprovningslagens tillimpningsom-




rade kan inte anses innefatta sidana risker for de registrerades integritet
att etikprovningslagens tillimpningsomrade bor utvidgas.

Det bor inte inforas ndgon bestimmelse som innebér att utlimnande
far goras till forskning som ska utforas i annat land om forskningen har
granskats etiskt och godkénts i det andra landet i ett forfarande som
motsvarar etikprovning i Sverige.

Promemorians forslag och bedémning overensstimmer delvis med
regeringens forslag och beddmning. I promemorian foreslds dven att
utlimnande far goras till forskning som ska utféras i annat land om
forskningen har granskats etiskt och godkints i det andra landet i ett
forfarande som motsvarar etikprovning i Sverige.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inga invdndningar mot promemorians forslag om krav pa godkdnnande
vid etikprévning for utlimnande av uppgifter till forskningsprojekt, om
forskningen omfattas av etikprovningslagens krav pa etikprovning. Detta
géller bl.a. Integritetsskyddsmyndigheten, Socialstyrelsen, Brottsfore-
byggande rddet, Folkhdlsomyndigheten, Forvaltningsrdtten i Géteborg,
Stiftelsen Hogskolan i Jonkoping, Forskningsrdadet for miljo, areella
ndringar och samhdllsbyggande, Forskningsrddet for hdlsa, arbetsliv och
vilfird, Hogskolan i Halmstad, Inspektionen for socialforsdkringen,
Luled tekniska universitet, Region Visternorrland, Stockholms kommun
och Vetenskapsradet.

Etikprovningsmyndigheten ér positiv till att utlimning far ske till ett
etikprovningspliktigt forskningsprojekt endast om det finns ett etik-
godkdnnande. Ldkemedelsindustriforeningen (Lif) stiller sig bakom
promemorians forslag om att etiskt godkédnnande bor utgoéra grunden for
bedomning vid utlimnande av personuppgifter. Dock vill Lif podngtera
vikten av att pa ett dndamalsenligt sitt och med intakt integritetsskydd
mojliggora utlimning ocksé i de fall dér etikprovning inte 4r mojlig, sdsom
exempelvis utlimning till andra forskningsdatabaser. Aven Verket for
innovationssystem (Vinnova) ser positivt pa att ett etiskt godkdnnande
utgdr grunden i bedomningen vid utlimnande av personuppgifter. Dock
bedoms det krav som stills i forslaget nagot for begransande. Reglering
som motsvarar den foreslagna lagen och dér etikprovning inte kan ske
behover ocksd kunna godtas enligt myndigheten utan avkall pé
integritetsskyddet. Det kan enligt Vinnova handla om utldmnande till
andra forskningsdatabaser eller till forskning i ldnder dir exempelvis
straffansvar vid etiska avvikelser regleras pa annat sétt &n med just
etikprovning, till exempel baserat pa forskningspersonens samtycke.

Remissinstanserna tillstyrker eller har ingen invdndning mot beddm-
ningen att utlimnande av personuppgifter till forskningsprojekt som faller
utanfor etikprovningslagens tillimpningsomréade inte kan anses innefatta
saddana risker for de registrerades integritet att etikprovningslagens
tillimpningsomrade bor utvidgas.

En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller har inga invandningar
mot promemorians forslag om att utlimnande ska fa ske till forskning som
ska utforas i annat land om forskningen har granskats etiskt och godkénts
i det andra landet i ett férfarande som motsvarar etikprovning i Sverige.
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Etikprovningsmyndigheten stiller sig tveksam till fOrslaget om
utldmning till andra lander. Enligt myndigheten gér det inte att utgd fran
att det finns ett motsvarande forfarande for etisk granskning i samtliga
situationer som kan bli aktuella.

Karolinska institutet (KI) anser att det kommer att vara forenat med
mycket stora svarigheter for ett laroséte att, savil sprakligt som inne-
héllsméssigt, inforskaffa information och genomfora en sadan granskning
som krévs for att jdimfora olika ldnders etikprovningsforfaranden med ett
svenskt sddant, sékerstélla likvardigheten och att de utlimnade uppgifterna
kommer ges ett tillfredsstéllande skydd hos mottagaren. Institutet papekar
att i dag har forskningsdatabaserna LifeGene och Svenska Tvillingregist-
ret krav pé svenskt etiktillstdnd for utlimnande. Tvillingregistrets 16sning
— att kréva svenskt etiskt tillstind genom att forskare fran Sverige deltar i
det aktuella forskningsprojektet — dr en 16sning som borde kunna anvéndas
i dessa fall.

Kungl. Tekniska hogskolan papekar att stodet for 6verforing av person-
uppgifter fran forskningsdatabaser till forskningsprojekt i tredje land och
hantering av sekretess nér data ldmnas ut utanfor Sverige i samband med
detta behdver analyseras mer ingéende.

Malmé universitet bedomer att formuleringen i lagtexten om utlam-
nande till forskning i annat land &r for vag vilket riskerar att uppgifter fran
ett svenskt register anvénds till forskning i utlandet som har lagre etiska
krav.

Médlardalens universitet anfor att villkoret for utlimnande till utlindska
parter — att forskningen granskats etiskt och godkénts i ett motsvarande
etikforfarande i det andra landet — inte &r ldmpligt och riskerar att utgora
ett betydande hinder for likabehandling och réttssdkerhet. Hiar behdvs
enligt universitetet i stdllet en tydlig process diar mottagaren i utlandet bor
garantera att skyddet av persondata dr (om mdjligt) lika god som f6ljer av
svensk lag.

Statens medicinsk-etiska rad (Smer) anser att det 4r av yttersta vikt att
ett utlimnande av uppgifter till ett annat land, som hade krévt etik-
godkédnnande i Sverige, bara far ske om forskningen dér har genomgatt en
minst lika grundlig provning pa samma grunder som enligt den svenska
etikprovningslagen. Det dr enligt Smer vidare mycket viktigt att det genom
reglering och uppfoljning sdkerstdlls att uppgifterna inte kan vidare-
formedlas till ndgon annan aktor vars behandling av dem inte har godkénts
pa ett sitt som motsvarar en provning enligt den svenska etikprovnings-
lagen.

Biobank Sverige anser att det &r positivt att mdojliggéra och reglera
internationellt utlimnande eftersom det kan attrahera forskning till Sverige
men att det riskerar att bli véldigt komplext att jimfora olika lédnders
etikprovningsforfaranden. Biobank Sverige stéller fragan om det inte &r
mdjligt att forenkla regleringen genom att konkretisera kraven i forord-
ningstext eller genom att tillhandahalla en lista pé vilka l&nder som har en
adekvat etikprovning. En annan 16sning skulle kunna vara att dppna for att
radgivande yttrande av Etikprovningsmyndigheten i Sverige ska ske for
den forskning som ska bedrivas i ett annat land.

Hjért-Lungfonden framhaller att det dr positivt att man 6ppnar upp for
internationell delning av forskningsdata, men att regeln om utlimnande till
annat land kommer bli svéartillimpad. Det blir svart for den person-



uppgiftsansvarige for en enskild forskningsdatabas att bedoma om ett
annat lands etikprovningsforfarande ar likvérdigt — detta kréver enligt
Hjart-Lungfonden en officiell lista pa godkdnda lénder.

Orebro universitet anser att det ir villovligt att man vill man 6ppna upp
for anvidndning av forskningsdatabaser bade inom och utom EU. Dock
stiller det enligt universitetet mycket stora krav pa kontroll av etikprov-
ning och kunskap om vilka linder som har ett fullgott etikprov-
ningsforfarande. Kravet pa att etikprovning likvérdig den svenska ska
stillas innan uttag kan ske fran forskningsdatabaser innehéllande kinsliga
personuppgifter kan enligt universitetet vara omojligt att efterleva dé en
motsvarighet till svensk etikprovning saknas i manga ldnder vid
anvindning av registerdata, &ven om kénsliga personuppgifter behandlas.
Uppsala universitet framfor liknande synpunkter.

Gateborgs universitet anser att det villkor som foreslas for utlimnande
till utlindsk part riskerar att utgdra en svarighet vid utldmnande.
Universitetet konstaterar att kravet pa etiktillstdind for behandling av
kénsliga personuppgifter for forskningsandamal i etikprovningslagen inte
forekommer i ett motsvarande forfarande i ndgon storre utstrackning hos
utldndska parter. Detta medfor enligt universitetet att utlimnande myndig-
heter kommer att fia svért att bedoma sekretessen i forhallande till
utldndska parter och troligen i ménga fall kommer att se villkoret som ett
hinder for utlimning.

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) foreslar att kravet pa
motsvarande forfarande till etikprovning i det andra landet tas bort efter-
som det dr for begrénsande.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Uppgifter ska fd ldmnas ut till forskningsprojekt som har fatt
etikgodkdnnande

Etikprovningslagen ska tillimpas pa forskning som innefattar behandling
av kénsliga personuppgifter enligt definitionen i artikel 9.1 i
dataskyddsforordningen, liksom av personuppgifter om lagovertradelser
som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvingsmedel
eller administrativa frihetsberdvanden (3 §). Beskrivningen av uppgifter
om lagdvertradelser i 3 § dr ndgot vidare dn vad som foljer av artikel 10 i
dataskyddsforordningen. Enligt etikprovningslagen far forskning bara
godkdnnas om den kan utforas med respekt for méinniskovirdet.
Mainskliga rattigheter och grundldggande friheter ska alltid beaktas vid
etikprovningen samtidigt som hénsyn ska tas till intresset av att ny
kunskap kan utvecklas genom forskning. Minniskors vélfard ska ges
foretrdde framfor samhéllets och vetenskapens behov. Vidare giller att
forskningen bara far godkénnas om de risker som forskningen kan medfora
for forskningspersoners hélsa, sikerhet och personliga integritet uppvégs
av forskningens vetenskapliga virde. Forskning far inte heller godkénnas
om det forvantade resultatet kan uppnds pa ett annat sitt som innebéar
mindre risker for forskningspersoners hélsa, sdkerhet och personliga
integritet. Behandling av kénsliga personuppgifter och personuppgifter om
lagovertriadelser far dessutom godkénnas bara om den &r nddvandig for att
forskningen ska kunna utforas. Det stills ocksd krav pa vetenskaplig
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kompetens hos forskaren (7-11 §§). Etikprovningen uppfyller enligt
regeringen dataskyddsférordningens krav pé en objektiv beddmning av de
risker som den fortsatta behandlingen av kinsliga personuppgifter som
lamnats ut fran en forskningsdatabas till ett forskningsprojekt kan medfora
for den registrerades rittigheter och friheter enligt forordningen.
Regeringen anser dérfor att det i ramlagen bor uppstéllas ett krav pa att ett
forskningsprojekt som omfattas av etikprovningslagens tillimpnings-
omrade ska ha fatt ett etikgodkénnande for att uppgifter fran en forsk-
ningsdatabas ska fa lamnas ut till projektet. Som utvecklas nedan anser
regeringen inte att det finns skil att utvidga etikprovningslagens tillimp-
ningsomréde till att omfatta all behandling av personuppgifter, dvs. dven
forskning som inte innefattar kénsliga personuppgifter eller uppgifter om
lagovertrédelser.

Att uppstélla ett krav pé etikgodkdnnande enligt etikprovningslagen, nar
den lagen ér tillamplig, for att uppgifter i en forskningsdatabas som fors
enligt ramlagen ska fa lamnas ut till forskningsprojektet bedoms vara en
sadan 1 nationell rétt faststilld och ldmplig &tgérd som i artikel 9.2 j i
dataskyddsforordningen kravs vid nodvéndig behandling av kénsliga
personuppgifter for forskningsdndamal.

Det bor inte inforas ndagon bestdmmelse om att utldmnande far goras till
forskning som ska utforas i annat land

I promemorian foreslas att utlimnande far goras till etikprovningspliktig
forskning som ska utforas i annat land om forskningen har granskats etiskt
och godkints i det andra landet i ett forfarande som motsvarar etik-
provning i Sverige.

Etikprovningslagens krav pé etisk granskning och godkidnnande giller
forskning som ska utforas i Sverige (5 §). Lagen innehaller som redovisats
ovani7-11 §§ vissa utgangspunkter som ska ligga till grund vid etikprov-
ning av forskning. Som flera remissinstanser i olika ordalag pépekar blir
det svart att sikerstdlla en likvardig behandling nér denna provning ska
utforas i andra linder. Regeringen delar KI:s och Orebro universitets
synpunkter att det forvisso ar positivt med oppen tillgang till forsknings-
data och att mdjliggéra ett internationellt utlimnande. Regeringen
bedomer dock, i1 likhet med dessa larosdten, att det skulle krdva stor
kunskap och mycket administrativa resurser for ett laroséte att inférskaffa
information och genomfora en sddan granskning som krévs for att jimfora
olika lénders etikprovningsforfaranden med ett svenskt sadant och
sidkerstélla att de utlimnade uppgifterna kommer att ges ett tillfredsstal-
lande skydd hos mottagaren. Olika farhagor att ett tillfredsstdllande skydd
hos en mottagare i utlandet inte uppnas papekas ocksa av Etikprovn-
ingsmyndigheten, Malmé universitet, Mdlardalens universitet samt av
Smer. Dartill kommer att regeringen bedomer att det dr nddvéandigt att det,
som regeringen foreslar i avsnitt 8.1.1, i ramlagen uppstélls ett krav pé att
uppgifter i en forskningsdatabas som fors med stod av ramlagen bara far
lamnas ut till sddana fysiska eller juridiska personer som ska tillimpa
offentlighets- och sekretesslagen eller till fysiska personer som omfattas
av tystnadsplikt enligt ramlagen. Detta for att det i en verksamhet med en
forskningsdatabas ska kunna inhdmtas kompletterande uppgifter om den
registrerade till forskningsdatabasen fran myndighetsregister som om-



fattas av s.k. statistiksekretess (se avsnitt 7.1.2 och avsnitt 10.5). Som K7
papekar har i1 dag forskningsdatabaserna LifeGene och Svenska
Tvillingregistret krav pa svenskt etiktillstand for utlimnande. KI framfor
att detta innebér att om forskare fran Sverige deltar 1 ett internationell
forskningsprojektet sé etikprovas den svenska delen av projektet. Som
framgér av avsnitt 8.1.1 innebér ett krav pa att uppgifter i en forsk-
ningsdatabas bara far 1dmnas ut till sddana fysiska eller juridiska personer
som ska tillimpa offentlighets- och sekretesslagen eller till fysiska
personer som omfattas av tystnadsplikt enligt ramlagen, att uppgifter
kommer att kunna ldmnas till svenska deltagare i internationella forsk-
ningsprojekt, men att dessa kommer att vara bundna av sekretessen eller
tystnadsplikten i forhallande till sddana personer i projektet som inte lyder
under svensk lag. Detta bor dock inte hindra ett internationellt samarbete
sd linge som de uppgifter som den svenska deltagaren i forsknings-
projektet lamnar ut till personer som inte lyder under svensk lag har
bearbetats pé ett sadant sdtt att de inte langre utgor personuppgifter.

Sammantaget gor darfor regeringen beddmningen att det inte bor inféras
nagon bestdimmelse i ramlagen som innebér att utlimnande far goras till
forskning som ska utforas i annat land om forskningen har granskats etiskt
och godkints i det andra landet i ett forfarande som motsvarar etik-
provning i Sverige.

Etikprovningslagens tilldmpningsomrdde bor inte utvidgas till att
omfatta all behandling av uppgifter som samlas in fran en
forskningsdatabas

Lif och Vinnova lyfter behovet av att med bibehéllet integritetsskydd
kunna ldmna ut uppgifter fran en forskningsdatabas dven i fall dér etik-
provning inte kan ske, exempelvis till andra forskningsdatabaser. Rege-
ringens avsikt dr inte att utlimnande av uppgifter fran en forsknings-
databas ska kunna ske till en annan uppgiftssamling, som &r att anse som
en forskningsdatabas. Andamélet med lagen foreslds vara att skapa
underlag for och ldmna ut uppgifter till forskningsprojekt och inte till
andra forskningsdatabaser. Utlimnande for andra dndamaél adn forskning
omfattas inte heller av lagens dndamal (se avsnitt 6.3.7). Regeringen
beddmer vidare att ett krav pa etisk granskning inte dr nddviandigt nar
personuppgifter lamnas ut fran en forskningsdatabas till forskningsprojekt
som inte innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller person-
uppgifter om lagovertradelser. For utlimnande till sddan forskning
beddms den bestimmelse om att utlimnade uppgifter som huvudregel ska
vara pseudonymiserade, som foreslds i avsnitt 8.2.1, och den foreslagna
sekretessregleringen i avsnitt 10.2, vara tillrickliga atgérder for att till-
godose behovet av fortsatt integritetsskydd for dessa uppgifter efter
utlimnande.

8.1.3 Uppgifter far limnas ut om det behovs for att
utreda oredlighet i forskning

Regeringens forslag: Personuppgifter ska fd lamnas ut fran en
forskningsdatabas till forskningshuvudmannen for ett forsknings-
projekt, som uppgifter frin forskningsdatabasen har lamnats ut till, om
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det behovs for att utreda oredlighet i forskning eller annan avvikelse
frén god forskningssed.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag men
har en négot annan spraklig utformning.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna, déaribland
Integritetsskyddsmyndigheten, Socialstyrelsen och Uppsala universitet,
stiller sig positiva till eller har inga synpunkter pa promemorians forslag.

Uppsala universitet anser att forslaget bor hinvisa till lagen (2019:504)
om ansvar for god forskningssed och prévning av oredlighet i forskning
samt fortydliga att uppgifter fran forskningsdatabasen inte kan dverforas
till tredje land utan beaktande av dataskyddsférordningens bestimmelser
om tredjelandsoverforing.

Etikprovningsmyndigheten papekar att for att Namnden for provning av
oredlighet i forskning ska kunna utfora sin uppgift att prova om oredlighet
i forskning har 4gt rum behdver ndmnden kunna {3 tillgéng till data direkt
frdn primirkéllan utan att behdva gi via forskningshuvudmannen. Det
behover dérfor enligt Etikprovningsmyndigheten regleras i den foreslagna
lagen om vissa forskningsdatabaser att personuppgifter far limnas ut
direkt till nAimnden, om det behdvs for att utreda oredlighet i forskning.
Myndigheten anfor vidare att det inte framgar av promemorian vilket
ansvar databashéllaren har for att bevara dokumentation kring framstéll-
ningar och utlimnande av information eller for att f6lja upp hur databasen
anvénds. Det framgar inte heller vilket ansvar databashéllaren har for att
kunna redovisa hur data sag ut vid olika givna tidpunkter, ndgot som har
betydelse dven for reproducerbarheten av forskningen.

Skiilen for regeringens forslag: Lagen (2019:504) om ansvar for god
forskningssed och provning av oredlighet i forskning innehéller bestim-
melser om forskares och forskningshuvudméns ansvar for att forskning
utfors 1 enlighet med god forskningssed. Nagon definition av begreppet
god forskningssed finns inte i lag eller annan forfattning, utan vad som
avses med detta kan variera mellan olika forskningsomraden och faststélls
vanligen genom kodexar eller policydokument. Vanligen anges i dessa hur
forskaren ska agera for att handla etiskt riktigt, savil innan forskningen
genomfOrs som under och efter genomforandet.

Fragor om oredlighet i forskning, dvs. en allvarlig avvikelse frén god
forskningssed i form av fabricering, forfalskning eller plagiering, provas
enligt 7 § 1 lagen av en sérskild nimnd, Ndmnden for prévning av
oredlighet i forskning. Det ligger dérvid savél i forskningshuvudmannens
som i ndmndens intresse att uppgifter i en forskningsdatabas, som legat till
grund for och anvénts i det forskningsprojekt som &r foremal for utredning,
kan atkommas for kontroll och granskning av forskningen. Ett drende kan
aktualiseras och inledas hos ndmnden pa flera sitt, genom att en
forskningshuvudman 6verlimnar handlingarna i ett drende for provning,
genom att en anmédlan om oredlighet i forskning inkommer till nimnden,
eller genom att ndmnden tar upp en fraga om oredlighet i forskning som
den har fétt kinnedom om péa nagot annat sitt. Enligt 12 § ndmnda lag
aligger det forskningshuvudmannen att ldmna de upplysningar och
handlingar om forskningen som ndmnden begir. Det ar alltsa forsknings-
huvudmannen for det forskningsprojektet som utreds av ndimnden som é&r



skyldig att ldmna upplysningar m.m. Denna forskningshuvudman kan
ocksé som ndmnts vara den som initierar ett drende hos ndmnden efter det
att misstanke om oredlighet uppkommit hos forskningshuvudmannen och
viss utredning skett.

Vid utredningar om oredlighet i forskning kan forskningsmaterial
granskas och déri ingdende personuppgifter behandlas. 1 lagen finns
bestimmelser om personuppgiftsbehandling hos ndamnden och forsknings-
huvudmin for de aktuella forskningsprojekt som utreds. Det kan enligt
regeringens beddmning intraffa att en forskningshuvudman som ska yttra
sig till ndimnden behover f4 uppgifter frén forskningsdatabasen om
utlimnade personuppgifter, exempelvis for att kunna rekonstruera atgéar-
der i projektet. Det kan inte heller uteslutas att nimnden i sin utredning
efterfragar uppgifter fran forskningshuvudmannen som i sin tur leder till
forfragningar till forskningsdatabasen som tidigare har lamnat ut uppgifter
till ett for oredlighet misstankt projekt. Vidare har forskningshuvudmén
enligt 1 kap. 3 a § hogskolelagen (1992:1434) och 1 kap. 17 § hogskole-
forordningen (1993:100) ansvar for att prova andra avvikelser fran god
forskningssed 4n de som ska provas av Nadmnden for prévning av
oredlighet i forskning. Aven detta kan foranleda utredning som leder till
behov av att kunna fa tillgéng till samma uppgifter som tidigare ldmnats
ut till ett forskningsprojekt som utreds. Fortroende for forskningen gor att
det finns ett starkt intresse av att misstankar om oredlighet vid forskning
och andra avvikelser fran god forskningssed kan utredas grundligt. Det bor
darfor enligt regeringens uppfattning vara mojligt for ansvariga for en
forskningsdatabas att tillmotesgé sadana framstéllningar fran forsknings-
huvudmannen om utlimnade av sddana uppgifter som lamnats ut till det
ifragasatta forskningsprojektet. Det ligger i de registrerades intressen att
deras uppgifter bara anvinds i forskning som &r serids och lever upp till
den vetenskapliga trovirdighet och goda forskningssed som de registre-
rade likvdl som allménheten helt rimligt forvéntar sig. Den foreslagna
lagen om vissa forskningsdatabaser bor déarfor innehalla en bestimmelse
som mdjliggor utlimnande till en forskningshuvudman for att uppgifterna
ska kunna granskas i en utredning av oredlighet i forskningen eller annan
avvikelse fran god forskningssed.

Regeringen delar beddmningen i promemorian att bestimmelsen inte
bdr begrénsas till bara offentliga forskningshuvudmin som omfattas av
hogskolelagstiftningen och lagen om ansvar for god forskningssed och
prévning av oredlighet i forskning. Aven om privata forskningshuvudmén
star utanfor ndmnda system har de ett starkt intresse av att kunna utreda
och g4 till botten med likartade misstankar om forskningsfusk m.m. i den
egna forskningsverksamheten. Det bor dirfor inte, som Uppsala
universitet foreslar, inforas en hénvisning till lagen om ansvar for god
forskningssed och provning av oredlighet i forskning i bestimmelsen.
Bestimmelsen bor som utredningen foreslar hénvisa till om uppgifterna
behovs for att utreda oredlighet i forskning eller annan avvikelse fran god
forskningssed.

Etikprovningsmyndigheten anser att det d&ven behdver regleras i den
foreslagna lagen att personuppgifter far ldimnas ut direkt till Namnden for
provning av oredlighet i forskning. Forvaltningslagen (2017:900) é&r
tillimplig 1 nimndens verksamhet eftersom lagen géller for handlaggning
av drenden hos forvaltningsmyndigheter (1 §). En myndighet ska bl.a. se
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till att ett drende blir utrett i den omfattning som dess beskaffenhet kraver
(23 §). Nér ndmnden tillkom &vervédgde regeringen om den nya ndimnden
skulle tilldelas mer vidstrdckta tvangsmedel, sdsom aktiva befogenheter
och tvangsmadssiga mojligheter att sjilv inforskaffa det material som
ndmnden anser sig behdva. Regeringen ansdg dock att befogenheter av
detta slag skulle innebira alltfor langtgdende atgiarder och lamnade inga
forslag om sddana typer av tvangsmedel (prop. 2019/20:58 s. 62).
Ansvaret for att bistd i en utredning om oredlighet i forskning i enlighet
med lagen om ansvar for god forskningssed och provning av oredlighet i
forskning ligger ddrmed enligt lagen hos forskningshuvudmannen.
Regeringen anser darfor, i motsats till Etikprovningsmyndigheten, inte att
lagen ska innehélla en bestimmelse om utlimnande av uppgifter direkt till
Néamnden for provning av oredlighet i forskning.

For statliga universitet och hdgskolor och andra statliga myndigheter
finns ett regelverk kring dokumentation och arkivering av forskning som
bl.a. innebér att en myndighets handlingar som huvudregel ska bevaras,
héllas ordnade och vérdas och att handlingarna inte far gallras innan rimlig
tid forflutit for att det ska ha funnits mdjlighet att granska handlingar for
att verifiera forskningsresultat (3 § arkivlagen [1990:782] och 8 §
Riksarkivets foreskrifter och allmidnna rad om gallring av handlingar i
statliga myndigheters forskningsverksamhet [RA-FS 1999:1]). Fragor om
arkivering och gallring av handlingar som hor till en forskningsdatabas
och de avvdgningar som dirvid behdver goras bl.a. med hinsyn till
behovet av att kunna granska forskning som Etikprovningsmyndigheten
ocksa tar upp, behandlas i avsnitt 6.4.

8.14 Uppgifter far limnas ut om det finns en
uppgiftsskyldighet

Regeringens forslag: Personuppgifter ska, utdver de fall som anges i
lagen, bara fa lamnas ut om det finns en skyldighet att géra det enligt
lag eller forordning.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna, tillstyrker eller
har inget att invinda mot forslaget. Detta giller bla. Integritets-
skyddsmyndigheten, Socialstyrelsen och Uppsala universitet.

Folkhdlsomyndigheten betonar vikten av att uppgiftsskyldigheten dven
bor omfatta uppgifter som behdvs nar samhaéllet befinner sig i en fredstida
krissituation. Detta mot bakgrund av myndighetens erfarenheter under
covid-19 pandemin. En fredstida kris, genom en ny sjukdom eller en redan
kidnd sjukdom med nya smittvigar, kan innebéra allvarliga hot mot
befolkningens liv och hidlsa. Detta kan dven innebéra stora negativa
konsekvenser for hélso- och sjukvirden samt annan samhéllsviktig
verksamhet. Folkhédlsomyndigheten behover, for att kunna fullgora sitt
uppdrag att vervaka smittsamma sjukdomar, en ventil i lagstiftningen
som mojliggor ett utlimnade av uppgifter till myndigheten i en fredstida
kris &ven om Overvakningen i sig inte utgor forskning. Ldkemedelsverket
understryker vikten av att garantera starkt skydd for personuppgifter i



forskningsdatabaser, inklusive skydd mot oegentlig spridning och
utnyttjande. Aven Likemedelsverket podngterar att frigor kring hantering
av data vid forhojd beredskap eller krigstillstand bor beaktas.

Biobank Sverige patalar att det saknas ett resonemang gillande
mdjligheterna att vid behov lamna ut uppgifter for en patients egen vérd
och att ldmna ut uppgifter om avlidna personer for att sjukvarden ska
kunna utreda genetik i samband med genetisk rddgivning.

Kammarrdtten i Stockholm ifragasitter om den foreslagna bestimmel-
sen om utlimnande &r forenlig med den foreslagna bestimmelsen om
sekretess i verksamhet som avser forande av eller uttag ur en forsk-
ningsdatabas, dir det bl.a. framgar att ett omvéant skaderekvisit géller i
frdga om utlimnande av uppgift som inte ar direkt hanforlig till den en-
skilde, eftersom den foreslagna bestimmelsen om utlimnande kréver att
det finns en skyldighet enligt lag eller forordning att limna ut uppgifterna.
Bestammelsen skulle i stéllet enligt kammarrétten kunna utformas sa att
det framgér att uppgifterna far lamnas ut om det sker i 6verensstimmelse
med lag eller férordning.

Skilen for regeringens forslag

Uppgifter bor fd ldmnas ut for att fullgéra en uppgifisskyldighet

For att undvika konflikter med eventuell annan lagstiftning som innebér
en uppgiftsskyldighet, sa bor uppgifter i en forskningsdatabas, utdver de i
ramlagen angivna tillditna &ndamaélen for utlimnande av uppgifter (se
avsnitt 6.3.7), ocksa fa ldmnas ut om det finns en skyldighet enligt lag eller
forordning att gora det. Ett exempel pd sadan skyldighet 4r offentlig-
hetsprincipen i tryckfrihetsforordningen som kan &beropas av enskilda,
dven av juridiska personer (2 kap. 1 § TF och RA 2003 ref. 83). Som
Kammarrdtten i Stockholm papekar foreslds i promemorian att det ska
gélla sekretess i verksamhet som avser forande av eller uttag ur en
forskningsdatabas, och att det ska gélla ett s.k. omvént skaderekvisit i fraga
om utldimnande av uppgifter som inte &r direkt hénforliga till den enskilde.
Att en bestimmelse &r forsedd med ett s.k. omvént skaderekvisit innebar
att uppgifter efter en skadeprovning far lamnas ut om det star klart att viss
skada eller men inte uppstar genom utldmnandet. I ett sadan fall &r
uppgiften inte dr sekretessbelagd, dvs. sekretess géller inte 1 det enskilda
fallet (se 3 kap. 1 § OSL). I ett sddant fall finns det en skyldighet att limna
ut uppgiften enligt offentlighetsprincipen. Det finns ocksé foreskrivna
uppgiftsskyldigheter mellan myndigheter, t.ex. uppgiftsskyldigheten
enligt 6 kap. 5 § OSL. Enligt den bestimmelsen ska en myndighet pa
begéran av en annan myndighet ldmna uppgift som den forfogar 6ver, om
inte uppgiften &r sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets behdriga
géng. Det finns vidare en sekretessbrytande bestimmelse i 10 kap. 28 §
forsta stycket OSL som innebér att sekretess inte hindrar att en uppgift
lamnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller
forordning. Som nédrmare utvecklas i avsitt 10.2 foreslar regeringen, i
enlighet med vad som foresléds i promorian, en sekretessbestimmelse som
innebdr att det ska gélla sekretess i1 verksamhet som avser forande av eller
uttag ur en forskningsdatabas enligt ramlagen for uppgift som avser
enskilds personliga forhallanden och som kan hinforas till den enskilde,
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men att sekretessen inte ska hindra att en uppgift ldmnas ut i den
utstrackning som framgar av ramlagen. Darutdver ska enligt bestdm-
melsen en uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller
liknande forhallande ar direkt hanforlig till den enskilde fa ldmnas ut, om
det star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon
nirstaende till denne lider men. I samma avsnitt foreslas vidare en
bestimmelse om Overforing av sekretess. Den ska innebédra att om en
myndighet fir en uppgift som omfattas av sekretess i en verksamhet med
en forskningsdatabas enligt ramlagen sa blir ssmma sekretessbestimmelse
tillimplig d4ven hos den mottagande myndigheten, dvs. det kommer att
finnas ett sekretesskydd i bl.a. situationer dar en myndighet har mottagit
en uppgift i enlighet med en sekretessbrytande uppgiftsskyldighet. Nér det
géller utlimnande av uppgifter enligt ramlagen foresls i promemorian att
det i den lagen ska inforas en bestimmelse som innebér att personuppgifter
far, utover vad som har foreslagits 1 avsnitt 8.1.2 och 8.1.3, bara lamnas ut
om det finns en skyldighet enligt lag eller foérordning att gdra det.
Regeringen anser att bestimmelsen omfattar sddant uppgiftslimnande som
ska ske enligt offentlighetsprincipen eller annars enligt lag eller forord-
ning. Regeringen anser, till skillnad frén Kammarritten i Stockholm, inte
att det finns skél att utforma bestimmelsen pa ett annat sitt &n vad som
foreslagits i promemorian. Regeringen foreslar siledes att en sddan
bestimmelse ska inforas i ramlagen.

Enligt regeringens bedomning bor fragor om tillgang till uppgifter vid
fredstida kriser eller krigstillstind som Folkhdlsomyndigheten och
Likemedelsverket lyfter inte regleras inom ramen for den foreslagna lagen
om vissa forskningsdatabaser. Den foreslagna bestimmelsen innebér att
det kommer att finnas en skyldighet att ldmna ut uppgifter fran
forskningsdatabasen om det foljer av en uppgiftsskyldighet som anges i en
annan forfattning.

Andamalet med personuppgiftsbehandlingen enligt lagen #r att skapa
underlag for och ldmna ut uppgifter till forskningsprojekt. Ett utlimnande
av uppgifter fran forskningsdatabasen direkt till sjukvarden for en patients
egen vard, som Biobank Sverige tar upp, ar sdledes inte mdjligt enligt
lagen. Daremot finns en rétt for den registrerade att sjdlv att fa tillgang till
personuppgifterna enligt vad som utvecklas nedan.

En sdrskild bestimmelse om utlimnande av uppgifter till den
registrerade sjilv behdvs inte

Enligt artikel 15.1 i dataskyddsforordningen har den registrerade rétt att av
den personuppgiftsansvarige fa bekriftelse pa huruvida personuppgifter
som ror denne héller pa att behandlas och i s& fall fa tillgang till
personuppgifterna och viss ytterligare information. I artikel 15.3 anges
vidare att den personuppgiftsansvarige ska forse den registrerade med en
kopia av de personuppgifter som ar under behandling. Det finns alltsa
redan en reglering i dataskyddsférordningen som ger den registrerades ratt
att fran en forskningsdatabas f& ut registrerade personuppgifter om denne
sjdlv. Vidare har enligt 2 kap. 1 § tryckfrihetsférordningen var och en rétt
att ta del av allménna handlingar. Rétten att ta del av allménna handlingar
far begrdnsas endast om det krdvs med hénsyn till ndgot av ett antal
uppriknade intressen. En begriansning av ritten att ta del av allmédnna



handlingar ska anges noga i en bestimmelse i sdrskild lag. Den lag som
avses, offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL,
innehéller en bestimmelse om att sekretess till skydd for en enskild som
huvudregel inte géller i forhéllande till den enskilde sjdlv (12 kap. 1 §
OSL). Detta innebar att offentlighetsprincipen ger registrerade rétt att fa ut
allmidnna handlingar med personuppgifter. Personuppgifterna i verk-
samhet med en forskningsdatabas kommer att finnas i sdédana handlingar.
Fragan ar da om det i den nu foreslagna lagen finns behov av en bestdm-
melse om den registrerades ritt att utfd uppgifter om denne sjélv eller om
detta skulle innebira en onddig dubbelreglering.

17 § tredje stycket LifeGene-lagen stadgas att personuppgifter som har
registrerats enligt lagen alltid far 1dmnas ut till den registrerade sjélv. I
samband med att LifeGene-lagen anpassades till dataskyddsfoérordningens
bestimmelser bedomde lagstiftaren att 7 § &r en tilliten nationell
bestammelse enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsférordningen och darfor
kunde kvarsta oférandrad.

Som tidigare ndmnts bor andamélsbestdmningen i den foreslagna lagen
utformas sa att den &r uttdmmande pa sé sitt att finalitetsprincipen inte
giller. Det behover darfor framga uttryckligen av lagen i vilka situationer,
dvs. for vilka #ndamal, utlimnande av personuppgifter fir ske. Aven
visavi den registrerade sjélv dr det frdga om ett utlimnande. Som framgatt
ovan finns redan tvd centrala och generella regelverk som innebér en
skyldighet for det personuppgiftsansvariga ldrosdtet att limna ut
personuppgifter till den registrerade sjélv. Till det kommer vad som i
avsnitt 8.4 foreslds om att det i lagen ska inforas en bestimmelse som
tillater att larosétet ger registrerade direktatkomst till sina personuppgifter.
Mot denna bakgrund delar regeringen beddmningen i promemorian att
mojligheten att ldmna ut personuppgifter till den registrerade sjilv &r
tillrackligt reglerad och att en sirskild bestimmelse inte behovs.

8.2 Uppgifter som ldmnas ut fran en
forskningsdatabas ska skyddas

8.2.1 Uppgifterna ska vara pseudonymiserade eller
skyddade pa likvirdigt sitt

Regeringens forslag: Utlamnande till forskningsprojekt och till
forskningshuvudmén i samband med utredning om oredlighet vid
forskning m.m. far som huvudregel bara avse personuppgifter som é&r
pseudonymiserade eller skyddade pa likvérdigt sétt.

Personuppgifter far dock vara direkt identifierbara vid utlimnandet,
om det dr nédvandigt for att uppfylla &ndamalet med den forskning eller
den utredning som uppgifterna ska ldmnas ut till.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att invdnda mot forslaget. Detta giller bl.a. Integritetsskydds-
myndigheten och Socialstyrelsen.
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Uppsala universitet tillstyrker forslaget men Onskar att promemorian
hade berdrt hur personuppgifter far delas och om kryptering och tva-
faktors autentisering &r tillrackligt som skyddsétgird. Verket for Innova-
tionssystem (Vinnova) ser positivt pa att pseudonymisering pekas ut som
en skyddsétgérd bland andra vid utlimnande av personuppgifter och att
direkt identifierbara personuppgifter far ldmnas ut om det dr nddvéndigt
for att uppfylla andamalet med den forskning som uppgifterna ska lamnas
ut till. Vinnova framhéller att i ménga fall kan pseudonymisering vara helt
omojlig att genomfora, till exempel nir det géller rontgenbilder eller vid
forskning om séllsynta sjukdomar och att ett krav pad pseudonymisering
saledes skulle vara oforenligt med de vésentliga vetenskapliga behov som
forslaget avser att adressera.

Malmé universitet konstaterar att det i promemorians lagforslag fore-
skrivs att personuppgifter far vara direkt identifierbara vid utlimnandet om
det &r nodviandigt for att uppfylla &ndamalet med den forskning eller den
utredning som uppgifterna ska ldmnas till. Universitetet konstaterar vidare
att det i promemorian for védgledning till tolkning gdrs en hénvisning till
dataskyddsforordningens skil 39, dir det anges att personuppgifter endast
bor behandlas om syftet med behandlingen inte rimligen kan uppnés
genom andra medel, liksom till etikprovningen av forskningsplanen och
mojligheter for Etikprévningsmyndigheten att ange villkor som begrins-
ning av utlimnande av sddana personuppgifter. Lagen lamnar dock enligt
universitetet for stora mdjligheter till utlimnande och lever darfor inte upp
till 1ampligt integritetsskydd.

Skilen for regeringens forslag

Uppgifter som ldmnas ut bér som huvudregel vara pseudonymiserade
eller skyddade pa motsvarande sditt

Behandling av personuppgifter for bl.a. vetenskapliga eller historiska
forskningsindamal ska enligt artikel 89.1 i dataskyddsforordningen
omfattas av lampliga skyddsétgirder for den registrerades réttigheter och
friheter. Skyddsatgérderna far inbegripa pseudonymisering under forut-
sittning att &andamélet med behandlingen kan uppfyllas pa det séttet. Nar
dndamalen med behandlingen kan uppfyllas genom vidare behandling av
uppgifter som inte medger eller inte lingre medger identifiering av de
registrerade ska dessa &dndamal uppfyllas pd det sidttet. Med
pseudonymisering avses enligt artikel 4 behandling av personuppgifter pa
ett sdtt som innebar att personuppgifterna inte ldngre kan tillskrivas en
specifik registrerad utan att kompletterande uppgifter anvinds, under
forutséttning att dessa kompletterande uppgifter forvaras separat och ér
foreméal for tekniska och organisatoriska atgirder som sékerstiller att
personuppgifterna inte tillskrivs en identifierad eller identifierbar fysisk
person. I artikel 32.1 anges vidare att den personuppgiftsansvarige, med
beaktande av den senaste utvecklingen, genomforandekostnaderna och
behandlingens art, omfattning, sammanhang och &ndamal samt riskerna,
av varierande sannolikhetsgrad och allvar, for fysiska personers réttigheter
och friheter, ska vidta ldmpliga tekniska och organisatoriska atgirder for
att sikerstélla en sdkerhetsniva som &r lamplig i forhéllande till risken,
inbegripet bl.a. pseudonymisering.



I praktiken fungerar pseudonymisering sé att vid utldmnande ldmnas, i
stdllet for identifierbara personuppgifter, en beteckning som hos den
personuppgiftsansvarige kan kopplas till den registrerades personnummer
eller motsvarande identitetsbeteckning. Uppgifter som mojliggor identi-
fiering ska alltsa forvaras separat hos den personuppgiftsansvarige, och en
s.k. kodnyckel kan anvindas for att ersétta direkta identifierare sdsom
personnummer eller namn.

Pseudonymisering vid utlimnanden é&r en ytterligare skyddsétgird for
att skydda registrerade mot den risk for otillborligt intréng i deras integritet
som skulle kunna uppstd om deras identiteter i forskningsprojekten till
vilka uppgifterna ldmnas ut kan sammankopplas med deras ldmnade
personuppgifter. Med beaktande av den skaderisk det intrdng i den
registrerades personliga integritet som en sammankoppling mellan dennes
identitet och anknytande personuppgifter medfor anser regeringen att det
ska vara en huvudregel att forskningshuvudmannen ska skydda person-
uppgifterna i forskningsdatabasen genom att vid utlimning av uppgifterna
tillimpa pseudonymisering eller ndgot annat likvardigt skydd.

Med att uppgifterna ska vara skyddade pa likvérdigt sitt menas att det
bor aligga den personuppgiftsansvarige att vélja en skyddsétgiard som, i
samma utstrickning som pseudonymisering, uppfyller kravet pa att
forhindra att den registrerade sammankopplas med sina identifierande
personuppgifter. Som Uppsala universitet namner kan det som alternativ
till pseudonymisering med kodnyckel finnas andra skyddsatgirder som
uppfyller samma syfte, dvs. att tillse att det i det forskningsprojekt som
uppgifter ldmnas till inte gar att sammankoppla uppgifterna med de
registrerades identiteter. Darmed kan ett likvérdigt eller t.o.m. bittre skydd
ges dn vid pseudonymisering med kodnyckel. Exempel pa sddana atgéarder
ar olika typer av randomisering eller generalisering.

I merparten av de forskningsprojekt som kan tdnkas vilja fa ut
personuppgifter frin en forskningsdatabas kommer direkt identifikation
inte vara nddvindig. Det dr dessutom, i redan nu befintliga forsknings-
databaser, sdsom LifeGene och Tvillingregistret, vanligt att personupp-
gifter lamnas ut fran registren i kodad eller pseudonymiserad form. Ett
krav pa pseudonymisering av eller likvardigt skydd for de personuppgifter
som ldmnas ut fran en forskningsdatabas kan mot den bakgrunden inte
sdgas inverka menligt pa de forskningsprojekt som forskningsdatabaserna
ar tankta att skapa resurser for.

I det arbete med att 6verviga anpassningar pa forskningsomradet som
dataskyddsforordningens inforande foranledde gjordes bedomningen att
ett generellt krav pd pseudonymisering pa forskningsomradet skulle
innebédra en dubbelreglering i forhallande till dataskyddsforordningen,
framst artikel 89, som var oldmplig. Diaremot behdlls bestimmelsen i
LifeGene-lagen om att utlimnade uppgifter ska vara pseudonymiserade
och bestimmelsen motsvarar i allt visentligt de bestimmelser som foreslas
hir, se 6 § andra stycket LifeGene-lagen. Dessa bestimmelser ansags inte
oférenliga med dataskyddsforordningen.

I likhet med den bedomning som gjordes i samband med anpassningen
av LifeGene-lagen till dataskyddsfoérordningen gor regeringen bedom-
ningen att inforandet av en specifik sérreglering i frdga om pseudonymi-
sering vid utlimnanden fran forskningsdatabaser till forskningsprojekt och
till forskningshuvudmén i samband med utredning om misstinkt
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oredlighet vid forskning r en tillaten nationell siarreglering i férhallande
till dataskyddsforordningen enligt artiklarna 6.2, 9.1 j och 89.1. Det
foreslas darfor att det i ramlagen infors en bestimmelse om att utlimnande
bara fér avse personuppgifter som dr pseudonymiserade eller skyddade pa
likvérdigt satt.

1 vissa fall behover uppgifterna kunna fa vara direkt identifierbara

Av artikel 89.1 i dataskyddsférordningen framgér som nidmnts att
skyddsétgérder vid personuppgiftsbehandling far inbegripa pseudonymi-
sering under forutsittning att &ndamalen kan uppfyllas pé det sittet. Det
finns alltsa ett utrymme i férordningen att inte tillimpa pseudonymisering.
Det kan, som Vinnova framhaller, forekomma forskningsmetoder dar
identifierande uppgifter sdsom personnummer maste bevaras och/eller
behandlas i sjdlva forskningsverksamheten. Forskningsmetoden kan
utgdra det minst ingripande séttet att uppna det forvéntade resultatet, och
forskningens vetenskapliga virde kan viga upp risken for den enskildes
personliga integritet. Det bor dérfor enligt regeringens uppfattning finnas
en mojlighet att inte tillimpa pseudonymisering eller ndgot annat
likvardigt skydd, om det dr nddvéndigt for att uppfylla andamalet med den
forskning uppgifterna limnas ut till. Aven nir det giller utredningar om
oredlighet i forskning kan det, for utredningens skull, finnas behov av
tillgang till sddana personuppgifter 4&ven om det inte torde vara det vanliga.
Lagen bor darfor innehélla en bestimmelse om dessa mojligheter.

For tolkning av vad som hér avses med kravet pa ndédvéandighet bor
ledning sokas i dataskyddsfoérordningens skal 39, déar det anges att person-
uppgifter endast bor behandlas om syftet med behandlingen inte rimligen
kan uppnds genom andra medel. Detsamma bor foljaktligen gélla for
mdjligheten att fran en forskningsdatabas ldmna ut uppgifter som inte &r
pseudonymiserade eller skyddade pé likvérdigt sétt, ndmligen att detta
endast far ske om dndamaélet med den aktuella forskningen inte rimligen
kan uppnas pé annat sitt. Regeringen anser darfor, i motsats till Malmo
universitet, att den foreslagna regleringen lever upp till det integritets-
skydd som dataskyddsforordningens krav stéller upp.

Det ankommer pa den personuppgiftsansvarige att, vid en ansdkan om
utlimnande av icke pseudonymiserade eller likvardigt skyddade
personuppgifter, prova om det foreligger en sddan nddvandighet. For det
fall det aktuella forskningsprojektet omfattas av etikprovningslagen, och
dven behandlingen av personuppgifter i forskningsprojektet blir foremal
for etikprovning kommer ndmnda provning att innefatta en sadan
intresseavviagning mellan & ena sidan forskningens vetenskapliga varde
och, & andra sidan, integritetsrisken for den enskilde (jfr 10 § etikprov-
ningslagen). Etikprovningsnidmndens bedomning kan d& tjina som
utgangspunkt for den personuppgiftsansvariges bedomning.

Regeringen foreslar slutligen att regeringen i1 ramlagen bemyndigas att
meddela foreskrifter i forordning for forskningsdatabaser som begransar
utrymmet att 1dmna ut identifierbara personuppgifter.



8.2.2 Utlimnande av kodnycklar eller annan
identifierande information

Regeringens forslag: Om personuppgifter som ldmnats ut fran en
forskningsdatabas dr pseudonymiserade eller skyddade pa likvardigt
sitt, far kompletterande uppgifter for att identifiera en registrerad,
inbegripet de registrerades personnummer eller motsvarande identitets-
beteckning, 1dmnas ut till en myndighet, om det &r nddvéndigt for att
myndigheten ska kunna ldmna ut uppgifter om samma personer till det
forskningsprojekt som utlimnande fran forskningsdatabasen har skett
till.

Promemorians forslag overensstimmer med regeringens forslag. I
regeringens forslag har mindre sprakliga justeringar gjorts.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att invinda mot forslaget. Detta giller bla. Infegritets-
skyddsmyndigheten, Socialstyrelsen och Uppsala universitet.

Statistiska centralbyrdn (SCB) anfor att det ménga ganger kan komma
att bli aktuellt att forskningsprojekt vill att SCB eller annan statistik-
ansvarig myndighet tar fram en population (i form av direkt hanforliga
uppgifter eller en kodnyckel) som ldmnas till forskningsdatabasen for
sambearbetning innan den dérefter lamnas vidare till forskningsprojektet.
SCB bedomer att det i den situationen &r oklart pa vilken grund SCB skulle
kunna ldmna ut populationen till forskningsdatabasen dé uppgifterna inte
behovs i databasen. SCB anser ocksa att begreppet “annan myndighet” kan
bli missvisande eftersom behandling av personuppgifter i en forsknings-
datas far utforas dven vid liarositen som inte &r myndigheter.

Skilen for regeringens forslag: I de forskningsdatabaser som kan
omfattas av den foreslagna lagen kommer det att vara tillatet att, utéver
personuppgifter som samlas in direkt fran enskilda, ocksd samla in
uppgifter fran andra kéllor, sassom myndighetsregister, for att komplettera
de primart insamlade uppgifterna. Regeringen bedomer att forsknings-
huvudmén for forskningsprojekt som fétt personuppgifter frén en
forskningsdatabas ofta kommer att ha ett intresse av att sjdlva komplettera
insamlingen av uppgifter med uppgifter frén ett myndighetsregister,
exempelvis Socialstyrelsens hélsodataregister.

Mojligheten att sambearbeta, dvs. att 14gga samman uppgifter fran olika
uppgiftssamlingar for att nd ny kunskap ger forskare mdjlighet att hitta
samband och forklara uppkomsten av olika problem, t.ex. orsaken till olika
sjukdomar. Skulle det inte vara mgjligt att kombinera uppgifterna i en
forskningsdatabas med andra uppgifter skulle alltsa ett viktigt syfte med
forskningsdatabaserna, att vara en resurs for olika forskningsprojekt, ga
forlorad.

Som framgétt av foregéende avsnitt foreslas att de personuppgifter som
lamnas ut frdn en forskningsdatabas till ett forskningsprojekt som
huvudregel ska vara pseudonymiserade eller skyddade pa annat likvardigt
satt. Om en forskningshuvudman, som har fitt uppgifter frdn en
forskningsdatabas, vinder sig till en myndighet for att fa ut komplet-
terande uppgifter fran ett visst myndighetsregister, dr det viktigt att de
uppgifter som huvudmannen féar dérifran kan kopplas till de person-
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uppgifter som huvudmannen har fitt frdn forskningsdatabasen. Den
myndighet som for forskningsdatabasen maste for detta syfte ha identifier-
bara personuppgifter och/eller en kodnyckel. Regeringen anser darfor att
nér personuppgifter har lamnats ut pseudonymiserade eller skyddade pa
likvérdigt sétt bor det finnas en mdjlighet for huvudmannen for forsknings-
databasen att till en myndighet ldmna ut kompletterande uppgifter for att
identifiera en registrerad, inbegripet de registrerades personnummer eller
motsvarande identitetsbeteckning, om det dr nodvéndigt for att den
mottagande myndigheten ska kunna ldmna ut uppgifter om samma
personer till det forskningsprojekt som fatt uppgifter frdn forsknings-
databasen. Det foreslas darfor att ramlagen ska innehalla en bestimmelse
som tilldter utlimnande for det dndamalet. Motsvarande bestimmelse
finns i 7 § andra stycket LifeGene-lagen. Som SCB konstaterar blir det
missvisande att enligt utredningens forslag i bestimmelsen ange att
uppgifterna far lamnas ut till annan myndighet eftersom dven ldrosdten
som inte 4r myndigheter far fora forskningsdatabaser enligt den foreslagna
lagen. Ordet annan bor darfor strykas ur lagtexten.

De identifierbara personuppgifter som lamnas ut till myndigheten
kommer att vara skyddade av sekretess, antingen 6verford sadan eller en
primir sekretessbestimmelse hos den mottagande myndigheten (se avsnitt
10.2). Handlar det om kénsliga personuppgifter kommer forsknings-
projektet och dess inhdmtande av kompletterande uppgifter fran
myndighetsregister att ha beddomts och godkénts av Etikprévnings-
myndigheten. Utlamnandet kan dérfor inte ségas innebédra en sadan
integritetsrisk for de registrerade som berdrs att det talar mot en sadan
mojlighet.

8.2.3 Forteckning for identifiering (kodnycklar)

Regeringens forslag: Den personuppgiftsansvarige ska bevara en
forteckning 6ver de kompletterande uppgifter som behovs for att
identifiera en registrerad s linge som det &r nddvindigt.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att invinda mot forslaget. Detta giller bla. Integritets-
skyddsmyndigheten, Socialstyrelsen och Uppsala universitet.

Kammarrdtten i Stockholm uppfattar att syftet med bestdmmelsen ar att
foreskriva en skyldighet for den personuppgiftsansvarige att bevara
aktuella personuppgifter s& linge det &r nodvéndigt att en tillgéng till
uppgifterna finns. Kammarrétten foreslar att bestimmelsen i s& fall
formuleras pa foljande sétt: “Den personuppgiftsansvarige ska sé linge det
ar nodvéndigt bevara en forteckning 6ver de kompletterande uppgifter som
behovs for att identifiera en registrerad.” Malmo universitet anser att den
foreslagna bestimmelsen riskerar att hamna i konflikt med principen om
lagringsminimering i artikel 5.1 e och 89.1 i dataskyddsfoérordningen och
att formuleringen dérfor borde &ndras till “kompletterande uppgifter som
behovs for att identifiera en registrerad ska bevaras hos den person-
uppgiftsansvarige under sé ldng tid som den personuppgiftsansvarige kan
motivera att det dr nddvandigt.”



Skilen for regeringens forslag: Den stora merparten av de person-
uppgifter som ldmnas ut fran forskningsdatabaser kommer, i enlighet med
den i avsnitt 8.2 foreslagna huvudregeln, att vara pseudonymiserade eller
skyddade pa annat likvérdigt sdtt, t.ex. genom kryptering. Vid pseudo-
nymisering kommer uppgifter att ldmnas ut i kodad form, dér person-
uppgifterna infor utlimning forses med en beteckning som hos den person-
uppgiftsansvarige for forskningsdatabasen kan kopplas till den registrera-
des personnummer eller motsvarande identitetsbeteckning. For detta syfte
behover det i forskningsdatabaserna bevaras en forteckning 6ver komplett-
erande uppgifter som behovs for att identifiera en registrerad (kodnycklar
0. dyl.). Detta bor framgé av en bestimmelse i den foreslagna lagen.

Det dr dndamalen med behandlingen av personuppgifterna som avgdr
hur linge personuppgifterna far bevaras i identifierbart skick. Bevarandet
av en forteckning for identifiering i en forskningsdatabas behdver vara
langsiktigt. Det handlar dels om att dérigenom kunna mojliggora
longitudinella studier, dels om att senare kunna bygga vidare pa den
kunskap som inhdmtats genom ett forskningsprojekt som ligger lingre
tillbaka i tiden genom kompletterande studier. Aven vikten av att kunna
granska tidigare genomforda forskningsprojekt talar for ett langsiktigt
bevarande av dessa forteckningar.

I promemorian foreslas att forteckningen ska bevaras hos den person-
uppgiftsansvarige under sd lang tid som den personuppgiftsansvarige
anser nodviandigt. Behovet av ett langsiktigt bevarande av forteckningar
for identifiering kan se olika ut i olika forskningsdatabaser. Regeringen
delar dérfor bedomningen i promemorian att det inte forefaller andamals-
enligt att tidsbestimma det obligatoriska bevarandet av forteckningarna.
Det bor i stéllet ankomma pa den personuppgiftsansvarige att bedéma hur
lang tid ett sddant bevarande ar nodvandigt. Regeringen delar dock
Kammarrdttens i Stockholm beddmning att en lampligare formulering av
den bestimmelse som ska foras in i ramlagen &r att den personuppgifts-
ansvarige ska sa lange det ar nodvéandigt bevara en forteckning dver de
kompletterande uppgifter som behdvs for att identifiera en registrerad.

Enligt regeringens beddmning ligger det rimligen i ett ldrosétes intresse
att verksamheten vid en forskningsdatabas tillvaratar forskningsvirldens
intressen av och dnskemal om langsiktigt bevarande av forteckningar for
identifiering. Det medfor att bedomningar kring ett fortsatt behov av att
bevara vissa sddana forteckningar stiller hdga krav pd en fungerande
dialog mellan den personuppgiftsansvarige och de forskningshuvudmén
som kan tdnkas ha intresse av sddant bevarande. De ldroséten som kommer
att kunna fora forskningsdatabaser som kan komma att omfattas av lagen
kan enligt regeringens bedomning forutséttas ha den relation och formaga
till dialog med forskarvarlden att risken for felaktiga bedémningar, dvs.
att forteckningar for identifiering raderas trots att behovet av dessa
kvarstér, bor vara mycket liten.

Den foreslagna bestimmelsen beddoms vara en sddan specifik eller
sarskild bestimmelse som det enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskydds-
forordningen é&r tillatet att reglera i nationell rétt for att ndrmare faststélla
villkoren for den personuppgiftsansvariges behandling som grundar sig pa
bla. en arbetsuppgift av allmint intresse enligt artikel 6.1 e i data-
skyddsforordningen.
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8.3 Information till den registrerade om till vilka
forskningsprojekt uppgifter har lamnats ut

Regeringens forslag: Den registrerade ska ha ritt att pd begéran fa
information om vilka forskningsprojekt uppgifter om honom eller
henne har ldmnats ut till.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att invinda mot forslaget. Detta giller bl.a. Integritetsskydds-
myndigheten, Socialstyrelsen, Statens medicinsk-etiska rdd (Smer) och
Uppsala universitet.

Region Kalmar understryker vikten av att de registrerade har rétt att fa
information om till vilka forskningsprojekt deras uppgifter har ldmnats ut
men papekar att det kan finnas vissa svarigheter och vara kostsamt att rent
tekniskt och organisatoriskt uppna detta krav.

Kammarritten i Stockholm anser att den foreslagna 3 kap. 8 § endast
framstar som en upplysning om en del av den ritt till information som
redan framgér av artikel 15 i dataskyddsforordningen (jfr exempelvis EU-
domstolens avgorande den 12 januari 2023 i mél nr C-154/21) och att
behovet av bestimmelsen dérfor kan ifragaséttas.

Umed universitet pétalar att i och med att uppgifterna ldmnats ut efter
etikpréovning, som huvudregel pseudonymiserade, blir det oklart om ny
information for etiskt samtycke till deltagande ska skickas fran aktuellt
forskningsprojekt till personerna i frdga. Ska koden for de annars
pseudonymiserade uppgifterna fran en forskningsdatabas brytas, for att
forskarna med hjélp av kontaktuppgifterna ska kunna kontakta den
registrerade for information och nytt etiskt samtycke? Eller blir det i stillet
fraga om registerforskning dir vi idag tillimpar undantagsmajligheterna
frén etiskt samtycke och informationsplikten enligt 14.5 b) dataskydds-
forordningen? Detta innebér ocksé en risk for den personliga integriteten.
Har uppstér oklarheter i tillimpningen som enligt universitetet behdver
klaras ut.

Skiilen for regeringens forslag: Enligt 15 § LifeGene-lagen har den
registrerade ratt att pa begédran fi information om till vilka forsknings-
projekt uppgifter om denne har lamnats ut. Regeringen har i samband med
anpassningen av LifeGene-lagen till dataskyddsforordningens bestimmel-
ser gjort bedomningen att bestimmelsen i 15 § ar en specificering av den
rittighet som anges i artikel 15.1 ¢ i dataskyddsforordningen, dvs. att den
registrerade ska ha rétt att f information om de mottagare eller kategorier
av mottagare till vilka personuppgifterna har lamnats ut eller ska ldmnas
ut. Bestimmelsen bedomdes vara en sddan nationell specificering som &r
tilldten sdvil enligt skél 8 som artikel 6.2 och 6.3 i férordningen och anségs
mot den bakgrunden kunna behéllas (prop. 2017/18:298 s. 181-182).

Av EU-domstolens beslut i det mél Kammarrdtten i Stockholm hénvisar
till framgar visserligen att artikel 15.1 c¢ i dataskyddsférordningen ska
tolkas sa, att réitten for den registrerade att fa tillgéng till personuppgifter
som ror honom eller henne innebér — nér uppgifterna har ldmnats ut eller
ska lamnas ut till mottagare — att den personuppgiftsansvarige ar skyldig
att ge den registrerade den faktiska identiteten pa dessa mottagare, sdvida



det inte dr omojligt att identifiera mottagarna eller den personuppgifts-
ansvarige visar att den registrerades begédran om tillgdng &r uppenbart
ogrundad eller orimlig i den mening som avses i artikel 12.5 i
dataskyddsforordningen. I sadant fall dr det tillrdckligt att den person-
uppgiftsansvarige informerar den registrerade om de aktuella kategorierna
av mottagare. Det handlar emellertid enligt regeringens uppfattning om en
for de registrerade central fraga om hur deras uppgifter anvénts. Rege-
ringen anser darfor att det dven i den nu foreslagna lagen bor finnas en
tydlig bestimmelse om den registrerades rétt att pd begéran fa information
om till vilka forskningsprojekt dennes uppgifter har lamnats ut. Det saknas
skél att gora en annan beddmning angéende tillatligheten av en sddan
specificering i forhéllande till dataskyddsforordningen &n som gjordes vid
anpassningen av LifeGene-lagen till dataskyddsforordningen. En
motsvarande bestimmelse bor darfor foras in 1 den foreslagna ramlagen.

Niér det géller den fraga som Umed universitet tar upp konstaterar rege-
ringen att det etikgodkénnande som krdvs for ett utlimnande fran
forskningsdatabasen rimligtvis bor innefatta att uppgifter ska inhdmtas
frén den aktuella forskningsdatabasen. Négot ytterligare samtycke fran
den enskilde, utdover det som redan har ldmnats enligt ramlagen bor
rimligtvis inte behova kréivas i en sddan situation.

8.4 Direktatkomst

Regeringens forslag: Personuppgifter ska inte fa ldmnas ut genom
direktatkomst annat an till den registrerade sjélv.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.
Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller har
inget att invdnda mot forslaget. Detta giller bl.a. Integritetsskydds-
myndigheten och Socialstyrelsen.

Stockholms universitet anser att det dr positivt om de enskilda kan ges
direktitkomst till sina uppgifter i forskningsdatabasen samt fa information
om hur dessa anvinds. P4 s vis kan ett fortroende och en kommunikation
etableras mellan de registrerade och de personuppgiftsansvariga pé ett
héllbart sdtt. Detta ligger ocksa enligt universitetet vdl i linje med
inneboérden av begreppet “dataaltruism” som forekommer i savil
dataforvaltningsakten som forslaget till en forordning om ett europeiskt
hélsodataomrade.

Region Kalmar ldn framhaller att det i promemorian beskrivs att den
registrerades atkomst av data bara avser uppgifter som &r direkt
identifierbara och att i de fall registrerade uppgifter i forskningsdatabasen
ar pseudonymiserade eller skyddade pa annat likvardigt sétt kan direkt-
atkomst for de registrerade vara resurskrivande for verksamheten att
aterstélla till identifierbara uppgifter sa att de blir anpassade till de
registrerades direktdtkomst. Regionen menar dirfor att forslaget kan
medfora en risk att den registrerade inte far en god 6verblick 6ver hur deras
data anvinds i olika forskningsprojekt kopplade till databasen.

Biobank Sverige anser att det bor definieras i lagtexten vad som avses
med direktatkomst i lagen och att det dr bra om det fortydligas att en regel
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om direktatkomst inte innebar att man behdver utesluta tekniska 16sningar
som mojliggér anonymiserade, pseudonymiserade eller aggregerade
sokningar.

Linnéuniversitetet anser att vissa delar av regleringen av personuppgifter
inte tar tillrdcklig hiansyn till behoven hos samhaéllsvetenskaplig forskning
och ifragasitter den foreslagna begriansningen till att endast den registre-
rade kan medges direktatkomst till uppgifter om sig sjilv i en
forskningsdatabas. Inskrénkning till att endast den registrerade sjalv kan
medges direktitkomst till uppgifter om sig sjélv i forskningsdatabasen
innebér enligt universitetet att varje databas som innehéller uppgifter om
offentliga personer, till exempel politiker eller myndighetschefer, i princip
ger vetomakt at den offentliga person som ogillar viss forskning av
politiska eller personliga skidl. Nagon form av fortydligande dir redan
offentliga uppgifter av viss natur undantas ett sddant samtyckeskrav &r
enligt universitetet behovligt.

Uppsala universitet framhéller att det kan finnas situationer da en
huvudman foér en forskningsdatabas dven erbjuder en analys- och
bearbetningsmiljo for forskningsprojekt som far ta del av delar av
databasens innehall. Att storre utdrag da aldrig behdver kopieras till en
annan teknisk plattform kan vara en del av ett antal skyddsatgérder for
personuppgifterna. Med den definition som i promemorian anvinds av
direktatkomst skulle detta enligt universitetet kunna omfattas. Det kan
antas att syftet dr att undvika att forskningsprojekt skulle fa direktatkomst
till databasen i sin helhet, men det som beskrivs &r ett forbud mot varje
direktatkomst till personuppgifter ur databasen. Universitetet anser att det
ar svart att se vad detta forbud ska tillfora utdver de regler kring tillamp-
ningen av dataskyddsforordning och etikprovning, sekretess, behorigheter
och dokumentation av atkomst till databasen som beskrivs i forslaget i
ovrigt. Universitetet rekommenderar att definitionen av direktatkomst
fortydligas. Avser det atkomst till identifierbara individers fullstindiga
data inom forskningsdatabasen, dtkomst till databasens pseudonymiserade
data eller till ett enskilt projekts pseudonymiserade data?

Skilen for regeringens forslag

Vad innebdr direktdatkomst?

Med begreppet direktatkomst avses vanligtvis en speciell form av
elektroniskt utlimnande av uppgifter till annan, exempelvis till mottagare
utanfor det egna ldrosédtet eller mellan eventuella sjdlvstindiga verksam-
hetsgrenar inom ett ldrosdte. Begreppet dr inte definierat i lag. Med
begreppet avses vanligtvis att ndgon har direkt tillgang till nagon annans
register eller databaser och pa egen hand kan soka efter information, dock
utan att kunna paverka innehéllet i registret eller databasen. P4 detta sétt
skiljer sig begreppet fran den elektroniska &tkomst for befattningshavare
inom den personuppgiftsansvariges verksamhet med en forskningsdatabas
som behandlats i avsnitt 7.3.1 och som alltsé inte innebar ett utlimnande
till ndgon annan. I begreppet direktatkomst ligger ocksa att den som &r
ansvarig for registret eller databasen inte har nagon kontroll 6ver vilka
uppgifter som mottagaren vid ett visst soktillfélle tar del av. Till skillnad



frén Biobank Sverige anser regeringen dock inte att det finns behov av en
definition av termen direktitkomst i lagen.

Dataskyddsforordningen innehaller inga sérskilda restriktioner i fraga
om direktatkomst eller annat elektroniskt utlimnande i forhallande till
utldmnande pa exempelvis papper. | sé kallade registerforfattningar med
sdrreglering 1 forhallande till generell dataskyddsreglering &r det dock
mycket vanligt att det finns restriktioner i fraga om direktatkomst. Syftet
ar att skydda registrerades personliga integritet mot spridning av kénsliga
uppgifter.

Enligt 15 § LifeGene-lagen far direktatkomst till registret inte fore-
komma. T ett beslut i ett tillsynsdrende géillande personuppgiftsbehand-
lingen i LifeGene fann Integritetsskyddsmyndigheten att KI, som é&r
personuppgiftsansvarigt, i strid mot bestimmelsen medgav deltagare i
projektet direktatkomst via en personlig hemsida diar de pd egen hand
kunde soka efter uppgifter om sig sjdlva som fanns i registret (beslut den
6 februari 2015, dnr 708-2014). Deltagarnas tillgang fick darefter inte
fortsétta.

En bestimmelse om direktatkomst har inte ndgon sekretessbrytande
verkan i sig utan en forutséttning for att direktatkomst ska kunna tillatas
mellan exempelvis tva universitet dr att atkomsten antingen avser endast
offentliga uppgifter eller avser sddana sekretessbelagda uppgifter som far
lamnas ut till det mottagande universitetet med stdd av sérskilda
sekretessbrytande bestdimmelser. Detsamma géller ndr det finns en
sekretessgrins inom en myndighet, mellan olika verksamhetsgrenar nir de
upptrader sjélvstindigt mot varandra, se 8 kap. 2 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, och avsnitt 7.3.

Direktatkomst for registrerade bor vara majligt

Enligt 12 kap. 1 § OSL giller sekretess till skydd for en enskild inte i
forhallande till den enskilde sjdlv, om inte annat anges i OSL. Det &r
mycket ovanligt att sekretess giller i forhallande till den enskilde sjélv.
Som nidmnts i avsnitt 7.3 och som ndrmare utvecklas i avsnitt 10.2 foreslar
regeringen att det ska gilla sekretess i verksamhet som avser forande av
eller uttag ur en forskningsdatabas enligt ramlagen for uppgift som avser
enskilds personliga forhdllanden och som kan hénforas till den enskilde.
Detta sekretesskydd ska inte gilla gentemot den registrerade sjilv.
Regeringen anser dirfor att det bor vara mdjligt att registrerade i sddana
forskningsdatabaser som kommer att omfattas av den foreslagna lagen ska
kunna beredas mdjlighet till direktatkomst till uppgifter i databasen om sig
sjdlva. Det ska dock inte vara frdga om en rétt for den registrerade att fa
denna &tkomst utan en mdjlighet att erbjuda denna form av tillgang i den
utstrackning som ldrosétet i fraga anser det lampligt, praktiskt gérbart och
tillrackligt sékert.

I praktiken kommer &tkomsten troligen bara att avse sddana uppgifter
om den registrerade som dr direkt identifierbara. I de fall registrerade
uppgifter i forskningsdatabasen &r pseudonymiserade eller skyddade pa
annat likvirdigt sétt torde direktdtkomst for de registrerade vara alltfor
resurskrévande att dterstilla till identifierbara s att de blir anpassade till
registrerades direktdtkomst. Regeringen anser i motsats till Region Kalmar
att den registrerade trots detta har goda méjligheter till att fa en Gverblick
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over de data som registrerats i databasen genom bestimmelserna om
information och tillgang till personuppgifter i dataskyddsférordningen.

Mgjlighet till direktatkomst stiller hdga krav pa sékerhetsatgiarder hos
det larosite som ansvarar for verksamheten i en forskningsdatabas. Det
handlar bl.a. om att det maste finnas tekniska l6sningar genom vilka det
gér att sdkerstilla identifieringen av den registrerade som begér direktat-
komst, men ocksa om att de uppgifter som kan atkommas pé det viset inte
ar mer eller mindre omfattande dn vad lagen foreslds medge, dvs. att det
ska handla om personuppgifter om den registrerade. Sddana sikerhets-
atgdrder bor inte specificeras i den foreslagna lagen utan foljer redan av
dataskyddsforordningens krav pa skydd for personuppgifterna, bland
annat kraven pé tekniska och organisatoriska atgérder i artikel 25.

Utlimnande av uppgifter fran en forskningsdatabas till forskare i ett
forskningsprojekt ska inte fa ske genom direktdtkomst

Det 6vergripande d&ndamalet med personuppgiftsbehandlingen i en forsk-
ningsdatabas &r att skapa underlag for olika framtida forskningsprojekt och
dessutom att ldmna ut uppgifter till sddana forskningsprojekt. I likhet med
vad Registerforskningsutredningen anforde i sitt betinkande skulle
effektivitetsskdl kunna tala for att tillata elektronisk atkomst, dvs. direkt-
atkomst, till uppgifter i en forskningsdatabas for forskare hos forsknings-
huvudmén som ska anvénda uppgifterna i en forskningsdatabas for
specifika forskningsprojekt. Mojlighet till sddan atkomst skulle, forutsatt
att det finns en fungerande teknik for det, kunna spara en del resurser och
tid savél for det laroséte som ansvarar for verksamheten vid en forsknings-
databas som for den mottagande forskningshuvudmannen oavsett om det
handlar om ett forskningsprojekt vid samma larosite som for forsknings-
databasen eller ett forskningsprojekt vid ett annat ldroséte. Att gora sddana
integritetskdnsliga personuppgifter, som det kommer att vara frdga om i
forskningsdatabaser som kommer att foras med stod av ramlagen,
tillgéngliga genom direktatkomst skulle emellertid kunna aventyra de
registrerades ritt till skydd for sin personliga integritet. Vetskapen om att
sadan atkomst vore tillaten for ett stérre antal personer dn de som arbetar
i verksamheten med sjédlva forskningsdatabasen kan ocksa ténkas ha en
negativ paverkan pa enskildas vilja att delta i insamlingen av uppgifter till
en forskningsdatabas. Det kan ocksa forutsittas vara svart att, i situationer
dar direktatkomst skulle tillatas, gora sddana avvéagningar i sekretessfragor
som utldmnandesituationen krdver. Det bor darfor inte, som Linné-
universitetet foreslar, inforas ytterligare mojligheter till utlimnande
genom direktatkomst utdver den ovan foreslagna bestimmelsen om att
personuppgifter om en registrerad far ldmnas ut genom direktatkomst till
den registrerade sjélv. Forslaget till en lag om vissa forskningsdatabaser
bygger vidare pé att insamling och registrering av personuppgifter gors
genom registrerades frivilliga medverkan. Det kan dérfor inte, som
universitetet anser, komma i frdga att offentliga personer inte skulle
behova lamna samtycke till att ingd i forskningsdatabasen. Regeringen
beddomer att det faktum att mojligheten till direktatkomst for en
registrerads uppgifter i forskningsdatabasen enbart ges till den registrerade
sjalv inte heller, som Linnéuniversitetet anfor, innebér att viktig samhélls-
vetenskaplig forskning forhindras.



Sammanfattningsvis overviger skélen av ett starkt integritetsskydd for
personuppgifterna i en forskningsdatabas skélen for att tillata direkt-
atkomst for myndigheter eller andra forskningshuvudmén som ansvarar
for ett forskningsprojekt. Regeringen anser dérfor, till skillnad fran Upp-
sala universitet och Linnéuniversitetet, att ett motsvarande generellt
forbud mot direktdtkomst bor gélla enligt den foreslagna lagen som i
LifeGene-lagen. Med hénsyn till att det ovan foreslas att det ska vara
mojligt for det larosate som for en forskningsdatabas att 1ata en registrerad
fa direktatkomst till uppgifter om sig sjélv bor forbudet, i enlighet med vad
som foreslas i promemorian, ges formuleringen att personuppgifter inte far
lamnas ut genom direktitkomst annat 4n till den registrerade sjalv.

Personuppgiftsansvariga for verksamheter med forskningsdatabaser
kommer att vara lirositen som samtidigt dr forskningshuvudmén for
forskning som bedrivs vid ldrosétet i fraga. Det kommer ddrmed kunna
uppstd manga situationer dér det blir aktuellt att liamna ut uppgifter frén en
forskningsdatabas till ett forskningsprojekt vid samma léroséte.

Sasom regeringen anfort i avsnitt 7.3 fOrutsdtter regeringen att
verksamheten med registret kommer att utgdra en egen verksamhetsgren
inom ldrosdtet och att verksamheten organiseras pé ett sddant sitt att det
uppstar en sekretessgrans mellan verksamheten med forskningsdatabasen
och &vriga verksamheter vid ldrositet (se 8 kap. 2 § OSL). For det fall
verksamheten vid forskningsdatabasen inte organiseras sé sjalvstindigt att
en sekretessgrins uppstar mellan verksamheten med forskningsdatabasen
och forskningsprojekt inom larositet betyder det dock inte att forskare kan
fa tillgang till uppgifter i databasen med elektronisk dtkomst som ett slags
kringgaende av forbudet mot direktatkomst. Som foreslagits i avsnitt 7.3
ska bara de som arbetar vid verksamheten med en forskningsdatabas fa
tillatas ha elektronisk atkomst till databasen och den &atkomsten fér
befattningshavaren bara anvénda for att fullgora sina arbetsuppgifter i
friga om forskningsdatabasen. Dessa bestimmelser medfor alltsd att
forskare vid det ldrosdte som ocksd ansvarar for forskningsdatabasen i
fraga inte ska kunna tilldelas behdrighet for elektronisk &atkomst till
databasen. For det fall en forskare har dubbla roller, exempelvis bade
forskar och arbetar vid forskningsdatabasen, far befintlig atkomst inte
anvindas for att bereda sig tillgang till uppgifter som behdvs i
forskningsprojektet, utan tillgang till uppgifterna far hanteras enligt
ordinarie beslutsordning och prévning av om forutsédttningarna enligt
lagen &r uppfyllda med beaktande av jav.

Det ska observeras att forbudet mot utlimnande genom direktatkomst
inte innebéar forbud mot andra former av elektroniskt utlimnande, sa lange
dessa inte innebdr att mottagaren sjdlv kan bereda sig tillgdng till
personuppgifter i forskningsdatabasen.

Forbudet mot direktdtkomst far anses utgdra en sadan specifik eller
sarskild bestimmelse som é&r tillaten enligt artikel 6.2 och 6.3 i
dataskyddsforordningen och som dessutom utgdr en sddan lamplig atgérd
for att sdkerstilla den reglerades réttigheter och intressen som krévs enligt
artikel 9.2 g och 9.2 j.
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9 Lagen om rattspsykiatriskt
forskningsregister ska upphévas

9.1 Lagens huvudsakliga innehall

Réttsmedicinalverket (RMV) fér for de dndamél som anges i 3 § lagen
(1999:353) om réttspsykiatriskt forskningsregister fora ett rittspsykiatriskt
forskningsregister med hjilp av automatiserad behandling. Registret far
anvandas for tvd andamal, dels behandling av personuppgifter for forsk-
ning inom réttspsykiatrin, om forskningen och behandlingen har godkénts
enligt etikprovningslagen, dels for RMV:s uppfoljning, utvirdering och
kvalitetssékring av sin verksamhet inom réttspsykiatrin (utvecklingsar-
bete). Enligt lagen fér registret endast innehalla uppgifter om en person for
vilken ett réttspsykiatriskt utlatande eller ett intyg enligt 7 § lagen
(1991:2041) om sérskild personutredning i brottmél, m.m. har utfardats.
Lagen innehaller en upprikning av vilka uppgifter om personerna som far
registreras. Endast RMV far ha direktitkomst till uppgifter i det
rattspsykiatriska forskningsregistret. Socialstyrelsen, Kriminalvarden
respektive Statens institutionsstyrelse ska ldmna uppgifter till registret.

I lagen (2020:421) om Réttsmedicinalverkets behandling av personupp-
gifter finns en bestimmelse om att den lagen inte géller nir personuppgif-
ter behandlas med stod av lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister (1
kap. 5§ 1).

I offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) finns bestimmelser om
sekretess 1 verksamhet som avser forande av eller uttag ur det réttspsykia-
triska forskningsregistret (24 kap. 2 §). Dessa bestimmelser behandlas i
avsnitt 10.5.

9.2 Lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister
ska upphédvas och den till lagen anknytande
bestimmelsen ska tas bort

Regeringens forslag: Lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister
ska upphévas. En f6ljdéndring ska goras i lagen om Réttsmedicinalver-
kets behandling av personuppgifter.

Promemorians forslag dverensstimmer med regeringens forslag nér
det géller upphdvande av lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister. 1
promemorian ldmnas dock inget forslag om bestdmmelsen i lagen
(2020:421) om Rittsmedicinalverkets behandling av personuppgifter.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att invdnda mot forslaget. Detta giller bl.a. Rdttsmedicinalverket,
Integritetsskyddsmyndigheten, Svenska Ldkaresdllskapet och Sveriges
Kommuner och Regioner. Stockholms universitet tillstyrker forslaget men
papekar att behovet av ett register for att stirka forskningen pé detta
viktiga omrade bor vara foremal for fortsatt utredning.



Skilen for regeringens forslag: Rittsmedicinalverket paborjade arbe-
tet med att skapa det réttspsykiatriska forskningsregistret i januari 2001
och arbetet pagick till och med ar 2005, varefter registret lades ned.

Sasom Forskningsdatautredningen funnit (SOU 2018:136 s. 355) har in-
rittandet av det réttspsykiatriska forskningsregistret inte tillgodosett forsk-
ningsbehovet pad omradet och lagen har inte tillhandahallit de mojligheter
som behdvs for att bedriva en kvalitativ och 6ver tid fordnderlig réttspsy-
kiatrisk forskning. I stéllet har forskningen pa omrédet kommit att bedrivas
pa universiteten, utan anvindning av registret. Bland annat mot den bak-
grunden foreslog utredningen att lagen om réttspsykiatriskt forsknings-
register skulle upphévas. Samma forslag ldmnas i promemorian, dér det
konstateras att det alltjamt finns fog for de slutsatser som Forskningsdata-
utredningen presenterade.

Réttsmedicinalverket har, eftersom verket inte har ansett sig ha nagot
behov av registret och inte heller har bedomt regleringen kring detta vara
andamalsenlig, valt att inte ldngre fora nadgot sddant register. Verket har i
sitt remissyttrande angett att myndigheten utifran sin verksamhet ser sir-
skilt positivt pa forslaget att lagen upphévs. Myndigheten instimmer dér-
vid huvudsakligen i de skél som anfors i promemorian for forslaget om
upphévande. Mot denna bakgrund anser regeringen att lagen bor upphé-
vas.

Till oljd av att lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister upphivs
behover dven 1 kap. 5 § lagen (2020:421) om Réttsmedicinalverkets be-
handling av personuppgifter &ndras pa s sitt att den punkten dir det anges
att lagen inte géller nir personuppgifter behandlas med stéd av lagen om
rattspsykiatriskt forskningsregister tas bort.

10 Sekretess och tystnadsplikt

10.1 Sekretess- och tystnadspliktsregleringens
betydelse for forskningsdatabaser

Sekretessregleringen behover ses 6ver med anledning av den nya lagen om
vissa forskningsdatabaser. Det handlar om att skydda de registrerades
personliga integritet i en verksamhet med en forskningsdatabas men ocksa
om att mojliggdra att uppgifter som ldmnats av de registrerade kan
kompletteras med uppgifter som med samtycke eller med information i
kombination med en mdjlighet till opt-out kan inh&mtas till forsknings-
databasen fran t.ex. myndighetsregister som omfattas av s.k. statistik-
sekretess. Med hénsyn till att uppgifter fran en forskningsdatabas ska
kunna ldmnas ut till forskningsprojekt, oavsett om dessa bedrivs av
myndigheter eller enskilda som enligt 2 kap. 4 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, ska tillampa offentlighets-
principen och jamstdllas med myndigheter i sin verksamhet, eller om de
bedrivs av enskilda forskningsutférare som inte omfattas av sistnaimnda
reglering, s& behdver det ocksd inforas bestimmelser om tystnadsplikt i
syfte att skydda de registrerades personliga integritet.
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Nedan ldmnas i avsnitt 10.2 en redogdrelse for den nuvarande regle-
ringen och i avsnitt 10.3—10.5 ldmnas forslag till &ndringar med anledning
av forslaget till ny lag om vissa forskningsdatabaser. I avsnitt 10.6 1dmnas
forslag med anledning av att lagen om (1999:353) om réttspsykiatriskt
forskningsregister i avsnitt 9 foreslas upphdvas.

10.2  Den nuvarande regleringen

Offentlighetsprincipen och sekretess och vilka som ska tillimpa denna
reglering

I register som kommer att foras enligt den foreslagna lagen om vissa
forskningsdatabaser kan bl.a. uppgifter som typiskt sett 4&r av mycket
kénslig natur sdsom uppgifter om sjukdomar, hélsotillstdnd i dvrigt samt
genetisk information foras in. Uppgifterna kommer att kunna finnas i
register hos ett statligt universitet eller en statlig hogskola som har rétt att
utfdrda examen pé forskarniva, eller en enskild utbildningsanordnare som
har tillstand att utfirda examen pa forskarniva enligt lagen om tillstand att
utfirda vissa examina och som enligt 2 kap. 4 § OSL och bilagan till den
lagen jaimstélls med myndighet i sin verksamhet med forskningsdatabasen.
Diarmed blir bestimmelserna om ritten att ta del av allménna handlingar i
2 kap. tryckfrihetsforordningen (TF) tillimpliga. Denna rétt far enligt 2
kap. 2 § forsta stycket TF endast begrinsas om det ar pékallat med hinsyn
till vissa i paragrafen angivna intressen, bl.a. skyddet av enskildas
personliga och ekonomiska foérhallanden. Varje begrénsning i rétten att ta
del av allménna handlingar ska enligt 2 kap. 2 § andra stycket TF anges
noga i en sérskild lag, varmed avses OSL, eller, om det anses lampligare i
ett visst fall, i en annan lag som OSL hénvisar till. En handling ar allmén
om den forvaras hos en myndighet och enligt 2 kap. 9 eller 10 § TF é&r att
anse som inkommen till eller uppréttad hos en myndighet (2 kap. 4 § TF).

Med sekretess avses ett forbud att roja en uppgift, vare sig det sker
muntligen, genom att en allmédn handling 1&dmnas ut eller pa nagot annat
sdtt (3 kap. 1 § OSL). I OSL regleras ocksé sekretess mellan myndigheter.
En uppgift for vilken sekretess géller far inte rojas for andra myndigheter,
om inte annat anges i OSL eller i lag eller forordning som OSL hénvisar
till (8 kap. 1 § OSL). Enligt 8 kap. 2 § OSL géller vad som foreskrivs om
sekretess mot andra myndigheter i 1 § och vad som foreskrivs i andra
bestammelser i OSL om uppgiftslimnande till andra myndigheter och
overforing av sekretess mellan myndigheter, ockséd mellan olika verk-
samhetsgrenar inom en myndighet nir de &r att betrakta som sjilvstindiga
i forhallande till varandra. Sekretess gdller ocksd mot utldndska
myndigheter och mellanfolkliga organisationer (8 kap. 3 § OSL).

I vissa fall méste dock myndigheter kunna utbyta uppgifter for att kunna
utfora sina uppgifter. Sekretessregleringen innehdller dérfor sérskilda
sekretessbrytande bestimmelser. Med sekretessbrytande bestdmmelser
avses enligt 3 kap. 1 § OSL en bestimmelse som innebar att en sekretess-
belagd uppgift far lamnas ut under vissa forutsittningar. Med sekretess-
belagd uppgift avses en sekretessreglerad uppgift for vilken sekretess
giller i ett enskilt fall (3 kap. 1 § OSL). En sekretessbrytande bestimmelse
kan gilla till formén for myndigheter, enskilda, en annan verksamhetsgren



inom samma myndighet, utlindska myndigheter eller mellanfolkliga
organisationer.

En sekretessbestimmelse brukar besté av tre huvudsakliga rekvisit, dvs.
forutsattningar for bestimmelsens tillamplighet. Det dr rekvisit som anger
foremalet for sekretessen, sekretessens riackvidd och sekretessens styrka.
Sekretessens foremal dr den information som kan hemlighéllas och anges
i lagen genom ordet uppgift tillsammans med en mer eller mindre langt-
gaende precisering av uppgiftens art, t.ex. uppgift om enskilds personliga
forhallanden. En sekretessbestimmelses rackvidd bestims normalt genom
att det i bestaimmelsen preciseras att sekretessen for de angivna uppgifterna
bara giller i viss typ av verksambhet eller i viss typ av drende eller hos viss
myndighet. Nér det giller sekretessens styrka dr det normala att den
bestdms med hjilp av ett s.k. skaderekvisit. Man skiljer i detta avseende
mellan raka och omvinda skaderekvisit. Vid raka skaderekvisit ar utgangs-
punkten att uppgifterna dr offentliga och att det bara giller sekretess om
det kan antas att viss skada uppstar om uppgiften ldmnas ut. Vid det
omvinda skaderekvisitet dr utgangspunkten den omvénda, dvs. utgangs-
punkten &r att uppgifterna omfattas av sekretess. Vid ett omvént skade-
rekvisit far uppgifterna saledes bara ldmnas ut om det stér klart att de kan
lamnas ut utan att viss skada uppstér. Sekretessen enligt en bestimmelse
kan dven vara absolut, dvs. en sadan bestimmelse ar inte forsedd med
nagot skaderekvisit och de uppgifter som omfattas av bestimmelsen ska
hemlighallas utan nagon skadeprovning om uppgifterna begirs ut.
Sekretessens styrka bestims inte bara med hénsyn till behovet av skydd
for uppgifterna utan efter en avviagning mellan sekretessintresset och
behovet av insyn till verksamheten. I verksamhet som omfattar myndig-
hetsutdvning beddms insynsintresset vara stort. Néar det dr frdga om
enskildas frivilliga kontakter med myndigheter brukar insynsintresset
beddmas vara mindre. Som exempel kan ndmnas att sekretess till skydd
for uppgifter som hanfor sig till forundersokningar géller med ett rakt
skaderekvisit (18 kap. 1 § OSL), att sekretess till skydd for uppgifter om
enskildas personliga forhéllanden inom hélso- och sjukvéarden giller med
ett omvant skaderekvisit (25 kap. 1 § OSL) samt att uppgifter hos
kommunal familjerddgivning omfattas av absolut sekretess (26 kap. 3 §
OSL).

Det som foreskrivs i tryckfrihetsforordningen om rétt att ta del av
allménna handlingar hos myndigheter ska i tillimpliga delar gélla ocksa
handlingar hos aktiebolag, handelsbolag, ekonomiska foreningar och
stiftelser dar kommuner eller regioner utdvar ett rittsligt bestimmande
inflytande (2 kap. 3 § OSL). I bilagan till OSL finns reglerat vilka dvriga
juridiska personer som enligt 2 kap. 4 § OSL — s.k. jamstdllda organ — som
ska tillimpa offentlighetsprincipen om handlingarna hor till den verk-
samhet som ndmns dir och som vid tillimpningen av OSL ska jamstillas
med myndigheter.

Det finns vidare ett samband mellan bilagan till OSL och arkivlagen
(1990:782). Enligt 2 § arkivlagen géller det som enligt arkivlagen géller
for statliga myndigheters arkiv dven for arkiv hos sddana organ som avses
i2 kap. 4 § OSL till den del arkivet harror fran den verksamhet som avses
i bilagan till OSL.
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Allmdént om sekretessbestimmelser till skydd for enskilda

121 kap. OSL finns det s.k. minimiskyddsbestdmmelser till skydd for vissa
uppgifter om enskilds personliga forhallanden. Sekretessen enligt 21 kap.
OSL giller till skydd for uppgift om enskilds personliga forhéllanden
oavsett i vilket sammanhang uppgiften forekommer. Dessa bestimmelser
géller hos alla myndigheter samt hos sddana enskilda organ som ska
tillimpa offentlighetsprincipen. Enligt 21 kap. 1 § OSL géller exempelvis
sekretess for uppgift som ror en enskilds hélsa eller sexualliv, sdsom
uppgifter om sjukdomar och missbruk. Sekretessen giller om det maste
antas att den enskilde eller ndgon nérstaende till denne kommer att lida
betydande men om uppgiften rdjs. Det géller saledes en stark offentlig-
hetspresumtion for uppgifterna.

Minimiskyddsbestimmelserna i 21 kap. kompletteras av sekretess-
bestimmelser i 22—40 kap. OSL som ger uppgifter om enskildas person-
liga och ekonomiska forhallanden ett starkare sekretesskydd. Dessa
bestimmelser har i gengéld begrinsad rackvidd och géller bara i vissa
typer av drenden, hos vissa myndigheter etc. Om en verksamhet innefattar
myndighetsutdvning brukar insynsintresset vara stort. Nér det dr friga om
sddana verksamheter 4r huvudprincipen att uppgifter om enskildas person-
liga eller ekonomiska forhéllanden som foérekommer i verksamheten &r
offentliga och att sekretess bara ska gélla fér sadana uppgifter, om det kan
antas att den enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider men om
uppgiften rdjs. Om det dr frdga om uppgifter som har ldmnats till en
myndighet i fortroende, vilket det ofta &r fraga om nér det t.ex. géller
hilso- och sjukvard eller forskning, brukar sekretessbestimmelserna i
stdllet utformas sa att uppgifterna omfattas av sekretess, om det inte star
klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende
till denne lider men, dvs. presumtionen &r i dessa fall att uppgifterna
omfattas av sekretess.

Sekretessen enligt en bestimmelse kan ocksa som ovan beskrivits vara
absolut. En sadan bestimmelse dr inte forsedd med négot skaderekvisit
och det ska dérfor inte goras ndgon skadeprovning om en uppgift begérs
ut, utan sekretessen géller sa ldnge inte ndgon sekretessbrytande be-
stimmelse &r tillamplig.

Bestimmelser om sekretess till skydd for enskild inom forskning och
statistik

Bestimmelser om sekretess till skydd for enskild inom forskning och
statistik finns i 24 kap. OSL. Nedan redogors for relevanta bestimmelser
i sammanhanget. Bestimmelserna giller bl.a. for uppgifter, som ar
hénforliga till psykologiska undersdkningar som utfors for forsknings-
andamal (1 §), i verksamhet som avser forande av eller uttag ur register
som fors enligt lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister (2 §), i
verksamhet som bestér i etikprévning av forskning m.m. (3 §) samt i
upptagningar som har dialektologiskt eller etnologiskt innehéll och som
har gjorts eller anskaffats for vetenskapligt &ndamal (4 §). I samtliga fall,
utom i 4 §, géller sekretessen med ett omvént skaderekvisit, dvs. presum-
tionen &r att uppgifterna omfattas av sekretess medan utgdngspunkteni4 §
ar att uppgifterna ar offentliga.



Vidare finns i 24 kap. OSL bestdmmelser som idag reglerar sekretessen
for uppgifter i verksamhet som avser forande av eller uttag ur register
enligt LifeGene-lagen. Sekretess géller i sédan verksamhet for uppgift som
avser en enskilds personliga forhallanden och som kan hénforas till den
enskilde. Sekretessen hindrar dock inte att uppgift ldmnas ut i den utstréck-
ning som framgar av den lagen. Vidare far uppgift som inte genom namn,
annan identitetsbeteckning eller liknande forhéallande ar direkt hanforlig
till den enskilde 1dmnas ut, om det star klart att uppgiften kan r6jas utan
att den enskilde eller ndgon nérstaende till denne lider men. For uppgift i
en allmédn handling géller sekretessen i hogst sjuttio &r (2 a §). Om en
myndighet fir en uppgift som &r sekretessreglerad i 2 a § frdn den som
bedriver verksamhet enligt Life-Gene-lagen, blir den bestimmelsen
tillamplig &ven hos den mottagande myndigheten (2 b §), dvs. sekretessen
overfors.

Bestaimmelser som bryter sekretessen enligt 24 kap. 2 a § finns i1 10 kap
23 § OSL som foreskriver att bl.a. denna sekretess inte hindrar att uppgifter
angdende misstanke om allvarligare brott ldmnas till brottsbekdmpande
myndighet under vissa forutsdttningar. Enligt den s.k. generalklausulen i
10 kap. 27 § OSL far en sekretessbelagd uppgift ldmnas till en myndighet
om det dr uppenbart att intresset av att uppgiften ldmnas har foretride
framfor det intresse som sekretessen ska skydda. Viss sekretess, som det
har ansetts sérskilt angeldget att uppritthdlla i forhéllande till andra
myndigheter har undantagits fran generalklausulens tillimpningsomrade.
Detta géller bl.a. sekretessen enligt 24 kap. 2 a § OSL och den s.k. statistik-
sekretessen.

Statistiksekretessen regleras i 24 kap. 8 §. Huvudregeln, som framgar av
paragrafens forsta stycke, &r att sekretess géller i sddan sérskild verk-
samhet hos en myndighet som avser framstillning av statistik for uppgift
som avser en enskilds personliga eller ekonomiska forhéllanden och som
kan hénforas till den enskilde. Sekretessen édr absolut, dvs. inte forsedd
med nagot skaderekvisit. Motsvarande sekretess géller 1 annan jamforbar
undersdkning som utfors av Riksrevisionen, av Riksdagsforvaltningen, av
Statskontoret eller inom det statliga kommittévdsendet. Detsamma géller
annan jadmforbar undersékning som utfors av nagon annan myndighet i den
utstrackning regeringen meddelar foreskrifter om det (24 kap. 8 § andra
stycket OSL). Sédana foreskrifter har meddelats i 7 § offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641, OSF). Enligt 7 § OSF giller mot-
svarande sekretess for enskildas personliga forhéllanden bl.a. hos
sjukvardsinrittningar, utbildningsanstalter och forskningsinréttningar for
miljomedicinska, socialmedicinska, psykiatriska eller andra medicinska
studier.

Statistiksekretessen géller alltsd for uppgifter som avser en enskilds
personliga eller ekonomiska forhallanden och som kan hénforas till den
enskilde. Harigenom skyddas inte bara sadana uppgifter som innehaller
identitetsbeteckningar som namn och personnummer pa en enskild utan
dven uppgifter som dver huvud taget kan — direkt eller indirekt — hanforas
till en viss enskild. Med enskild avses fysiska personer och privatrittsliga
juridiska personer. Vad som menas med personliga forhillanden maéste
bestimmas med ledning av vanligt sprakbruk. Uttrycket avser sé vitt skilda
forhéllanden som t.ex. en persons adress eller yttringarna av ett psykiskt
sjukdomstillstind. Ocksa uppgift om en persons ekonomi kan sigas falla

187



188

under begreppet personliga forhallanden. Juridiska personer har inte négra
”personliga forhallanden” utan omfattas bara av sekretess till skydd for
ekonomiska forhallanden (prop. 1979/80:2 del A s. 84).

Fran huvudregeln om absolut sekretess finns vissa undantag (24 kap. 8 §
tredje stycket OSL). Uppgift som behovs for forsknings- eller statistik-
dndamal och uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteckning
eller liknande forhallande dr direkt hénforlig till den enskilde far lamnas
ut, om det star klart att uppgiften kan r6jas utan att den enskilde eller ndgon
nérstdende till denne lider skada eller men. Detsamma géller en uppgift
som avser en avliden och som ror dodsorsak eller dodsdatum, om
uppgiften behovs i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt
patientdatalagen (2008:355). I dessa undantagsfall géller alltsé ett omvint
skaderekvisit, vilket innebér att det rdder presumtion for sekretess. For
uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio ar, om
uppgiften avser en enskilds personliga forhédllanden, och annars i hogst
tjugo ar (24 kap. 8 § fjarde stycket OSL).

Sedan den 1 maj 2022 finns det en sekretessbrytande bestimmelse 1
24 kap. 8 b § OSL. Enligt den bestimmelsen hindrar inte statistiksekre-
tessen att en uppgift lamnas till organisationen Luxembourg Income Study
(LIS) enligt 18 § lagen (2001:99) om den officiella statistiken. LIS &r ett
icke vinstdrivande internationellt data- och forskningscenter med site i
Luxemburg. Bestimmelsen syftar till att den statistikansvariga myndig-
heten ska kunna ldmna ut uppgifter pd individnivd om inkomst-
forhallanden, skulder och férmdgenhet till LIS i Luxemburg. Uppgifterna
ska inte direkt kunna hénforas till ndgon enskild person och kénsliga
personuppgifter ska inte ldmnas ut, bortsett fran uppgifter om social-
forsdkringsforméner vid sjukdom eller arbetsskada (prop. 2021/22:92 s.
21).

Vidare finns, som ovan angetts, vissa relevanta bestimmelser om
sekretess till skydd for uppgift om enskilds personliga forh&llanden oavsett
i vilket sammanhang uppgiften forekommer. Enligt 21 kap. 7 § OSL géller
sekretess for personuppgift, om det kan antas att uppgiften efter ett
utlimnande kommer att behandlas i strid med EU:s dataskyddsforordning,
dataskyddslagen eller 6 § lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser manniskor (etikprovningslagen).

Ovan har ndmnts att det finns en sirskild bestimmelse om dverforing av
sekretess enligt 24 kap. 2 a § i 2 b § samma kapitel. Generella bestdm-
melser om overforing av sekretess finns i 11 kap. OSL, bl.a. till forsk-
ningsverksamhet. Vid dverforing av sekretess skiljer man mellan priméra
och sekundira sekretessbestimmelser. Med primér sekretessbestimmelse
avses en bestimmelse om sekretess som en myndighet ska tillimpa pa
grund av att bestimmelsen riktar sig direkt till myndigheten eller omfattar
en viss verksamhetstyp eller en viss drendetyp som hanteras hos myn-
digheten eller omfattar vissa uppgifter som finns hos myndigheten. Med
en bestimmelse om &verforing av sekretess avses en bestimmelse som
innebdr att en sekretessbestimmelse som ér tillamplig pa en uppgift hos en
myndighet, ska tillimpas av en myndighet som uppgiften lamnas till eller
som har elektronisk tillgéng till uppgiften hos den forstndmnda myndig-
heten. Med sekundir sekretessbestimmelse avses en bestimmelse om
sekretess som en myndighet ska tillimpa pa grund av en bestimmelse om
overforing av sekretess (3 kap. 1 § OSL). I 11 kap. 3 § OSL anges att om



en myndighet i sin forskningsverksamhet fran en annan myndighet far en
sekretessreglerad uppgift, blir sekretessbestimmelsen tillimplig pa upp-
giften dven hos den mottagande myndigheten. Detta géller dock inte om
uppgiften tas in i ett beslut hos den mottagande myndigheten eller om
uppgiften redan omfattas av en primir sekretessbestimmelse hos den
mottagande myndigheten (11 kap. 3 § andra stycket och 8 §).

Rditten att meddela och offentliggira uppgifter

Var och en har ritt att meddela och offentliggdra uppgifter i vilket &mne
som helst i tryckt eller dirmed jamstélld skrift eller i radioprogram, film,
tekniska upptagningar eller ddrmed jamstéllt medium. Detta foljer av
bestdimmelserna i 1 kap. 1,2 och 7 §§ TF och 1 kap. 1 och 10 §§ yttrande-
frihetsgrundlagen (YGL). Vissa undantag fran denna ritt regleras direkt i
TF och YGL. Av 7 kap. 20 § forsta stycket 2 och 22 § forsta stycket 3 och
andra stycket TF och 5 kap. 1 § och 4 § forsta stycket 3 och andra stycket
YGL framgar vidare att det inte &r tillatet att med stdd av rétten att meddela
och offentliggora uppgifter uppsatligen &sidosétta en tystnadsplikt i de fall
som anges i en sérskild lag. Den sérskilda lag som avses dr OSL.

Sarskilda bestimmelser om rétten att meddela och offentliggéra upp-
gifter samt om tystnadsplikt finns i 13 kap. OSL, i slutet av varje kapitel i
lagens fjarde—sjatte avdelningar och lagens sjunde avdelning. Som ndmnts
innebér sekretess savil forbud att roja en uppgift muntligen (tystnadsplikt)
som forbud att réja en uppgift genom utlimnande av en allmédn handling
(handlingssekretess) eller pa annat sétt. Som huvudregel har ritten att
meddela och offentliggdra uppgifter foretrdde framfor den tystnadsplikt
som foljer av en sekretessbestimmelse. Rétten att meddela och offentlig-
gora uppgifter har dock aldrig foretrdde framfor handlingssekretessen
(7 kap. 20 § 1 och 22 § forsta stycket 2 och andra stycket TF samt 5 kap.
1 § och 4 § forsta stycket 2 och andra stycket YGL).

Av 24 kap. 9 § OSL framgar att den tystnadsplikt som foljer av
bestimmelsen i 24 kap. 2 a § OSL om sekretess for uppgifter i verksamhet
som avser forande av eller uttag ur register enligt LifeGene-lagen
inskrénker den grundlagsfista rétten att meddela och offentliggéra upp-
gifter.

I 44 kap. OSL finns bestimmelser om tystnadsplikter som foljer av
andra forfattningar 4n OSL och som inskrénker rétten att meddela och
offentliggora uppgifter.

10.3 Sekretess 1 verksamhet med
forskningsdatabaser

Regeringens forslag: Sekretess ska gilla i verksamhet som avser
forande av eller uttag ur en forskningsdatabas som fors med stod av
lagen om vissa forskningsdatabaser for uppgift som avser enskilds
personliga forhallanden och som kan hinforas till den enskilde. Uppgift
ska dock fa lamnas ut i den utstrackning som framgar av den lagen och
anslutande forordning. Uppgift om en avliden som behandlas i en sédan
forskningsdatabas ska ocksé fa 1dmnas ut under motsvarande forutsitt-
ningar som anges i lagen om vissa forskningsdatabaser och anslutande
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forordning. Vidare ska uppgift som inte genom namn, annan identitets-
beteckning eller liknande forhallande ar direkt hanforlig till den en-
skilde fa 1dmnas ut, om det star klart att uppgiften kan r6jas utan att den
enskilde eller nagon nirstaende till denne lider men.

For uppgift i en allmén handling ska sekretessen gélla 1 hdgst sjuttio
ar.

Om en uppgift som omfattas av sekretessbestimmelsen dverfors till
en annan myndighet ska sekretessbestimmelsen bli tillimplig dven hos
den mottagande myndigheten.

Det ska vara mdjligt att bryta sekretessen vid misstanke om vissa
allvarligare brott.

Sekretessen ska undantas fran den s.k. generalklausulens tillimp-
ningsomréde.

Den tystnadsplikt som foljer av sekretessbestimmelsen ska inskrianka
den grundlagsfasta rétten att meddela och offentliggdra uppgifter.

Det ska i lagen om vissa forskningsdatabaser inforas en upplysning
om att det i offentlighets- och sekretesslagen finns bestimmelser om
sekretess i verksamhet med en forskningsdatabas.

Promemorians forslag overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Promemorian innehaller dock inget forslag om att sekretessen inte
ska hindra att uppgifter om avlidna ldmnas ut for vissa &ndamal.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inte nagot att invinda mot forslaget. Detta géller bl.a. Socialstyrelsen,
Integritetsskyddsmyndigheten, Mdlardalens universitet, Brottsfore-
byggande rddet, Folkhdlsomyndigheten, Forvaltningsrdtten i Géteborg,
Forsdkringskassan, Stiftelsen Hogskolan i Jonképing, Forskningsrddet for
miljo, areella ndringar och samhdllsbyggande, Forskningsrddet for hdlsa,
arbetsliv och vilfird, Hogskolan i Halmstad, Inspektionen for social-
forsdkringen, Luled tekniska universitet, Malmé universitet, Region
Viisternorrland, Stockholms kommun, Uppsala universitet och Orebro
universitet.

Statistiska centralbyrdn (SCB) papekar att den foreslagna bestimmelsen
i 24 kap. 2 a § OSL endast omfattar uppgifter om enskilds personliga
forhéallanden. SCB konstaterar att om forskningsdatabaser med foretags-
uppgifter far foras enligt lagen ar det inte sjdlvklart att alla uppgifter skulle
omfattas av sekretess, vilket skulle fa betydelse fér mojligheten att lamna
ut uppgifter till databaserna.

Umed universitet efterlyser en mer djupgdende analys av konsekven-
serna av de sekretessbrytande bestimmelserna som medfor att uppgifter
lamnas till brottsbekdmpande myndighet och kinner viss oro for hur detta
kan paverka presumtiva deltagares vilja att bidra till databasen. Kungl.
Vetenskapsakademien har synpunkter pa mojligheten att bryta sekretessen
vid vissa allvarligare brott och framhaller att Vetenskapsakademien utgar
i fran att dessa bestimmelser inte anvédnds for att fiska efter misstinkta,
eller anhoriga till misstidnkta, i forskningsdatabaserna och att det blir
ytterst sdllsynt att bryta sekretess av brottsutredande skél. Biobank Sverige
papekar att en sekretessbrytande bestimmelse som medfor att uppgifter
kan l&mnas till brottsbekdmpande myndigheter riskerar fortroendet for
forskningen och kan gora att individer med vissa forutséttningar i livet inte



kommer att vilja lamna sina uppgifter till en forskningsdatabas och anser
att bestimmelsen inte dr rimlig. Myndigheten for vard- och omsorgsanalys
bedomer att de mojligheter till utlimnande till brottsutredande myndig-
heter som ges i den foreslagna regleringen under alla forhallanden ar for
langtgdende. Om det over huvud taget ska vara mojligt att ldmna ut
uppgifter ur databaserna till brottsutredande myndigheter, méste dessa
mdjligheter enligt myndigheten vara begrinsade till situationer dar det
handlar om betydligt grovre brottslighet. Stockholms universitet anser att
det &r sarskilt problematiskt att misstanke om brott som normalt leder till
fangelse ar en sekretessbrytande faktor.

Journalistforbundet, som visserligen anser att det ar viktigt att skydda
personuppgifter inom ramen for forskning for att upprétthalla fortroendet
for forskningen och viljan att bidra till forskningsprojekt, avstyrker
forslaget om den generella sekretessbestimmelsen med absolut sekretess
som foreslas i 24 kap. 2 a § OSL, huvudsakligen for att insynsmojlig-
heterna enligt forbundet kommer att bli vildigt sma med promemorians
forslag.

Skilen for regeringens forslag

Avvigningen mellan sekretessintresset och insynsintresset

Forslaget till lag om vissa forskningsdatabaser innebar att forsknings-
databaser enligt lagen bara kan komma att finnas hos statliga eller enskilda
larositen som tillimpar offentlighetsprincipen, i bemérkelsen handlings-
offentlighet enligt 2 kap. TF, i sin verksamhet med forskningsdatabaserna.
Personuppgifterna kommer ddrmed att finnas i allménna handlingar hos
larosdtena.

Som framgér av avsnitt 10.2 inférdes i samband med inforandet av
LifeGene-lagen nya bestimmelser om sekretess i 24 kap. 2 a § och en
bestimmelse om dverforing av sekretess 1 2 b § OSL. Darutdver gjordes
andringar i 10 kap. 23 och 27 §§ OSL som innebdr att sekretessen enligt
24 kap. 2 a § dels inte hindrar att uppgifter angdende misstanke om all-
varligare brott ldmnas till brottsbekdmpande myndighet under vissa
forutsittningar, dels dr undantagen fran tillimpningsomradet for general-
klausulen. Vidare dndrades 24 kap. 9 § OSL varigenom tystnadsplikten
enligt 2 a § samma kapitel kom att ges foretrdde framfér den grund-
lagsfista ritten att meddela och offentliggdra uppgifter. Andringarna i
OSL med anledning av LifeGene-lagens inforande tidsbegrénsades inte.
Behovet av sekretess for behandlade personuppgifter bedomdes ndamligen
bestd alldeles oavsett vad kommande utredningsuppdrag skulle leda till
(prop. 2012/13:163 s. 75).

Uppgifter som avses behandlas i forskningsdatabaser enligt lagen om
vissa forskningsdatabaser kan, som tidigare ndmnts, vara av mycket
integritetskinslig natur. Ménga av uppgifterna kan ockséd vara kénsliga
personuppgifter enligt EU:s dataskyddsférordning. Det finns alltsd ett
starkt intresse av att kunna skydda dessa uppgifter genom bestdmmelser
om sekretess pad motsvarande sitt som skett ndr det gille uppgifter i
verksamhet som avser forande av eller uttag ur register enligt LifeGene-
lagen. Vetskapen om att det finns ett sekretesskydd for uppgifterna i en
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forskningsdatabas dr mycket betydelsefull for det frivilliga deltagandet
och villigheten att 1dmna personuppgifter till en forskningsdatabas.

Nér det giéller insynsintresset finns det, sdsom Journalistforbundet
papekat, ett intresse av att kunna granska den forskning som bedrivs pé
grundval av uppgifter fran registret. Det dr dock fraga om mycket integri-
tetskénsliga personuppgifter som sjédlvmant har lamnats av enskilda eller
som efter information till de registrerade, i kombination med en mojlighet
till opt-out, har inhdmtats frén t.ex. myndighetsregister som omfattas av
absolut statistiksekretess. Att upprétthalla integritetsskyddet och de
registrerades fortroende &r av storsta vikt for att enskilda ska vilja bidra
med sina uppgifter till en forskningsdatabas. Om det inte géller lika stark
sekretess i verksamhet med en forskningsdatabas som i de myndighets-
register som uppgifter inhdmtas fran skapas inte heller mojlighet att in-
hamta sddana uppgifter for att sambearbeta dem med de uppgifter som de
registrerade sjdlva har lamnat, vilket allvarligt skulle minska forsknings-
databasens vetenskapliga virde. Det kommer dock att finnas mojlighet att
granska forskningen. I avsnitt 8.1.3 foreslds att personuppgifter enligt
lagen om vissa forskningsdatabaser ska fa lamnas ut till en forsknings-
huvudman som fétt uppgifter fran en forskningsdatabas, om det behovs for
att utreda oredlighet i forskning eller annan avvikelse fran god forsknings-
sed. Ett sekretesskydd maste forses med ett undantag for saddant ut-
lamnande. Det kan vidare finnas forskare som inte forskar inom det forsk-
ningsomrade som forskningsdatabasen skapar underlag for, som vill ta del
av uppgifterna fran forskningsdatabasen. Regeringen har dock i avsnitt
6.3.7 bedomt att ett sddant utlimnande riskerar att strida mot EU:s
dataskyddsforordning, varfor det inte bor tillatas. Nar det géller allmén-
hetens intresse av insyn i ovrigt konstaterar regeringen att uppgifterna i
registret inte kommer att ha lamnats i samband med myndighetsutdvning
mot enskild, utan att det kommer att vara helt frivilligt att Idmna uppgifter
till registret. Allménintresset av insyn i uppgifterna far ddrmed anses vara
relativt svagt. Sammantaget bedomer regeringen, till skillnad fran
Journalistforbundet, att skdlen for sekretess viger tyngre &n intresset av
insyn. Regeringen anser séledes att det med hénsyn till intresset att skydda
enskildas personliga forhallanden ar pékallat att infora en sekretess-
bestdmmelse 1 OSL, som ger ett motsvarande skydd for uppgifter i verk-
samhet som avser forande av eller uttag ur en forskningsdatabas enligt den
nya lagen om vissa forskningsdatabaser for uppgift som avser enskilds
personliga forhallanden och som kan hénforas till den enskilde, som i dag
giéller for motsvarande verksamhet med LifeGene-registret.

SCB pépekar att den foreslagna bestimmelsen 1 24 kap. 2 a § OSL endast
omfattar uppgifter om enskilds personliga forhallanden. SCB anfor att om
forskningsdatabaser med foretagsuppgifter, sdsom uppgifter om enskilda
firmor, far foras enligt lagen &r det inte sjadlvklart att alla uppgifter skulle
omfattas av sekretess vilket skulle fa betydelse for mdojligheten att lamna
ut uppgifter till databaserna. Nar det géller uppgifter om just enskilda
firmor &r det i stor utstrackning fraga om personuppgifter som knyter an
till den fysiska personen som bedriver ndringsverksamhet. Som exempel
kan ndmnas att identitetsbeteckningen for den enskilda firman ar den
fysiska personens personnummer. Nagot organisationsnummer finns
saledes inte. I sekretesshinseende innebér detta att uppgifter inom ramen
for den enskilda firman i stor utstrickning kommer att rymmas inom



begreppet personliga forhadllanden. Ocksé uppgifter om en persons
ekonomi kan, som angetts i avsnitt 10.2, falla under begreppet personliga
forhallanden (se prop. 1979/80:2 del A s. 84).

I en verksamhet med en forskningsdatabas kan det dven finnas uppgifter
som inte utgér personuppgifter. Det kan t.ex. gélla uppgifter om avlidna
(se avsnitt 7.2.1). Aven sadana uppgifter omfattas av sekretessen da de
finns i verksamheten med forskningsdatabasen.

Sekretesstiden

I de flesta sekretessbestimmelser begrinsas den tid som sekretess for en
uppgift i en allmin handling hogst kan gélla. Sekretesstidens langd beror
pa vilket skyddsintresse som har foranlett sekretessen. Nér det géller
skyddet for enskildas personliga forhallanden ar sekretesstiden i regel
maximerad till 50 eller 70 ar (se prop. 1979/80:2 del A s. 459 och 493).
Forskningsdatabaser som regleras av den foreslagna lagen kommer att
kunna innehélla uppgifter om sévidl barn som vuxna. I forsknings-
databaserna kan det ocksa handla om underlag for longitudinella studier
som foljer minniskor under lang tid, kanske under deras livstid. Sekre-
tessen bor dirfor, i motsats till vad Journalistforbundet anser, enligt
regeringens mening gélla under den enskildes livstid. Sekretessen for
uppgifter om enskildas personliga forhéllanden bor saledes gélla i hogst
70 ar.

Sekretessbrytande bestimmelser

For att uppgifterna i en forskningsdatabas ska komma till nytta och kunna
anvindas i1 forskningen bor sekretessen inte hindra att uppgifter limnas ut.
Den nya sekretessbestimmelsen bor dérfor forses med vissa sekretess-
brytande bestimmelser. Sekretessen bor till att borja med inte hindra att
uppgifter lamnas ut enligt vad som framgar av den foreslagna lagen om
vissa forskningsdatabaser. Sekretessen bor inte heller hindra att uppgifter
om avlidna som behandlas i en siddan forskningsdatabas ldmnas ut for
dandamal som motsvaras av de dandamél som anges i lagen. Slutligen bor
uppgifter som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande
forhallande ar direkt hénforlig till den enskilde fa ldmnas ut om det star
klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende
till denne lider men (jfr 24 kap. 2 a § andra stycket och 8 § tredje stycket
OSL).

Den forsta sekretessbrytande bestimmelsen innebdr att sekretessen inte
ska utgora négot hinder mot att uppgifter 1amnas ut till forskningsprojekt
i enlighet med vad som foreslés i lagen om vissa forskningsdatabaser, se
avsnitt 8.1. Som framgar dér dr en forutsattning for ett sidant utlimnande
bl.a. att mottagaren &r en fysisk eller juridisk person som ska tillimpa OSL
eller en fysisk person som omfattas av tystnadsplikt enligt den foreslagna
lagen (se vidare avsnitt 10.4). Som ytterligare en forutséttning for ett
sadant utlimnande géller att savdl forskningen som behandlingen av
personuppgifterna i forskningen har godkénts enligt etikprovningslagen,
om forskningen faller under den lagens tillimpningsomrade (se avsnitt
8.1.2). Uppgifter far vidare ldmnas ut till en forskningshuvudman som fatt
uppgifter frén en forskningsdatabas, om det behdvs for att utreda
oredlighet i forskning eller annan avvikelse frén god forskningssed (se
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avsnitt 8.1.3). Da en viktig del i forskningen &r att kunna kombinera
uppgifterna i en forskningsdatabas med andra uppgifter foreslas det dven
en bestimmelse som innebér att om de personuppgifter som ldmnats ut till
ett forskningsprojekt &r pseudonymiserade eller skyddade pé likvardigt
sitt, far kompletterande uppgifter for att identifiera en registrerad,
inbegripet de registrerades personnummer eller motsvarande identitets-
beteckning, lamnas ut till en annan myndighet, om det dr nédvandigt for
att den mottagande myndigheten ska kunna ldmna ut uppgifter om samma
personer till det forskningsprojekt som utlimnande redan har gjorts till (se
avsnitt 8.2.2). Slutligen foreslds, for att undvika konflikter med annan
lagstiftning som innebédr en uppgiftsskyldighet, att uppgifter ocksa far
lamnas ut om det finns en skyldighet enligt lag att gora det (se avsnitt
8.1.4). Sekretess hindrar visserligen aldrig att en uppgift ldmnas till en
annan myndighet, om uppgiftsskyldighet foljer av lag eller forordning (se
10 kap. 28 § forsta stycket OSL). Det kan dock dven finnas uppgifts-
skyldigheter i forhallande till enskilda. Ett exempel pa sddan uppgifts-
skyldighet dr offentlighetsprincipen i tryckfrihetsforordningen.

Den andra sekretessbrytande bestimmelsen innebér att uppgifter om
avlidna som finns i en verksamhet med en forskningsdatabas som fors med
stod av den nya lagen kan 1dmnas ut i motsvarande fall som anges ovan.
Detta betyder att uppgifter om avlidna kan ldmnas ut under motsvarande
forutséttningar som personuppgifter kan utlimnas i enlighet med vad som
anges i lagen om vissa forskningsdatabaser och i férordning som med-
delats i anslutning till lagen (2 kap. 2 § forsta stycket 2 och 3 samt 3 kap.
1-3 och 5 §§ lagen om vissa forskningsdatabaser).

Det tredje sekretessbrytande bestimmelsen innebér att uppgifter som
inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande forhéllande &r
direkt hénforlig till den enskilde far 1dmnas ut om det stér klart att upp-
giften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon narstaende till denne lider
skada eller men. Uppgifter som é&r direkt hanforliga till den enskilde sdsom
namn, personnummer eller motsvarande identitetsbeteckning bdr av
integritetsskél inte f4 ldmnas ut. Daremot bor indirekta personuppgifter
kunna ldmnas ut om det star klart att uppgiften kan rdjas utan att den
enskilde eller ndgon nirstaende till denne lider men.

Sekretessen bor undantas fran generalklausulens tillimpningsomrdde

Regeringen foreslar som ovan beskrivits en sekretessbestimmelse som
utformas utan skaderekvisit, dvs. med absolut sekretess pad samma sétt som
idag géller enligt 24 kap. 2 a OSL for registret LifeGene och for bl.a.
statistikansvariga myndigheter enligt 24 kap. 8 § forsta stycket OSL.
Bestaimmelsen i den s.k. generalklausulen i 10 kap. 27 § anger att en
sekretessbelagd uppgift far lamnas till en myndighet om det ar uppenbart
att intresset av att uppgiften ldmnas har foretrdde framfor det intresse som
sekretessen ska skydda. Som framgér av avsnitt 10.2 har viss sekretess
ansetts sarskilt angeldget att upprétthalla i férhdllande till andra myndig-
heter. Detta giller bl.a. LifeGene-sekretessen enligt 24 kap. 2 a § OSL,
statistiksekretessen enligt 24 kap. 8 § OSL, hilso- och sjukvardssekre-
tessen 1 25 kap. 1-8 §§ OSL och socialtjanstsekretessen i 26 kap. 1-6 §§
OSL. I dessa fall har sekretessen undantagits fran generalklausulens
tillampningsomrade. Det dr enligt regeringens mening av integritetsskal



angelédget att uppratthélla sekretessen i forhéllande till andra myndigheter
ocksé nér det géller verksamhet som avser forande av eller uttag ur en
forskningsdatabas enligt den nya lagen om vissa forskningsdatabaser. Den
nya sekretessen bor darfor undantas fran generalklausulens i 10 kap. 27 §
OSL tillimpningsomrade. Eftersom sekretessregleringen avseende verk-
samhet som avser forande av eller uttag ur en forskningsdatabas som fors
med stdd av den nya lagen éastadkoms genom att hénvisningen till
LifeGene-lagen i bl.a. 24 kap. 2 a § OSL byts ut mot en hdnvisning till den
nya lagen behdver det inte goras ndgon dndring i 10 kap. 27 § OSL for att
astadkomma detta.

Bér misstanke om ett begdnget brott kunna bryta sekretessen?

Enligt 10 kap. 23 § OSL far en uppgift som angér misstanke om ett be-
ganget brott och som &r sekretessbelagd enligt bl.a. 24 kap. 2 a och 8 §§
och 25 kap. 1 §, 2 § andra stycket eller 3-8 §§ samma lag lamnas till en
aklagarmyndighet, Polismyndigheten eller annan myndighet som har till
uppgift att ingripa mot brottet endast om misstanken angér brott for vilket
det inte dr foreskrivet lindrigare straff &n fangelse i ett ar, forsok till brott
for vilket det inte &dr foreskrivet lindrigare straff &n fingelse i tva ar, eller
forsok till brott for vilket det inte dr foreskrivet lindrigare straff dn fangelse
i ett ar om gérningen innefattat forsok till dverforing av sddan allménfarlig
sjukdom som avses i 1 kap. 3 § smittskyddslagen (2004:168). Detta inne-
bar att savdl den absoluta sekretess som géller i verksamhet som avser
forande av eller uttag ur LifeGene-registret som den absoluta statistik-
sekretessen kan brytas med stdd av den 10 kap. 23 § OSL.

Kungl. Vetenskapsakademien papekar att den som frivilligt limnar upp-
gifter eller biologiska prover till forskning skulle kunna riskera bli domd
till féngelse om det blir mojligt att bryta sekretessen vid misstanke om
vissa allvarligare brott, men att akademien utgér fran att dessa bestdm-
melser inte anvands for att fiska efter missténkta, eller anhoriga till miss-
ténkta, i forskningsdatabaserna och att det blir ytterst sdllsynt att bryta
sekretess av brottsutredande skil. Biobank Sverige, som é&r kritiska till for-
slaget papekar att brottsutredning inte &r ett tillatet andamal nér det giller
biobanksprov och att Hogsta domstolen har uttalat att biobanksprov i
princip inte far 1dmnas ut for brottsutredande d&ndamal da de intressen som
bér upp biobankslagen regelméssigt hindrar att prov tas i beslag (mal nr O
2397-18). Det ér dé enligt Biobank Sverige knappast rimligt att data som
utvunnits ur samma prov, t.ex. gensekvens, ska fa lamnas ut for brottsut-
redande dndamal. Stockholms universitet anser att det ar sdrskilt proble-
matiskt att misstanke om brott som normalt leder till fangelse &r en sekre-
tessbrytande faktor och anfor att den som frivilligt lamnar uppgifter eller
prover till forskning pé basis av detta skulle kunna riskera bli domd till
fangelse. En person som inte ar insatt i lagen kommer dessutom enligt
universitetet sannolikt att dra slutsatsen att uppgifter som till och med
skulle kunna anvéndas for att doma vederborande till faingelse ocksa kan
anvindas pa andra sitt som ar till nackdel for deltagaren eller ndgon till
denne narstdende (dven nér s inte ar fallet).

Aven om generalklausulen inte ska tillimpas finns det enligt regeringen
starka skl som talar for att sekretessen ska kunna brytas pa det séttet att
myndigheter som omfattas av den foreslagna sekretessen kan ldmna upp-
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gifter som angar misstankar om vissa allvarliga brott eller forsok till vissa
allvarliga brott till en aklagarmyndighet, Polismyndigheten, Sakerhets-
polisen eller nagon annan myndighet som har till uppgift att ingripa mot
brottet. Det finns dock, som Kungl Vetenskapsakademien, Biobank
Sverige, Myndigheten for vard- och omsorgsanalys samt Stockholms och
Umead universitet 1 olika ordalag har papekat, en risk for att en sadan
sekretessbrytande bestimmelse negativt paverkar presumtiva deltagares
vilja att bidra till forskningsdatabasen. Mot ndmnda risk och de konse-
kvenser som en minskad vilja att medverka och minskat fértroende for hur
de uppgifter som ldmnas till en forskningsdatabas skyddas star det starka
samhilleliga intresset av att bekdmpa allvarlig brottslighet.

Forslaget aktualiserar en kinslig och svar avvigning mellan motstdende
intressen. I den ena vagskalen ligger samhillets intresse av att skydda sig
mot allvarlig brottslighet. I den andra vagskalen ligger intresset av den
enskildes integritet och av att han eller hon med fortroende ska kunna
lamna uppgifter till en forskningsdatabas. Regeringen vill dock framhalla
att den befintliga sekretessbrytande bestimmelsen inte innebdr nagon
skyldighet for larositena att pa eget initiativ anméla misstankar om brott
till de brottsutredande myndigheterna. Om en sddan myndighet inkommer
med en begiran om utlimnande av uppgifter, som enligt den sekretess-
brytande bestimmelsen far 1dmnas ut, &r dock den myndighet som forfogar
over uppgifterna ocksa skyldig att ldmna ut uppgifterna (6 kap. 5 § OSL).
Det ar dock den sistnimnda myndigheten som ska avgdra om det finns
forutséttningar for att tillimpa den sekretessbrytande regeln. Den
begidrande myndigheten maste saledes ldmna tillrdckligt mycket informa-
tion for att en sddan provning ska kunna goras.

Provningen av om uppgifter bor eller ska ldmnas ut till en annan myn-
dighet ankommer pd den enskilde befattningshavaren. Nar det géller
misstankar om brott konstaterar regeringen att det dock uttalats i for-
arbetena till 14 kap. 2 § i davarande sekretesslagen (1980:100), nuvarande
10 kap. 23 § OSL, att det kan vara ldmpligt att radgéra med en dverordnad
samt att i tveksamma fall 1dmna 6ver fragan till myndighetens avgorande.
Det har ocksa papekats att det inte finns nagot hinder mot att en myndighet
i sin arbetsordning ndrmare reglerar i vilken utstrickning enskilda
tjdnstemén ska kunna ldmna uppgifter till andra myndigheter och i vad
mén uppgiftslimnandet ska ankomma pa myndighetens ledning (prop.
1983/84:142 s. 41).

Regeringen vill ocksé peka pa att regleringen i 10 kap. 23 § OSL innebér
en begrinsning av i vilka fall uppgifter om brottsmisstankar fér ldmnas till
brottsbekdmpande myndigheter. Nir det géller annan sekretess géller
enligt 10 kap. 24 § OSL att sekretess inte hindrar att uppgifter om brotts-
misstankar l&dmnas s linge som fangelse dr foreskrivet for brottet och
detta kan antas foranleda ndgon annan pafoljd dn boter. Som ndmnts ovan
bryter bestimmelsen i 10 kap. 23 § OSL ocksa statistiksekretessen enligt
24 kap. 8 § OSL.

Mot denna bakgrund anser regeringen att det samhaélleliga intresset av
att bekdmpa allvarligare brottslighet véger tillrickligt tungt for att riskerna
for ett okat integritetsintrdng och ett minskat fortroende for att ldmna
uppgifter till forskningsdatabaserna maste godtas. Regeringen beddmer
darfor att det &r motiverat att infora ett sekretessgenombrott i form av en
sdrskild sekretessbrytande bestimmelse i likhet med vad som hittills géllt



i verksamhet som avser forande av eller uttag ur register enligt LifeGene-
lagen.

Det av Biobank Sverige aberopade rittsfallet fran Hogsta domstolen
(mal nr O 2397-18) innebir i huvudsak att biobanksprov i princip inte far
lamnas ut for brottsutredande d&ndamal eftersom de intressen som bar upp
biobankslagen regelméssigt hindrar att prov tas i beslag. Enligt rege-
ringens mening utgdr detta avgdrande inte ndgot hinder emot att det i OSL
infors en sekretessbrytande bestimmelse som innebér att uppgifter som
angar misstanke om allvarliga brott far, trots sekretess, ldmnas till brotts-
bekdmpande myndigheter. Sddana sekretessbrytande bestimmelser géller
redan idag enligt 10 kap. 23 § OSL bl.a. inom hilso- och sjukvarden for
uppgift om en enskilds hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden
och, som ovan papekats, i verksamhet som avser férande av eller uttag ur
register enligt LifeGene-lagen for uppgift som avser en enskilds personliga
forhallanden och som kan hénforas till den enskilde.

Overforing av sekretess

I dag giller enligt 24 kap. 2 b § OSL att om en myndighet som for ett
register enligt LifeGene-lagen, och ddarmed har att tillimpa den nuvarande
sekretessbestimmelsen i 2 a §, ldmnar ut uppgifter som omfattas av den
bestimmelsen till en annan myndighet, blir sekretessbestimmelsen
tillamplig dven hos den mottagande myndigheten som en sekundér sekre-
tessbestimmelse. En motsvarande bestimmelse om 6verforing av sekre-
tess behovs bl.a. for de fall uppgifter fran en forskningsdatabas 6verldmnas
till ett forskningsprojekt enligt den nya lagen om vissa forskningsdatabaser
eller dd en kodnyckel eller andra identifierande personuppgifter enligt
samma lag ldmnas ut till en annan myndighet for att den mottagande
myndigheten ska kunna ldmna ut uppgifter om samma personer till samma
forskningsprojekt som forskningsdatabasen redan har lamnat ut uppgifter
till (se vidare avsnitt 8.1).

En bestimmelse om 6verforing av sekretess blir tillimplig dven i de fall
uppgifter ldmnas ut frén en forskningsdatabas till forskningsprojekt som
bedrivs inom en annan verksamhetsgren inom ldrosétet, under forutsatt-
ning att verksamhetsgrenarna dr organiserade sa att de &r att betrakta som
sjalvstidndiga i forhallande till varandra, varmed en sekretessgrians uppstar
(se 8 kap. 2 § OSL). For det fall ett ldrosdte véljer att bade uppritta en
forskningsdatabas enligt den foreslagna lagen och bedriva sddan forskning
till vilken uppgifter fran forskningsdatabasen kan ldmnas ut forutsétter
regeringen, liksom vid LifeGene-lagens inforande, att ldrosétet organi-
seras sd att en sddan sekretessgrins uppstar (jfr prop. 2012/13:163 s. 72—
73).

Sasom berdrts ovan i avsnitt 7.3. géller, dven for det fall verksamheten
med en forskningsdatabas inte organiseras som en egen sjdlvstindig
verksamhet inom ldrosédtet med foljden att en sekretessgrins inte upp-
kommer mellan databasverksamheten och forskningsverksamheten inom
larosétet, att det inte ar fritt fram for forskare inom lérosétet att fa tillgang
till uppgifter i forskningsdatabasen i fraga. Bestimmelserna i den nya
lagen om forskningsdatabaser om till vilket forskningsomrade en databas
far lamna ut uppgifter och om integritetsskydd inom verksamheten, sdsom
begransningar i frdga om elektronisk atkomst, dr dgnade att i praktiken
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astadkomma en néstintill motsvarande gréns internt som en formell sekre-
tessgrans inom lérosétet gor.

Om uppgifter ldmnas Gver till ett etikgodkéant forskningsprojekt kommer
bade nu aktuell bestimmelse om dverforing av sekretess och den generella
bestimmelsen om o&verforing av sekretess till forskningsverksamhet
(11 kap. 3 § OSL) att bli tillampliga. Vid konkurrens mellan sekretess som
blir tillimplig pa grund av bestimmelsen om dverforing av sekretess och
sekretess som pa annan grund géller hos den mottagande myndigheten,
blir huvudregeln i 7 kap. 3 § OSL om konkurrens mellan sekretessbestim-
melser tillimplig. Den innebir att den sekretessbestimmelse enligt vilken
en uppgift vid en sekretessprovning ar sekretessbelagd har foretrdde fram-
for en sekretessbestimmelse enligt vilken uppgiften ska ldmnas ut.

Tystnadsplikten ska inskrdnka den grundlagsfista rdtten att meddela och
offentliggora uppgifter.

Som framgatt ovan foreslar regeringen bl.a. att den forslagna sekretessen
ska vara absolut. De larosidten som kommer att bedriva verksamhet med
en forskningsdatabas som kommer att omfattas av sekretessbestimmelsen
kommer inte att dgna sig & myndighetsutdvning mot enskild i sédan
verksamhet. De uppgifter som kommer att finnas i en forskningsdatabas
kan vara av mycket integritetskénslig karaktdr. P4 motsvarande sitt som
géller i dag géller enligt 24 kap. 9 § OSL, dvs. att den tystnadsplikt som
foljer av 24 kap. 2 a § inskrdnker den grundlagsfésta rétten att meddela
och offentliggdra uppgifter, bor darfor den tystnadsplikt som foljer av
24 kap. 2 a § i dess nya foreslagna lydelse inskrdnka den grundlagsfasta
ritten att meddela och offentliggora uppgifter.

En upplysningsbestimmelse om sekretessen bor inforas i lagen om vissa
forskningsdatabaser

Sekretess- och tystnadspliktsregleringen har stor betydelse for att skydda
den enskildes integritet och for att stirka viljan att limna uppgifter till
forskningsdatabaser som fors med stod av den nya lagen om vissa forsk-
ningsdatasbaser. En upplysningsbestimmelse om sekretessregleringen bor
darfor inforas i den lagen.

10.4  Tystnadsplikt hos enskilda mottagare for
uppgifter fran forskningsdatabaser

Regeringens forslag: I lagen om vissa forskningsdatabaser ska det
inforas en bestimmelse om tystnadsplikt. En enskild forskningshuvud-
man som &r en fysisk person eller den som é&r eller har varit verksam
hos en enskild forskningshuvudman som inte anges i bilagan till
offentlighets- och sekretesslagen, ska inte obehdrigen fé r6ja vad denne
har fatt veta om enskilds personliga forhallanden genom uppgifter som
mottagits fran en forskningsdatabas.

Det ska upplysas om att i det allménnas verksamhet och for sddana
organ som anges i bilagan till offentlighets- och sekretesslagen géller
den lagen.




Den tystnadsplikt som foljer av bestimmelsen ska inskrinka den
grundlagsfasta ratten att meddela och offentliggdra uppgifter.

Promemorians forslag 6verensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslas att den som arbetar eller har arbetat hos en
forskningshuvudman inte obehorigen far roja vad denne har fatt veta om
enskilds personliga forhéllanden genom personuppgifter som mottagits
frén en forskningsdatabas vid utldmnande till ett forskningsprojekt eller
till huvudmannen for att utreda oredlighet i forskning eller annan avvikelse
fran god forskningssed.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller
har inte nagot att invinda mot forslaget. Detta géller bl.a. Integritets-
skyddsmyndigheten, Socialstyrelsen, Stockholms universitet, Uppsala
universitet, Forvaltningsrdtten i Goteborg, Forsdkringskassan, Stiftelsen
Hégskolan i Jonkoping, Hogskolan i Halmstad, Inspektionen for social-
forsdkringen, Luled tekniska universitet, Malmo universitet, Region
Visternorrland, Stockholms kommun och Orebro universitet.

SCB pépekar att bestimmelsen om tystnadsplikt i 3 kap. 7 § i den nya
lagen endast avser uppgifter om enskilds personliga forhallanden.
Myndigheten konstaterar att om forskningsdatabaser med foretagsupp-
gifter far foras enligt lagen &r det inte sjélvklart att alla uppgifter om
enskilda firmor skulle omfattas av tystnadsplikten, vilket skulle fa
betydelse for mojligheten att lamna ut sddana uppgifter till databaserna.

Region Kronoberg foreslar en korrigering av lagtexten.

Gateborgs universitet efterfragar ett fortydligande avseende men-
provningen géllande utlimnande av forskningsdata till utlindska mot-
tagare.

Skilen for regeringens forslag: Till skillnad fran vad som géller enligt
LifeGene-lagen finns i den foreslagna lagen om vissa forskningsdatabaser
inget som hindrar att personuppgifter lamnas ut fran en forskningsdatabas
till ett forskningsprojekt som finns hos en forskningshuvudman som inte
ar en myndighet. Med forskningshuvudman avses hir detsamma somi 2 §
etikprovningslagen, dvs en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk
person i vars verksamhet forskningen utfors. Det kan saledes dérfor kom-
ma i fréga att uppgifter ldmnas till forskning hos en enskild forsknings-
huvudman for vilken sekretessregleringen i OSL inte géller eftersom
huvudmannen inte ar inford i bilagan till OSL och dérmed inte ar att
jémstélla med myndighet enligt 2 kap. 4 § OSL och bilagan till den lagen.
Det medfor att forskare hos den enskilda forskningshuvudmannen i ett
sadant fall inte kommer att omfattas av nadgon tystnadsplikt for de mot-
tagna uppgifterna pa det sitt som géller for forskare vid ett larosdte dér
offentlighetsprincipen géller.

For att det ska vara mojligt att med ett bevarat integritetsskydd kunna
mojliggora angeldgen forskning hos en enskild forskningsinrittning ar det
angeldget att det finns ett gott integritetsskydd for utlimnade uppgifter
dven hos en sddan mottagare. Som beskrivits i avsnitt 10.3 kan uppgifter
som avses behandlas i forskningsdatabaser enligt lagen om vissa forsk-
ningsdatabaser vara av mycket integritetskédnslig natur. Ménga av uppgit-
terna kan ocksa vara kénsliga personuppgifter sdsom uppgifter om hilsa
eller uppgifter om politiska asikter. I nimnda avsnitt foreslas att det ska
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giélla absolut sekretess i verksamhet som avser férande av eller uttag ur en
forskningsdatabas enligt lagen om vissa forskningsdatabaser for uppgift
som avser enskilds personliga férhallanden och som kan hénforas till den
enskilde. Det foreslas dock att sekretessen inte ska hindra dels att uppgifter
lamnas ut i den utstrackning som framgar av den lagen, dels att uppgift om
en avliden som behandlas i en saddan forskningsdatabas lamnas ut under
motsvarande forutsittningar som anges i den lagen, dels att uppgift som
inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande forhéllande &r
direkt hénforlig till den enskilde ska f& ldmnas ut om det star klart att
uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till denne
lider men. Som framgér av avsnitt 8.2.1 ska som huvudregel bara pseudo-
nymiserade personuppgifter limnas ut frin forskningsdatabasen. Aven
sddana kan dock vara kénsliga om de sprids vidare, t.ex. till ndgon som
kan koppla samman uppgifterna med annan information som gor det moj-
ligt att identifiera en registrerad. Vidare kan i vissa fall d&ven uppgifter som
ar direkt hanforliga till enskilda l&mnas ut till ett etikgodként forsk-
ningsprojekt (se avsnitt 8.2.1). Pa grund av att sekretessen i verksamheten
med forskningsdatabasen foreslas vara absolut, dvs. ej forsedd med ett
skaderekvisit, kommer det inte att vara mdjligt att lamna ut uppgifter fran
en forskningsdatabas till ett etikgodkint forskningsprojekt med forbehall
enligt 10 kap. 14 § OSL. Den bestimmelsen ger en myndighet mdjlighet
att i forhéllande till en enskild ldmna ut uppgifter som ar sekretessbelagda
enligt en sekretessbestimmelse som har ett skaderekvisit med ett forbehall
som inskrinker mottagarens rétt att limna uppgiften vidare eller att
utnyttja uppgiften. Det bor dirfér dvervdgas om det bor inforas en
tystnadsplikt for enskilda.

En forfattningsreglerad tystnadsplikt utgdr en inskrdnkning av yttrande-
friheten, oavsett om den foljer av sekretessbestimmelser i OSL eller av
bestdmmelser om tystnadsplikt i annan lag. En begrinsning av yttrande-
friheten genom lag far goras endast for att tillgodose dndamal som ar
godtagbara i ett demokratiskt samhélle. Begrdnsningen fér aldrig ga utover
vad som dr nodvéndigt med hénsyn till det &indamal som har motiverat den.
For yttrandefriheten géller vidare att den fér inskrinkas med hénsyn till
bl.a. privatlivets helgd. Vid beddmandet av vilka begransningar som far
goras ska sirskilt beaktas vikten av vidaste mdjliga yttrandefrihet och
informationsfrihet i politiska, religiosa, fackliga, vetenskapliga och kultu-
rella angeldgenheter (2 kap. 20 § forsta stycket, 21 § och 23 § forsta och
andra styckena regeringsformen).

Uppgifter som forekommer i en forskningsdatabas kan vara av mycket
integritetskdnslig natur. Ett utlimnande av s&dana uppgifter till ndgon
enskild, som sker utan négra begriansningar fér mottagaren att roja eller pa
annat sitt anvénda uppgifterna, skulle kunna medfora att en betydande risk
for att men uppkommer for dem som uppgifterna ror. Det kan inte anses
vara en godtagbar begrinsning av skyddet for enskildas privatliv och andra
personliga forhallanden. Alternativet till att inte infora en tystnadsplikt i
den nya lagen for enskilda mottagare som inte ska tillimpa regleringen i
OSL ér att sddana enskilda forskare inte far ta del av uppgifter fran
forskningsdatabaser som omfattas av den foreslagna lagen, i likhet med
vad som géller enligt LifeGene-lagen (se 6 §). Da regeringen anser att det
ar viktigt att enskilda forskare i s& stor utstrackning som mojligt far ta del
av uppgifter p4 motsvarande sétt som forskare hos offentliga forsknings-



huvudméan bedémer regeringen att en tystnadsplikt som motsvarar den
sekretess som foreslas i avsnitt 10.3 bor inforas for en enskild forsknings-
huvudman som 4r en fysisk person eller den som ér eller har varit verksam
hos en enskild forskningshuvudman som inte anges i bilagan till OSL, for
vad denne har fatt veta om enskilds personliga forhédllanden genom
uppgifter som mottagits fran en forskningsdatabas. Det géller till att borja
med uppgifter som mottagits av ett forskningsprojekt. Det ska hér upp-
mirksammas att det i ett forskningssamarbete kan finnas flera forsknings-
huvudmain, dven om det bara &r en av huvudméinnen som ger in ansdkan
om etikgodkédnnande. Enligt 23 § etikprovningslagen ska, nér flera forsk-
ningshuvudmin medverkar i ett och samma forskningsprojekt, de
gemensamt uppdra at en av dem att ansoka om etikprovning av projektet
for allas riakning och att informera de dvriga om Etikprovningsmyndig-
hetens beslut. Det ar bl.a. darfor uppgifter enligt den nya lagen foreslas
lamnas ut till ett forskningsprojekt och, om etikprovningslagen é&r tillamp-
lig, att projektet ska ha fatt en etikgodkdnnande (se avsnitt 6.3.7 och 8.1.2).
Det ska vidare uppméarksammas att nar det géller internationella forsk-
ningsprojekt sa krévs, sa snart nagot moment igenomforandefasen ska ske
i Sverige och den delen omfattas av etikprévningslagens tillampnings-
omrade, ett etikgodkdnnande for den del av forskningen som ska utforas i
Sverige. I avsnitt 8.1.1 foreslas att utlimnande av uppgifter till ett forsk-
ningsprojekt bara ska fa ske till fysiska eller juridiska personer som é&r
skyldiga att tillimpa OSL eller fysiska personer som omfattas av hér
foreslagen tystnadsplikt. Det gors vidare diar bedomningen att uppgifter i
en forskningsdatabas som fors med stod av den nya lagen bor kunna
lamnas till en svensk deltagare i ett gransdverskridande forsknings-
projektet, men att denne kommer att vara bunden av sekretessen eller
tystnadsplikten i férhéllande till sédana personer i projektet som inte lyder
under svensk lag. Detta bor dock inte hindra ett internationellt samarbete
sé linge som de uppgifter som den svenska deltagaren i forsknings-
projektet ldamnar ut till personer som inte lyder under svensk lag har
bearbetats pa ett sadant sétt att de inte langre utgdr personuppgifter eller
identifierande uppgifter om avlidna

Andra situationer ndr det bor gilla tystnadsplikt for uppgifter som
lamnas fran en forskningsdatabas &r nér det lamnas uppgifter till en enskild
forskningshuvudman darfor att det behdvs for att utreda oredlighet eller
annan avvikelse fran god forskningssed (se avsnitt 8.1.3) eller om det finns
en skyldighet enligt lag att gora det (se avsnitt 8.1.4).

Regeringen beddmer att den begrinsning av yttrandefriheten som en nu
beskriven tystnadsplikt skulle innebéra inte gar utdver vad som ar ndd-
vandigt med hinsyn till andamalet, dvs. att skydda de registrerades inte-
gritet. Regeringen bedémer att en bestimmelse om en sadan tystnadsplikt
ar forenlig med det skydd for yttrandefriheten som regeringsformen
innebér.

Region Kronoberg efterlyser en harmonisering av lagtexten och hén-
visar till hur tystnadsplikten ar uttryckt bl.a. i patientdatalagen. Med
hénsyn hértill och dé en forskningshuvudman kan vara en fysisk person
har regeringen, dock pé annat sétt &n det regionen foreslar, justerat den
foreslagna bestimmelsen om tystnadsplikt i lagen om vissa forsknings-
databaser i forhallande till promemorians forslag. Regeringen foreslér att
— i stillet for att som i promemorian ange att den som triaffas av tystnads-
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plikten dr den som arbetar eller har arbetat hos en enskild forsknings-
huvudman — tystnadsplikten ska gélla en enskild forskningshuvudman
som &r en fysisk person och den som ér eller har varit verksam hos en
enskild forskningshuvudman som inte anges i bilagan till OSL (jfr 29 kap.
14 § skollagen [2010:800] och 10 § lagen [2022:1011] om in- och utpasse-
ringskontroller vid hogskoleprovet).

SCB papekar att bestimmelsen om tystnadsplikt i 3 kap. 7 § 1 den nya
lagen endast avser uppgifter om enskilds personliga forhallanden. Myn-
digheten anfor att om forskningsdatabaser med foretagsuppgifter far foras
enligt lagen &r det inte sjdlvklart att alla uppgifter om enskilda firmor
skulle omfattas av tystnadsplikten, vilket skulle fa betydelse for mojlig-
heten att ldmna ut sddana uppgifter till databaserna. Som regeringen anfort
i avsnitt 10.3 &r det, nir det géller enskilda firmor, i stor utstrackning fraga
om personuppgifter som knyter an till den fysiska personen som bedriver
ndringsverksamheten. Ockséa uppgifter om en persons ekonomi kan som
angetts 1 avsnitt 10.2, falla under begreppet prop. 1979/80:2 del A s. 84).

Som framgar av avsnitt 8.1.1 dr det nédvéndigt - for att registerforande
myndigheter som omfattas av s.k. statistiksekretess ska kunna lamna ut
uppgifter som omfattas av sddan sekretess till en forskningsdatabas - att
det finns ett starkt integritetsskydd for sddana uppgifter inte bara i verk-
samheten med forskningsdatabasen utan dven hos potentiella mottagare av
uppgifter frén forskningsdatabasen. Regeringen beddomer darfor att
tystnadsplikten for enskilda som tar del av uppgifter som ldmnats ut fran
en forskningsdatabas bor omfatta uppgifter om enskildas personliga
forhallanden. Det bor hdr uppmarksammas att d&ven avlidna avses omfattas
av begreppet enskilda pa motsvarande sétt som enligt OSL (se prop.
1979/80:2 del A s. 84). Sammantaget innebér detta att bestimmelsen om
tystnadsplikt, till skillnad fran forslaget i promemorian, inte bara ska
omfatta personuppgifter utan ocksa uppgifter om avlidna. Detta innebar att
bestimmelsen om tystnadsplikt kommer att ha ett vidare tillimpnings-
omrade &n dvriga bestimmelser i den foreslagna lagen, vilka bara omfattar
behandling av personuppgifter. Regeringen bedémer dock att detta &r be-
fogat av ovan redovisade skil och nddvéndigt for att det ska rada en
overenstimmelse mellan den i avsnitt 10.3 foreslagna sekretessregleringen
och den foreslagna tystnadsplikten.

Regeringen bedomer att den begransning av yttrandefriheten som en
sédan tystnadsplikt skulle innebéra inte gér utdver vad som &dr nodvéandigt
med hénsyn till &ndamélen med bestdmmelsen, dvs. dels att skydda de
registrerades eller avlidnas integritet, dels att mojliggora for myndigheter
som omfattas av s.k. statistiksekretess att ldmna ut uppgifter till forsk-
ningsdatabaser i syfte att skapa underlag till forskning. Regeringen be-
domer att en bestimmelse om en sadan tystnadsplikt 4r forenlig med det
skydd for yttrandefriheten som regeringsformen innebar.

Géteborgs universitet konstaterar att promemorian bade fortydligar nu
géllande sekretessbestimmelser for forskningsomradet och foreslar ny
reglering for sekretess for forskningsdatabaser, vilket enligt universitetet
sikerstiller ett fullgott sekretesskydd for de enskilda forskningsperso-
nerna. De larosédten som fér tillstind att driva forskningsdatabaser kom-
mer, utdver andra myndigheter, dven att kunna ldmna ut forskningsdata till
enskilda aktorer eftersom lagforslaget innehdller en tystnadsplikt som
omfattar sdidana mottagare, vilket enligt universitetet 4r mycket positivt.



Universitetet konstaterar dock att utlimnanden fran forskningsdatabaser
till utlindska parter kommer att mota svarigheter, eftersom en straff-
sanktionerad tystnadsplikt inte gar att tillskriva nagon egentlig betydelse
utanfor svenskt territorium vid en sekretessprovning (JO:s beslut 4 juni
2019, dnr 6794-2017). Dubbel straffbarhet for brott mot tystnadsplikten
anges ofta som nddvéndigt for att en straffsanktionerad tystnadsplikt ska
kunna beaktas i en sekretessprovning, nér skyddet for uppgifterna bedoms
hos mottagande utléndsk part. Universitetet konstaterar att utredningen
inte beror hur tystnadsplikten ska hanteras hos utldndska mottagare och
efterfrigar darfor ett fortydligande avseende menprovningen géllande
sddana utlimnanden av forskningsdata. Regeringen har i avsnitt 8.1.2
redogjort for varfor det inte bor inforas ndgon bestimmelse som innebér
att utlimnande av uppgifter frdn en forskningsdatabas far goras till
forskning som ska utforas i annat land. De svérigheter med tystnadsplikt
utanfor Sveriges territorium som Gdteborgs universitet pekar pa kommer
ddarmed inte att uppstd. Som framgér av ndmnda avsnitt och ovan innebér
det krav som uppstills i den foreslagna lagen pé att utlimnande av upp-
gifter fran en forskningsdatabas till ett forskningsprojekt bara far ske till
sadana fysiska eller juridiska personer som ska tillampa OSL eller till
fysiska personer som omfattas av hir foreslagen tystnadsplikt, att upp-
gifter kommer att kunna ldmnas till svenska deltagare i internationella
forskningsprojekt, men att dessa kommer att vara bundna av sekretessen
eller tystnadsplikten i forhallande till sddana personer i projektet som inte
lyder under svensk lag. Detta bor dock inte hindra ett internationellt
samarbete sa linge som de uppgifter som den svenska deltagaren i forsk-
ningsprojektet 1dmnar ut till personer som inte lyder under svensk lag har
bearbetats pa ett sadant sétt att de inte langre utgdr personuppgifter eller
identifierande uppgifter om avlidna. da sadana uppgifter faller utanfor
tystnadsplikten.

Sammanfattningsvis foreslar regeringen att det i den nya lagen ska
inforas en bestdimmelse om tystnadsplikt som innebér att en enskild
forskningshuvudman som é&r en fysisk person eller den som é&r eller har
varit verksam hos en enskild forskningshuvudman som inte anges i bilagan
till OSL, inte obehorigen ska fa roja vad denne har fétt veta om enskilds
personliga forhéllanden genom uppgifter som mottagits fran en forsk-
ningsdatabas.

Vid bedémningen av vad som avses med obehdrigen rdja far ledning,
liksom 1 likartade fall av tystnadsplikt hos enskild, hdmtas foér vad som
géller i fraga om sekretess hos en motsvarande mottagare inom det all-
minna som ska tilldimpa 24 kap. 2 a § OSL pa grund av bestimmelsen om
overforing av sekretess enligt 2 b §.

Om uppgifter som omfattas av tystnadsplikt obehorigen réjs blir
bestdmmelsen i 20 kap. 3 § brottsbalken tillaimplig. Enligt den bestimmel-
sen giller att den som rdjer en uppgift som han eller hon &r skyldig att
hemlighalla enligt lag eller annan forfattning eller enligt férordnande eller
forbehall som har meddelats med stéd av lag eller annan forfattning, doms,
om inte gdrningen &r belagd med straff enligt nagon annan bestammelse,
for brott mot tystnadsplikt till boter eller fingelse i hogst tva ar. Detsamma
giller den som olovligen utnyttjar sddan hemlighet. Den som av
oaktsamhet begar en sddan gérning doms till boter. Om gérningen &r ringa
utgor den inte brott. Om ett brott mot tystnadsplikt dr grovt, doms for grovt

203



204

brott mot tystnadsplikt till fingelse i lagst sex ménader och hogst fyra ar.
Vid beddmningen av om brottet dr grovt ska det sdrskilt beaktas om
gérningen kunnat medfora allvarlig skada, avsett ett stort antal uppgifter
eller annars varit av sérskilt farlig art.

Tystnadsplikten ska inskrdinka den grundlagsfista rdtten att meddela och
offentliggora uppgifter

I avsnitt 10.3 foreslas att den tystnadsplikt som foljer av den i det avsnittet
foreslagna bestimmelsen om absolut sekretess i verksamhet som avser
forande av eller uttag ur en forskningsdatabas enligt den nya lagen for
uppgift som avser en enskilds personliga eller ekonomiska forhéllanden
och som kan hinforas till den enskilde, ska inskrinka den grundlags-
skyddade rétten att meddela och offentliggéra uppgifter. Regeringen anser
att detta skydd bor uppritthéllas nér en enskild forskningshuvudman eller
den som ér eller har varit verksam hos en enskild forskningshuvudman
som inte anges i bilagan till OSL, far del av sddana uppgifter med stdd av
den nya lagen. Av hénsyn till skyddet for den enskilde bor dérfor tyst-
nadsplikten inskrénka ritten att meddela och offentliggdra uppgifterna.
Detta bor astadkommas genom en bestimmelse i 44 kap. OSL.

10.5 Ytterligare ett undantag fran den absoluta
statistiksekretessen

Regeringens forslag: Tillimpningsomradet for bestimmelserna i
offentlighets- och sekretesslagen om undantag fran den absoluta
statistiksekretessen ska utvidgas till att ocksd omfatta uppgift som
behdvs 1 en forskningsdatabas som fors med stod av lagen om vissa
forskningsdatabaser.

Promemorians forslag é6verensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker eller
har inte nagot att invdnda mot forslaget. Det géller bl.a. Socialstyrelsen,
Integritetsskyddsmyndigheten, Mdlardalens universitet, Brottsfore-
byggande radet, Folkhdlsomyndigheten, Forvaltningsrdtten i Géteborg,
Forsdkringskassan, Stiftelsen Hégskolan i Jonkoping, Forskningsrddet for
miljo, areella ndringar och samhdllsbyggande, Forskningsradet for hdlsa,
arbetsliv och vilfird, Hogskolan i Halmstad, Inspektionen for social-
forsdkringen, Ldkemedelsverket, Luled tekniska universitet, Malmé
universitet, Myndigheten for digital forvaltning, Region Visternorrland,
Stockholms kommun, Uppsala universitet och Orebro universitet.

Journalistforbundet har inget att erinra mot forslaget som séddant, men
vill pAminna om de problem som bestimmelsen gett upphov till inte minst
avseende skolstatistiken. Enligt férbundet bor regeringen nirmare utreda
bestimmelsen ur ett bredare perspektiv for att hitta en 10sning pa de
problem som uppstar med statistiksekretessen dé Statistiska centralbyran
anvénds som arkivmyndighet snarare &n statistikmyndighet.

Négra remissinstanser, Statistiska centralbyran (SCB), Medlings-
institutet och Naturvardsverket befarar att promemorians forslag kommer



att underminera det fortroende som &r centralt for forande av statistik. SCB
papekar vidare att den foreslagna regleringen i 24 kap. 2 a § OSL innebar
att dven direkt identifierbara uppgifter kan komma att lamnas ut till saval
enskilda som utlédndska forskningshuvudmén. SCB bedomer att det kan bli
svart for utlimnande myndigheter att gora en sekretessprovning dé syftet
ar att uppgifterna ska ldmnas vidare till framtida forskningsprojekt och det
ar oklart vilket skydd uppgifterna kommer att omfattas av dér. Det kan
innebéra att uppgifter inte kommer att kunna l&dmnas ut med stéd av det
nya undantaget i 24 kap. 8 § tredje stycket OSL.

Naturvdrdsverket faster uppmirksamheten pa att merparten av verkets
uppgifter som kan hénforas till enskilda individer inte finns inom den
sarskilda statistikverksamheten. I stéllet finns sddana uppgifter inom myn-
dighetens ovriga verksamhet, som inte berdrs av bestimmelserna i 24 kap.
8 § OSL. Naturvdrdsverket ifragasitter darfor om den foreslagna &nd-
ringen i 24 kap. 8 § OSL ér tillracklig och dndamalsenlig for att mota
forskningsdatabasernas behov av kompletterande information fran stati-
stikansvariga myndigheter.

Umed universitet papekar att fordndringen i 24 kap. 8 § OSL medger
utlamnande av kompletterande statistikuppgifter till en forskningsdatabas
efter menprovning som enligt universitetet verkar innebédra att antingen
finns samtycke frdn den enskilde eller ndgot som visar att denne
informerats men inte valt opt-out. For denna hantering krdvs omfattande
administration fran forskningsdatabasen dir universitetet ifragasétter hur
det &r avsett att detta ska ske i praktiken géllande varje individ som ingér
i forskningsdatabasen.

Myndigheten for vdard- och omsorgsanalys avstyrker forslaget eftersom
myndigheten bedomer att forslagen ger otillrdckligt sekretesskydd for
personuppgifterna i forskningsdatabaser.

Skilen for regeringens forslag: Som tidigare ndmnts giller enligt
24 kap. 8 § OSL absolut sekretess i sddan sérskild verksamhet hos en
myndighet som avser framstéllning av statistik for uppgift som avser en
enskilds personliga eller ekonomiska forhallanden och som kan hanforas
till den enskilde. Denna séa kallade statistiksekretess géller dessutom i
annan jadmforbar undersékning som utfors av nagon annan myndighet i den
utstrickning regeringen meddelar foreskrifter om det, déribland, enligt 7 §
OSF, i miljémedicinska, socialmedicinska, psykiatriska eller andra medi-
cinska studier vid sjukvérdsinréttningar, utbildningsanstalter och forsk-
ningsinrittningar. Aven sociologiska, psykologiska eller andra beteende-
vetenskapliga eller samhéllsvetenskapliga studier vid ldrosdten och andra
forskningsinrdttningar omfattas av statistiksekretessen enligt 7 § OSF.

Bestdmmelsen i 24 kap. 8 § innehaller dock undantag fran den absoluta
sekretessen. Tredje stycket i bestimmelsen anger att uppgift som behdvs
for forsknings- eller statistikindamal och uppgift som inte genom namn,
annan identitetsbeteckning eller liknande forhéallande ar direkt hanforlig
till den enskilde far lamnas ut, om det star klart att uppgiften kan r6jas utan
att den enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider skada eller men
(omviént skaderekvisit, presumtion for sekretess). Detsamma giller en
uppgift som avser en avliden och som ror dédsorsak eller dodsdatum, om
uppgiften behdvs i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt
patientdatalagen (2008:355).
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Det finns, sdsom papekats i bl.a. avsnitt 6.1, oklarheter nér det géller
forutsittningar for utlimnande av uppgifter som omfattas av sekretessen i
24 kap. 8 § OSL till forskningsdatabaser. Det har uppstatt osdkerhet om
vad uttrycket forskningsdndamal i OSL innebér och det finns en osdkerhet
hos en del registerhillande myndigheter kring forskningsdatabasers for-
enlighet med bestimmelserna i EU:s dataskyddsforordning, vilket medfor
att fragestdllningen uppkommer om ett utlimnande stér i strid med 21 kap.
7 § OSL. Enligt den bestimmelsen géller det sekretess om det kan antas
att uppgifter efter utlimnande kommer att behandlas i strid med 1.
dataskyddsforordningen, 2. dataskyddslagen eller 3. etikprovningslagen.
Det kan i detta sammanhang uppmérksammas att regeringen nér det géller
tillimpningen av 21 kap. 7 § OSL, i ett beslut med anledning av ett ver-
klagande av ett lirosdte som fatt ett avslag frdn Socialstyrelsen pé en
begédran om utfdende av uppgifter i enlighet med ett etikgodkdnnande
enligt etikprovningslagen, har slagit fast att om det finns ett godkénnande
av Etikprovningsmyndigheten eller, efter ett dverklagande, av Over-
klagandendmnden for etikprovning, s dr inte avsikten att nadgon annan
myndighet, eller regeringen, med stdd av 21 kap. 7 § OSL ska kunna
Overprova huruvida ett utlimnande i enlighet med etikgodkédnnandet
skulle strida mot dataskyddsregleringen (S 2021-05036).

Regeringen har i avsnitt 6.2.1 gjort bedomningen att forskningsdata-
baser enligt den nya lagen om vissa forskningsdatabaser fors for veten-
skapliga forskningsdndamal i den mening som avses 1 EU:s dataskydds-
forordning. Ett begrepp kan dock ha olika betydelser i olika regleringar
och sekretessregleringen tillkom for drygt 40 &r sedan. Nér det géller
uttrycket forskningsdndamal kan det konstateras att forarbetena till 24 kap.
8 § OSL inte ger ndgon ndrmare végledning kring vad som avses med det
begreppet i bestimmelsen. Klart dr emellertid att verksamheten med
forskningsdatabaser inte &r forskning i den bemérkelse som avses i etik-
provningslagen. Det dr vidare oklart om verksamheten med forsknings-
databaser kan anses vara forskningsverksamhet i den mening som avses i
bestdmmelsen i 11 kap. 3 § OSL, som anger att tillimpningen av en
sekretessbestimmelse fors over till en myndighet som far uppgiften i sin
forskningsverksamhet.

Det kan mot denna bakgrund konstateras att det finns en réttslig osidker-
het och att det finns det som talar for att verksamheten med att bygga upp
en forskningsdatabas inte ar ett sddant forskningsindamal som avses i
tredje stycket i 24 kap. 8 § OSL. Detta medfor i sin tur osékerhet om vilket
sekretesskydd, om nagot, uppgifterna far om de ldmnas ut till en forsk-
ningsdatabas om den inte omfattas av sekretesskyddet i 24 kap. 2 a § OSL.

Undantaget fran huvudregeln om absolut sekretess i 24 kap. 8 § tredje
stycket OSL i den nuvarande lydelsen kan ddrmed inte ségas utgdra ett
sadant tydligt réttsligt stod som behovs for att forskningsdatabaser ska
kunna gora en kompletterande insamling frén statistikansvariga myndig-
heter av sddana uppgifter som omfattas av statistiksekretessen nér en sddan
komplettering &r befogad. For vissa forskningsdatabaser dr det av stor
betydelse, for att hoja kvaliteten och det vetenskapliga vardet av data-
basen, att exempelvis kunna f6lja upp insamlade personuppgifter genom
att f4 viss uppdaterad information fran statistikansvariga myndigheters
register.



Som SCB framhéllit &r statistiksekretessen av mycket stor vikt for att
statistik av hog kvalitet ska kunna framstéllas. Tilliten till statistikmyndig-
heternas hantering av data &r avgoérande for viljan att delta i olika under-
sokningar och pa sikt for fortroendet for den officiella statistiken. Det
innebdr att stor restriktivitet dr pakallad vid 6vervéganden om att infora en
bestimmelse som bryter den sekretessen. Det stringa sekretesskyddet for
uppgifter om enskildas personliga och ekonomiska forhéllanden i myn-
digheters sérskilda verksamhet for statistikframstéllning motiveras av att
statistikens kvalitet 4r beroende av enskildas villighet att 1dmna uppgifter,
som i sin tur kan antas bero p4 att de enskilda litar pa att uppgifter om dem
inte rojs sd att de kan identifieras. Dérutover kan det i den sérskilda
verksamheten finnas manga uppgifter om en och samma person. En
sammanstéllning av sddana uppgifter &r ofta integritetskinslig (prop.
1979/80:2 del A s. 262-263).

Mot bakgrund av syftet att vérna tillforlitligheten och kvaliteten i stati-
stiken och att vdrna enskildas integritet har regeringen noga overvagt
fragan om ett ytterligare undantag fran den statistiksekretessen ska inforas.
Det dr enligt regeringens uppfattning av stor betydelse for forskningen att
den vetenskapliga kvaliteten pa forskningsdatabasen kan hojas genom att
uppdaterad eller kompletterande information fran statistikansvariga
myndigheters register tillfors databasen. Som anforts i avsnitt 7.2.1 kan
forskningsdatabaser som ockséd innehaller kompletterande uppgifter ut-
gora en viktigare resurs for viss forskning d4n om databasen endast inne-
haller de personuppgifter som den registrerade bidrar med. Darfor, och for
att underldtta for statistikansvariga myndigheter att tillmotesga ansok-
ningar frén forskningsdatabaser om befogade kompletteringar genom
utfdende av uppgifter fran dessa myndigheters register, bor ytterligare tva
sekretessbrytande bestimmelser i 24 kap. 8 § OSL inforas, genom vilka
det klargors att ocksa uppgifter som behdvs i en sddan forskningsdatabas
som fors med stod av lagen om vissa forskningsdatabaser far ldmnas ut,
oavsett om det dr fraga om personuppgifter eller uppgifter om avlidna, om
det star klart att uppgifterna kan rojas utan att den enskilde eller ndgon
nérstaende till denne lider skada eller men.

Undantaget innebdr en provning i tva steg. Det handlar dels om
forskningsdatabasens behov av uppgiften, dels om en skadeprévning
enligt det foreskrivna omvinda skaderekvisitet vilket innebér en presum-
tion for sekretess.

Vid begiran fran en forskningsdatabas om att utfd personuppgifter ska
det, enligt lagen om vissa forskningsdatabaser, vara frdga om en komplet-
terande insamling av uppgifter som de registrerade har samtyckt till pa
forhand eller informerats om och inte motsatt sig. Det dr frdga om upp-
gifter som kompletterar redan behandlade uppgifter i forskningsdatabasen.
Med att uppgiften behdvs i en forskningsdatabas asyftas att komplette-
ringen med de efterfrdgade uppgifterna okar eller uppritthaller kvaliteten
eller det vetenskapliga virdet av forskningsdatabasen. Det ankommer pa
det personuppgiftsansvariga larosdtet att géra en sddan behovsprévning
innan komplettering begirs. Den utlimnande myndigheten bor prova att
larosdtet har gjort en sddan behovsprovning.

Den utlimnande myndigheten ska vidare prova fragan om det star klart
att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstiende till
denne lider skada eller men. Harvid ska beaktas att lagen om vissa forsk-
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ningsdatabaser reglerar databaser som bygger pa enskildas frivilliga sam-
verkan och att det som huvudregel krdvs samtycke for insamling av upp-
gifter fran andra kéllor dn den enskilde och att det annars krévs att den
registrerade informerats om den kompletterande insamlingen och inte har
motsatt sig den, s.k. opt-out. Nér samtycke finns far den enskilde anses ha
eftergett den sekretess som kan gilla for uppgifter fran kéllor som
samtycket omfattar (jfr 12 kap. 2 § OSL). I ett sddant fall behover det inte
goras ndgon provning enligt nu aktuell bestimmelse fore utlimnandet. Nar
inhdmtandet av uppgifter baseras pd information i kombination med en
mdojlighet till opt-out ska foljande beaktas.

SCB har péapekat att den foreslagna regleringen i 24 kap. 2 a § OSL
innebér att dven direkt identifierbara uppgifter kan komma att lamnas ut
till sdvil enskilda som utlédndska forskningshuvudmén och SCB bedémer
att det kan bli svart for utlimnande myndigheter att gora en sekretessprov-
ning da syftet &r att uppgifterna ska ldmnas vidare till framtida forsk-
ningsprojekt och att det dr oklart vilket skydd uppgifterna kommer att
omfattas av dir. Det kan enligt SCB innebdra att uppgifter inte kommer att
kunna ldmnas ut med stdd av det foreslagna undantaget i 24 kap. 8 § tredje
stycket OSL. Med anledning av bl.a. denna synpunkt har regeringen i
avsnitt 8.1.1 foreslagit att det i den nya lagen om vissa forskningsdatabaser
ska inforas en bestimmelse som innebir att utlimnande av uppgifter till
ett forskningsprojekt bara far ske till fysiska eller juridiska personer som
ska tillampa OSL eller till fysiska personer som omfattas av tystnadsplikt
enligt en bestimmelse i den lagen (se den i avsnitt 10.3 foreslagna bestim-
melsen om 6verforing av sekretess vid utlimnande av uppgifter fran en
forskningsdatabas och den i avsnitt 10.4 foreslagna bestimmelsen om
tystnadsplikt for enskilda som mottagit uppgifter fran en forsknings-
databas). Regeringen har vidare, i avsnitt 8.1.2 gjort bedomningen att det
inte ska inforas nagon bestimmelse som innebdir att utlimnande far goras
till forskning som ska utforas i annat land. Nér det géller internationella
forskningsprojekt ska, sa snart ndgot moment i genomforandefasen ska ske
i Sverige och den delen omfattas av etikprovningslagens tillimpnings-
omrade, ett etikgodkdnnande for den del av forskningen som ska utforas i
Sverige inhdmtas. Som framgér av avsnitten 8.1.1 och 10.4 far den svenska
deltagaren i ett sadant forskningsprojektet inte lamna ut uppgifter som han
eller hon har fatt fran en forskningsdatabas enligt den nya lagen till
personer som inte lyder under svensk lag, sdvida inte uppgifterna har
bearbetats pé ett sddant sitt att de inte ldngre utgodr personuppgifter eller
identifierande uppgifter om avlidna. I ett sddant fall kan de inte ldngre
anses vara hanforliga till ndgon enskild och det bor sta klart att uppgiften
kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till denne lider men
(se den i avsnitt 10.3 foreslagna lydelsen av 24 kap. 2 a § andra stycket
OSL och den i avsnitt 10.4 foreslagna tystnadsplikten).

Niér det giller den kommande skadeprovningen enligt 24 kap. 8 § tredje
stycket OSL enligt den foreslagna nya lydelsen bor det dels beaktas att
uppgifter efter utlimnande till en forskningsdatabas enligt lagen om vissa
forskningsdatabaser kommer att omfattas av ett sekretesskydd som mot-
svarar det som dessa atnjuter hos den utlimnande myndigheten (se avsnitt
10.3), dels att uppgifterna efter utlimnande frdn en sddan forsknings-
databas till myndigheter eller enskilda organ som anges i bilagan till OSL
kommer att omfattas av 6verford sekretess (se avsnitt 10.3) eller, i de fall



utlamnande sker till enskilda som inte omfattas av OSL, av tystnadsplikt
enligt den foreslagna lagen om vissa forskningsdatabaser (se avsnitt 10.4).
Uppgifterna kommer dessutom att fortsatt undantas fran generalklausulens
omrade. Nér det giller det utlimnande av uppgifter som eventuellt kan
komma att ske med stod av den sekretessbrytande bestimmelsen 10 kap.
23 § OSL (se avsnitt 10.3) kan konstateras att den bestimmelsen ocksa
bryter statistiksekretessen enligt 24 kap. 8 § OSL. Behandlingen av upp-
gifterna kommer dérutover att omgérdas av ett flertal skyddsatgérder
enligt lagen om vissa forskningsdatabaser som ytterligare verkar integri-
tetsskyddande. I de fall den enskilde inte har motsatt sig den komplet-
terande insamlingen till forskningsdatabasen, bor siledes en skade-
provning enligt det omvénda skaderekvisitet i 24 kap. 8 § tredje stycket,
med hénsyn till nu nimnda omstindigheter, normalt leda till beddmningen
att det star klart att uppgifterna kan lamnas ut till forskningsdatabasen utan
att den enskilde eller ndgon nérstédende till denne lider skada eller men.

Naér det géller vad som ska beaktas vid sekretessprovningen enligt det
omvinda skaderekvisitet nir det dr friga om uppgifter om avlidna kan
foljande uppmirksammas. Nar det géller avlidna &r sekretessen visentligt
svagare an for levande personer (prop. 1979/80:2 del A s. 84). Sekretess
kan dock gilla om uppgiften kan anses krinka den frid som bor tillkomma
den avlidne t.ex. for integritetskinsliga uppgifter som det med fog kan
antas att den enskilde inte velat skulle komma till ndgon annans kdinnedom
ens efter hans eller hennes dod (RA 2007 ref 16). Om en enskild fore sin
dod samtyckt till att uppgifter om honom eller henne far inga i en viss
forskningsdatabas kan ddarmed utgdngspunkten ménga ganger vara att
aven uppgifter om personen som tillkommit efter hans eller hennes dod
kan ldmnas ut till den forskningsdatabasen. Oavsett om ett sddant sam-
tycke ldmnats eller inte ska ocksa det skydd som ges genom ovan redo-
visad sekretessreglering och tystnadsplikt beaktas.

Naturvardsverket har fast uppméarksamheten pa att merparten av verkets
uppgifter som kan hénforas till enskilda individer inte finns inom den
sarskilda statistikverksamheten. I stillet finns sadana uppgifter inom
myndighetens dvriga verksamhet — som inte berdrs av bestimmelserna i
24 kap. 8 § OSL. Naturvérdsverket ifragasétter darfor om den foreslagna
andringen i 24 kap. 8 § OSL ér tillrdcklig och dndamaélsenlig for att mota
forskningsdatabasernas behov av kompletterande information fran
statistikansvariga myndigheter. Regeringen noterar vad verket papekar
men konstaterar att det inom ramen for detta lagstiftningsarbete inte finns
beredningsunderlag for att infora ytterligare sekretessbrytande bestimmel-
ser.

Regeringen foreslar saledes att det gors ett tilldgg i 24 kap. 8 § tredje
stycket OSL som innebar att uppgifter som omfattas av statistiksekretess
far lamnas ut om de behovs i en forskningsdatabas som fors med stod av
den foreslagna lagen om vissa forskningsdatabaser om det star klart att
uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till den
enskilde lider skada eller men. Med “uppgifter som behdvs” avses alla
typer av uppgifter som behdvs i en sddan forskningsdatabas oavsett om det
ar fraga om uppgifter vars behandling regleras i den aktuell lagen, dvs.
personuppgifter, eller om det 4r frdga om andra typer av uppgifter, t.ex.
uppgifter om avlidna.
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Nér det géller bedomningen av om uppgifterna efter utlimnandet kom-
mer att behandlas pa ett sétt som &r forenligt med bestimmelserna i EU:s
dataskyddsforordning och dataskyddslagen bor de beddmningar och
forslag som presenterats i avsnitt 6—8 underlétta de utlimnande myndig-
heternas provning enligt 21 kap. 7 § OSL. Den foreslagna regleringen
innehéller ett flertal bestimmelser och beddmningar som fortydligar hur
personuppgiftsbehandlingen i forskningsdatabaser &r tinkt att ske for att
anses forenlig med EU:s dataskyddsférordning. Det ska vidare beaktas att
dataskyddslagen &r subsididr i forhallande till den foreslagna lagen om
vissa forskningsdatabaser.

Ndrmare om betydelsen av att en enskild helt eller delvis i allmdnhet kan
héiva sekretess som giller till skydd for honom eller henne

Som framgar ovan kommer det enligt den foreslagna lagen om vissa forsk-
ningsdatabaser att som huvudregel att krdvas ett samtycke fran den
registrerade till behandling av personuppgifter genom kompletterande
insamling fran andra killor 4n den registrerade. Om samtycke inte finns
fir sddan insamling enbart géras om den registrerade informerats om
insamlingen och inte uttryckligen motsatt sig denna, se avsnitt 7.1.

SCB vill framhélla att det dr den utlimnande myndigheten som maéste ta
stdllning till om ett giltigt samtycke enligt 12 kap. 2 § OSL finns och att
det vid bedomningen &r avgorande hur samtycket dr utformat. SCB befarar
att de samtycken som inhdmtas enligt 2 kap. 4 § i lagforslaget i manga fall
inte kommer anses vara tillrackligt tydliga. Enligt SCB:s beddmning kan
det vidare aldrig bli aktuellt att l&mna ut uppgifter med stod av ett
samtycke enligt 12 kap. 2 § OSL avseende andra personer dn den som har
lamnat samtycket.

Enligt 12 kap. 2 § OSL kan en enskild helt eller delvis héva sekretess
som giller till skydd for honom eller henne om inte ndgot annat anges i
lagen. Regeringen konstaterar att det inte stélls inte lika hoga krav pa ett
samtycke enligt OSL som det gors enligt EU:s dataskyddsférordning. Med
samtycke enligt lagen om vissa forskningsdatabaser avses detsamma som
i artikel 4 1 dataskyddsforordningen (se avsnitt 6.3.6), dvs. varje slag av
frivillig, specifik, informerad och otvetydig viljeyttring, genom vilken den
registrerade, antingen genom ett uttalande eller genom en entydig bekraf-
tande handling, godtar behandling av personuppgifter som rér honom eller
henne. Till skillnad frén vad som géller enligt den foreslagna lagen och
dataskyddsforordningen behdver ett samtycke enligt OSL enligt forarbe-
tena till den lagen inte vara uttryckligt. Ocksa ett tyst s.k. presumerat
samtycke far godtas. Ibland framgér det av den enskildes beteende och
forvantningar att han eller hon i viss utstrdckning accepterar att en hemlig
uppgift vidarebefordras. Ett samtycke far dock inte ges ett s generellt
innehall att den enskilde allméant forklarar sig avstd fran sekretessen hos
en viss myndighet (prop. 1979/80:2 del A s. 331). Regeringen bedémer
sdledes, i motsats till vad SCB befarar, att de samtycken som inhdmtas
enligt forslaget till lagen om vissa forskningsdatabaser kommer att vara ett
tillréckligt tydligt presumerat samtycke for att sekretessen ska hévas.
Regeringen delar dock uppfattningen att det aldrig kan bli aktuellt att
lamna ut uppgifter med stod av ett samtycke enligt 12 kap. 2 § OSL av-
seende andra personer dn den som har ldmnat samtycket.



Myndigheten for vdrd- och omsorgsanalys, som avstyrker forslagen,
eftersom dessa enligt myndigheten ger otillrdckligt sekretesskydd for
personuppgifterna i1 forskningsdatabaserna, har ifrdgasatt forsknings-
huvudménnens forutsittningar att ldmna information om regleringen
avseende de komplexa sekretess- och sdkerhetsbestimmelserna till de
registrerade. Regeringen har i avsnitt 6.3.8 redogjort for att de larosdten
som kan komma i fraga for att inrdtta en forskningsdatabas enligt den nya
lagen &r de som har tillrdckliga finansiella och organisatoriska forutsatt-
ningar for att kunna tillgodose ett kvalitativt och langsiktigt integritets-
skydd for den personuppgiftsbehandling som kommer att dga rum i
verksamheten med en viss forskningsdatabas. Dari ingér att kunna ldmna
information till de medverkande om tillimplig reglering.

Umed universitet anfor att fordndringen i 24 kap. 8 § OSL medger
utlimnande av kompletterande statistikuppgifter till en forskningsdatabas
efter menprovning som enligt universitetet verkar innebéra att antingen
finns samtycke fran den enskilde eller ndgot som visar att denne informe-
rats men inte valt opt-out. Universitet ifragasétter hur det dr avsett att detta
ska ske i praktiken gillande varje individ som ingér i forskningsdatabasen.
Som ndmnts ovan kommer det att krdvas att ett larosdte har tillrackliga
finansiella och organisatoriska forutséttningar for att kunna tillgodose ett
kvalitativt och langsiktigt integritetsskydd for den personuppgiftsbehand-
ling som kommer att 4ga rum i en verksamhet med en forskningsdatabas
for att den ska kunna omfattas av lagen. Déri ingar att halla reda pa de
samtycken som ldmnas. Nér det giller mojligheten till kompletterande
insamling frén andra kéllor 4n de som kunnat definieras i samband med att
samtycke till behandling i forskningsdatabasen inhdmtats foreslas, som
framgar ovan, att det i den nya lagen ska anges att sadan insamling bara
far goras utan samtycke om den registrerade har informerats om insam-
lingen och inte uttryckligen motsatt sig den. Kravet pa information innebér
inte att den personuppgiftsansvarige maste uppritta en faktisk kontakt med
varje registrerad. Det &r tillrdckligt att information ldmnas genom att den
personuppgiftsansvarige pa sin webbplats eller annat forum som registre-
rade kénner till redovisar vilka kompletterande uppgifter som planeras att
inhdmtas, och dérvid ger de registrerade mojlighet att motsétta sig insam-
lingen. Dér bor tydligt framga hur den registrerade som vill motsétta sig
kompletteringen ska ga till véiga och inom vilken tidsram denne forvéntas
hora av sig. Mot bakgrund av att det i det senare fallet inte kravs att det tas
en direktkontakt med varje registrerad gors hiar bedomningen att det skulle
fora for langt att i ett sddant fall utgd frén att ett tyst s.k. presumerat
samtycke enligt 12 kap. 2 § OSL foreligger. Med hénsyn till att den
sekretess som foreslds gilla i verksamheten med en forskningsdatabas i
princip motsvarar statistiksekretessen och till de registrerades uttryckliga
vilja att bidra med sina uppgifter i forskningsdatabaserna samt till den
mdjlighet till insyn i och kontroll ver personuppgiftsbehandlingen som
den registrerade har enligt den foreslagna lagen om vissa forsknings-
databaser bor dock, i de fall den enskilde inte har motsatt sig insamlingen
inom den av det ansvariga larosdtet angivna tidsramen, en skadeprévning
enligt ett omvént skaderekvisit normalt leda till bedomningen att det star
klart att uppgifterna kan lamnas ut till larosétet utan att den enskilde eller
nagon nérstadende till denne lider skada eller men.
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Regeringen foreslér séledes att tillimpningsomradet for bestimmelserna
1 OSL om undantag fran den absoluta statistiksekretessen ska utvidgas till
att ocksé omfatta uppgift som behdvs i en forskningsdatabas som fors med
stdd av lagen om vissa forskningsdatabaser oavsett om det ar fraga om
personuppgifter eller uppgifter om avlidna.

10.6  Sekretessbestimmelserna for det
rattspsykiatriska forskningsregistret ska
upphévas

Regeringens forslag: Bestimmelsen om sekretess for det rétts-
psykiatriska forskningsregistret och den anslutande bestimmelsen om
inskrinkt meddelarfrihet ska upphévas.

Promemorians forslag 6verensstimmer med regeringens forslag.
Remissinstanserna: Ingen av remissinstanserna kommenterar specifikt
promemorians forslag.

Skilen for regeringens forslag

Sekretessbestdmmelsen bor upphdvas

Sekretess géller i verksamhet som avser forande av eller uttag ur register
som fors enligt lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt forskningsregister
for uppgift om en enskilds hélsotillstdind eller andra personliga for-
hallanden som har tillforts registret, om det inte stér klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller ndgon nirstdende till denne lider men.
Sekretessen géller aven i forhéllande till en registrerad person som ar vard-
eller behandlingsbehdvande for uppgift om hans eller hennes hélsotill-
stand, om det med hénsyn till andamélet med vérden eller behandlingen &r
av synnerlig vikt att uppgiften inte lamnas till honom eller henne. For
uppgift i en allmédn handling géller sekretessen i hogst sjuttio ar (24 kap.
2 § OSL).

Till f61jd av forslaget i avsnitt 9 om att lagen om réttspsykiatriskt forsk-
ningsregister ska upphévas uppkommer fragan om det direfter finns nagot
fortsatt behov av en sérskild sekretessbestimmelse som skyddar uppgifter
i sddan verksamhet som avser forande av eller uttag ur ett sddant register.
Lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister tradde i kraft den 1 juli 2000.
Det &r oklart vilka uttag som kan ha gjorts fran registret till forsknings-
verksamhet under tiden verksamheten pégick. Det har visserligen fram-
kommit att registret uppdaterades bara under négra ar, fram till ar 2005,
men det har inte gétt att klarldgga i vilken omfattning uttag ur registret
skett och i sa fall till vilka ndrmare forskningsprojekt eller forsknings-
huvudmin. For sddana uttag kan det inte helt uteslutas att sekretess-
regleringen i1 24 kap. 2 § OSL i vissa fall har 6verforts enligt 11 kap. 3 §
OSL. Det gér alltsa inte att utesluta att dverford registersekretess kan gélla
for uppgifter i handlingar som finns i padgaende forskningsprojekt eller
arkiverat forskningsmaterial.



Behovet av fortsatt sekretesskydd kan tillgodoses genom
overgangsbestimmelser

Det vore givetvis en olycklig konsekvens om uppgifter i den tidigare verk-
samheten med det rattspsykiatriska forskningsregistret i ett slag blev
offentliga, eller bara kan skyddas enligt minimibestdmmelserna i 21 kap.
OSL, vid ett upphidvande av 24 kap. 2 § OSL. Detta talar for att det finns
ett visst fortsatt behov av sekretesskydd bade i Riksmedicinalverkets
verksamhet och hos forskningshuvudmén. Det kvarvarande behovet av
sekretesskydd foreslas dstadkommas genom en dvergangsbestimmelse.

Enligt 24 kap. 9 § andra stycket OSL inskranker den tystnadsplikt som
foljer av 2 § samma kapitel rétten att meddela och offentliggdra uppgifter,
nir det dr friga om uppgift om annat an verkstéllighet av beslut om vard
utan samtycke. Som en foljd av att sekretessbestimmelsen i 24 kap. 2 §
OSL upphivs foreslds ocksa att 24 kap. 9 § andra stycket upphévs.
Inskrénkningen bor dock fortfarande gélla i friga om uppgift som hanfor
sig till verksamhet som avsett forande av eller uttag ur det rittspsykiatriska
forskningsregistret av skdl som anges ovan. Detta kan &stadkommas
genom en dvergangsbestimmelse.

De 6vergéngsbestimmelser som den foreslagna regleringen séledes
ger anledning till behandlas ndrmare i avsnitt 13.

11 Samlad integritets- och
proportionalitetsanalys

Regeringens bedomning: Den personuppgiftsbehandling som méjlig-
gors av den foreslagna lagen ar forenlig med EU:s dataskyddsforord-
nings krav pa proportionalitet. Behandlingen utgdr en proportionerlig
inskriankning av det skydd for den personliga integriteten som finns i
den europeiska konventionen om skydd for de ménskliga réttigheterna
och de grundldggande friheterna samt Europeiska unionens stadga om
de grundlidggande réttigheterna.

Skiilen for regeringens bedomning

Utgangspunkter

I avsnitten 6-8 och 10 konstateras att den behandling av personuppgifter
som kommer att bli aktuell, och som mojliggérs genom den foreslagna
lagen, kan innebéra ett intrdng i den enskildes personliga integritet, bl.a.
eftersom kénsliga personuppgifter kan komma att behandlas. I dessa tidi-
gare avsnitt beskrivs dessa risker och hur de foreslagna bestimmelserna ur
olika aspekter bedoms bidra till att skydda den personliga integriteten.
Aven de behov som ligger till grund for forslagen redovisas, inbegripet
bl.a. en bedémning av att den behandling av personuppgifter som ar ndd-
vandig vid forandet av en forskningsdatabas kan ske med stod av den rétts-
liga grunden uppgift av allmént intresse i artikel 6.1.e i EU:s dataskydds-
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forordning. 1 detta avsnitt ges en bredare och mer samlad bedémning av
integritets- och proportionalitetsaspekter av lagforslagen.

Enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen (RF) &r var och en
gentemot det allménna skyddad mot betydande intrdang i den personliga
integriteten, om det sker utan samtycke och innebédr dvervakning eller
kartlaggning av den enskildes personliga forhallanden. Skyddet omfattar
endast sddana atgédrder som avser ett betydande intréng i den personliga
integriteten. Sdsom anforts i avsnitt 6.3.1 anges i motiven till 2 kap. 6 §
andra stycket RF att integritetsskyddet i bestimmelsen bor ta sikte pa
sddana atgérder som den enskilde sjilv inte kan fa kinnedom om eller pa-
verka genom ett krav pa frivilligt godkénnande; om atgiarderna daremot
forutsétter den enskildes godkédnnande kan det intrdng som atgédrden inne-
bar normalt inte anses vara av s allvarlig beskaffenhet att det bor omfattas
av ett stiarkt grundlagsskydd (prop. 2009/10:80 s. 178—179). D& behand-
lingen av personuppgifter enligt den foreslagna lagen om vissa forsk-
ningsdatabaser bygger pa den enskildes frivilliga medverkan gors dérfor
bedémningen att forslaget huvudsakligen faller utanfor 2 kap. 6 § andra
stycket RF, bortsett fran dvergdngsbestimmelserna till lagen. Att dessa ar
forenliga med ndmnda bestimmelse i RF har behandlats i avsnitt 6.3.1.
Forslaget innebér ocksé att personuppgiftsbehandling i ndgra fall kommer
att ske utan samtycke. Det géller personuppgiftsbehandling som ar nod-
vandig for att kunna identifiera och kontakta en person i en urvalsgrupp
med forfrigan om medverkan i en forskningsdatabas samt kompletterande
insamling av uppgifter fran andra kéillor &n de som kunnat identifieras
redan i samband med att samtycke till behandling i forskningsdatabasen
lamnas. I det senare fallet ska den registrerade ha informerats om behand-
lingen och fatt mojlighet att motsétta sig den. Vad géller personupp-
giftsbehandlingen i dessa delar beddms de inte utgora ett sddant betydande
intrdng i den personliga integriteten som avses i 2 kap. 6 § andra stycket
RF (jfr prop. 2009/10:80 s. 184 och 250).

EU:s dataskyddsforordning forutsétter en proportionalitetsbeddmning
vid behandling av personuppgifter. Den nationella ritt som faststéller
grunden for personuppgiftsbehandlingen ska uppfylla ett mal av allmént
intresse och vara proportionell mot det legitima mal som efterstravas
(artikel 6.3 andra stycket sista meningen). Behandling av kénsliga person-
uppgifter ar tilliten om behandlingen ar nddvindig for arkivindamal av
allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningséndamal eller
statistiska dandamal i enlighet med artikel 89.1, pa grundval av unionsrétten
eller medlemsstaternas nationella rétt, vilken ska sté i proportion till det
efterstravade syftet, vara forenligt med det vésentliga innehéllet i rétten till
dataskydd och innehalla bestimmelser om 1&dmpliga och sirskilda atgérder
for att sékerstélla den registrerades grundlaggande rattigheter och intres-
sen (artikel 9.2 j).

Behandling av personuppgifter berdr vidare rétten till respekt for privat-
livet enligt artikel 8.1 i den europiska konventionen om skydd for de
ménskliga réttigheterna och de grundldggande friheterna, har bendmnd
Europakonventionen. Enligt denna artikel har var och en ritt till skydd for
sitt privat- och familjeliv, sitt hem och sin korrespondens. Europakonven-
tionen géller som svensk lag (lagen [1994:1219] om den europeiska kon-
ventionen angdende skydd for de ménskliga réttigheterna och de grund-
laggande friheterna). Enligt 2 kap. 19 § RF far inte lag eller annan fore-



skrift meddelas i strid med Sveriges dtaganden pa grund av Europakon-
ventionen. Enligt artikel 8.2 i Europakonventionen far rétten till skydd for
privatlivet inte inskrénkas annat &n med stod av lag och om det i ett demo-
kratiskt samhalle dr nddvandigt med hénsyn till den nationella sdkerheten,
den allménna sikerheten, landets ekonomiska vilstand eller till forebyg-
gande av oordning eller brott eller skydd for hélsa eller moral eller for
andra personers fri- och réttigheter. Europadomstolen anger i en dom fran
2017 att artikel 8 i Europakonventionen “foreskriver ritten till en form av
bestimmande &ver information om en sjilv’ (Europadomstolen,
Satakunnan Markkinaporssi Oy och Satamedia Oy mot Finland (stora
kammaren), nr 931/13, 27 juni 2017, punkt 137).

I artiklarna 3, 7 och 8 i Europeiska unionens stadga om de grundlég-
gande réttigheterna (2010/C 83/02), héir bendmnd EU:s réttighetsstadga,
slas det fast att var och en har rétt till fysisk och mental integritet, respekt
for sitt privat- och familjeliv, sin bostad och sina kommunikationer samt
skydd av de personuppgifter som rér honom eller henne. Av artikel 52.3 i
stadgan foljer att i den man stadgan omfattar rattigheter som motsvarar
sadana som garanteras av Europakonventionen ska de ha samma inneb6rd
och rickvidd som enligt konventionen, men att bestimmelsen inte hindrar
unionsritten fran att tillforsékra ett mer langtgéende skydd. I EU:s rittig-
hetsstadga &dr utgangspunkten att en inskrédnkning av réttigheter och fri-
heter enligt stadgan endast far goras i lag och maste vara forenlig med det
viasentliga innehéllet i de réttigheter och friheter som erkénns i stadgan.
Begréinsningar far med beaktande av proportionalitetsprincipen endast go-
ras om de dr nddvandiga och faktiskt svarar mot mal av allmént samhalls-
intresse som erkdnns av unionen eller behovet av skydd for andra ménni-
skors rittigheter och friheter (artikel 52.1).

For att det ska vara motiverat att infora de mojligheter till behandling av
personuppgifter som foreslas i denna lagradsremiss maste alltsd behovet
av behandlingen véga tyngre dn den enskildes intresse av skydd for den
personliga integriteten. Nedan foljer en beskrivning av de integritets-
hdjande atgérder som foreslas i denna lagradsremiss i syfte att skydda den
personliga integriteten.

Féreslagna dndamdlsbestimmelser bedoms minska integritetsriskerna

En grundlaggande begrinsning av all personuppgiftsbehandling &r fast-

stillande av &ndamaél for behandlingen (se sérskilt avsnitt 6.3.7). Person-

uppgifter ska fa samlas in och i vrigt behandlas i verksamhet med en sé-

dan forskningsdatabas som fors med stod av den foreslagna lagen om vissa

forskningsdatabaser for de Gvergripande priméra d&ndamaélen att

1. skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt inom for forsk-
ningsdatabasen angivna forskningsomraden,

2. ldmna ut uppgifter till sddana forskningsprojekt som anges i 1, och

3. ldmna ut uppgifter till forskningsprojekt inom for forskningsdatabasen
angivna forskningsomraden dven om projekten redan pébdrjats innan
forskningsdatabasen inrittats.

Personuppgifter som samlats in och behandlas for de dvergripande én-
damalen enligt ovan ska dérefter bara fa behandlas fér andamalen att 1am-
nas ut enligt bestimmelserna om utldmnande i lagen samt for arkivénda-
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mal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsandamal
eller statistiska d&ndamal. Upprakningen i lagen av dndamalen ar uttdm-
mande. De relativt brett formulerade dndamalen i lagen foreslas konkreti-
seras genom att det i bestimmelser i férordning ndrmare anges dels inom
vilka ndrmare angivna forskningsomraden de olika forskningsdatabaserna
ska skapa underlag for, dels villkor for utlimnande av personuppgifterna.
Denna reglering bedoms uppfylla kravet pa dandamélsbegrénsning i EU:s
dataskyddsforordning, se avsnitt 6.3.7.

Uppgifter som primért samlats in for att skapa underlag for flera
framtida forskningsprojekt inom det eller de for forskningsdatabasens
angivna forskningsomrédena och for att lamnas ut till sddana forsknings-
projekt, eller forskningsprojekt som redan pabérjats innan forsknings-
databasen inréttats kommer ocksé att kunna behandlas for vissa sekundéra
dndamal, dvs, for att tillgodose ytterligare behov utéver de som ligger till
grund for insamlingen. I praktiken handlar detta normalt om att ldmna ut
personuppgifter for ett annat syfte 4n mottagarens forskning. Det infors
uttryckliga bestdmmelser 1 lagen vilka dessa sekundédra dndamal ar.
Personuppgifter far 6verhuvudtaget inte behandlas for nagra andra énda-
mal dn de som uttryckligen anges i lagen. Dessa sekunddra dndamal ror
granskning av den forskning som skett med hjilp av uppgifter som ldmnats
ut fran forskningsdatabasen. Uppgifter ska d& kunna ldmnas ut om det
behovs for att utreda oredlighet i forskning eller annan avvikelse fran god
forskningssed. Ett annat tillatet sekundért andamal ar utlimnande som inte
sker direkt till forskningsprojektet utan - nir en forskningsdatabas redan
har ldmnat ut uppgifter till ett forskningsprojekt - dérefter ldmnar ut
kodnyckel eller motsvarande ldmnas till en annan myndighet for att denna
myndighet i sin tur ska kunna ldmna ut uppgifter om samma personer till
forskningsprojektet i fraga. Darutdver far utlimnande endast ske om det
finns en skyldighet enligt lag eller férordning att gora det.

Slutligen anges i lagen att personuppgifter i en forskningsdatabas, nér
de inte ldngre anvénds for de priméra dndamalen, ska kunna bevaras for
arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forsk-
ningsédndamal eller statistiska &ndamal.

Féreslagna bestimmelser om skyddsdtgdrder i form av samtycke och ut-
forlig information bedoms minska integritetsriskerna

Personuppgifter i en forskningsdatabas far som huvudregel behandlas en-
dast om den registrerade har samtyckt till det. Detta giller oavsett om upp-
gifterna inhdmtats direkt fran den enskilde eller genom insamling fran
andra kéllor for att komplettera databasen. Undantag fran huvudregeln
anges uttdbmmande i lagen. Kompletterande insamling av uppgifter fran
andra kéllor 4n de som kunnat definieras redan i samband med att sam-
tycke till behandling i forskningsdatabasen lamnas, far goéras utan sam-
tycke bara om den registrerade informerats om insamlingen och inte ut-
tryckligen motsétter sig denna. Utan samtycke far dock sédana personupp-
gifter samlas in och behandlas som &r nddvéndiga for att kunna vilja ut
och kontakta en person i en urvalsgrupp med forfragan om medverkan i en
forskningsdatabas. Sddan behandling far inte pdga under ldngre tid &n vad
som &r nodvandigt. Kravet pa att dessa uppgifter ska vara nédvandiga mar-
kerar att principen om uppgiftsminimering ska iakttas. Av samma skal



innehéller bestimmelsen ett krav pa att behandlingen inte f4 padgd under
langre tid &n vad som &r nddvéndigt.

Den registrerade har rétt att nir som helst aterta sitt samtycke till att hans
eller hennes personuppgifter behandlas i en forskningsdatabas. Om den
registrerade atertar sitt samtycke far uppgifter om den registrerade dérefter
inte behandlas for att 1dmnas ut till forskningsprojekt. Dessutom ska den
personuppgiftsansvarige underritta den personuppgiftsansvarige for de
forskningsprojekt som uppgifterna om den registrerade har l&dmnats ut till
om att den registrerade tertagit sitt samtycke om den registrerade begér
det.

Personuppgifter som med samtycke av den registrerades vardnads-
havare har samlats in innan den registrerade uppnatt en sddan alder och
mognad att han eller hon sjélv kan samtycka till behandlingen, far efter att
den registrerade blivit myndig fortsétta att behandlas bara om den registre-
rade informerats om behandlingen och inte uttryckligen motsitter sig
denna. Sédan information ska ldmnas senast den 1 mars éret efter att den
registrerade fyllt 18 ar.

En person ska enligt den foreslagna lagen, utéver vad som framgér av
artiklarna 13 och 14 i EU:s dataskyddsférordning, innan han eller hon
lamnar samtycke eller i samband med att han eller hon far information
efter myndighetsdagen enligt ovan, dven informeras om vilka slags
uppgifter som far registreras i forskningsdatabasen, att en registrerad
kommer att informeras om kompletterande insamling av uppgifter blir
aktuell och pa vilket sétt sddan information kommer att 1amnas, de sekre-
tess- och sdkerhetsbestimmelser som géller, rétten till information om till
vilken forskning hans eller hennes personuppgifter lamnats ut, vilken
myndighet som r tillsynsmyndighet samt ritten till skadestand. Dessutom
ska den registrerade informeras om att all registrering och medverkan i
verksamheten vid forskningsdatabasen &r frivillig och att den registrerade
ndr som helst kan avbryta sin medverkan helt eller delvis.

Foreslagna bestimmelser om tilldtet innehdll i forskningsdatabaserna
bedoms minska integritetsriskerna

I lagen finns en bestimmelse som anger vilka personuppgifter som far fin-
nas i en forskningsdatabas som fors med stod av lagen. Bestimmelsen ar
utformad sé att den pa ett heltdckande sétt anger fran vilket underlag upp-
gifter i forskningsdatabasen far hdmtas. De uppgifter som fér registreras ar
uppgifter som den registrerade sjidlv har lamnat i syfte att de ska inga i
forskningsdatabasen och kompletterande uppgifter som inhdmtats fran
andra kéllor under forutséttning att den registrerade har samtyckt till sddan
insamling eller informerats om den och getts mojlighet att motsitta sig
den.

Féreslagna bestdmmelser om integritetsskydd inom verksamheten
bedoms minska integritetsriskerna

I lagen foreslas sérskilda bestimmelser med integritetshdjande innehall
som rdr integritetsskydd inom verksamheten. Den som arbetar vid ett
larosdte dér det finns en verksamhet med en forskningsdatabas far ta del
av personuppgifter i verksamhet bara om denne behdver uppgifterna for
att kunna fullgdra sina arbetsuppgifter i verksamheten med forsknings-
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databasen. Den personuppgiftsansvarige ska bestimma villkor for till-
delning av behdrighet for elektronisk dtkomst till personuppgifter om
registrerade i verksamheten med en forskningsdatabas. Sddan atkomst ska
begrénsas till vad som behovs for att en anstélld eller en uppdragstagare
ska kunna fullgdra sina arbetsuppgifter i verksamheten med forsknings-
databasen. Den personuppgiftsansvarige ska se till att elektronisk dtkomst
till personuppgifter dokumenteras och kan kontrolleras. Den personupp-
giftsansvarige ska ocksa gora systematiska och aterkommande kontroller
av den upprittade dokumentationen i syfte att kontrollera om nagon
obehorigen kommit &t personuppgifter i forskningsdatabasen.

Féreslagna bestdmmelser om villkor for att limna ut uppgifter ur forsk-
ningsdatabaserna beddoms minska integritetsriskerna

De dvergripande dndamalen for behandling av personuppgifter i en forsk-
ningsdatabas dr, som tidigare angetts, att skapa underlag for flera framtida
forskningsprojekt inom for forskningsdatabasen angivna forskningsomra-
den, och ldmna ut uppgifter till flera sddana forskningsprojekt, eller forsk-
ningsprojekt som redan pabdrjats innan forskningsdatabasen inréttats. I la-
gen uppstalls sérskilda villkor for sdédana utlimnanden sdsom att om forsk-
ningen omfattas av etikprovningslagens krav pé etikprovning, far utlam-
nande bara géras om bade forskningen och behandlingen av personuppgif-
ter i forskningen forst har godkénts enligt den lagen. Forutom att lamna ut
uppgifter till forskningsprojekt far uppgifter ocksé lamnas ut om det be-
hovs for att utreda oredlighet i forskning eller annan avvikelse fran god
forskningssed eller om det finns en skyldighet enligt lag eller forordning
att lamna ut uppgifter (3 kap. 1-3 §§). Utlimnande av personuppgifter till
forskningsprojekt och till forskningshuvudmén i samband med utredning
om oredlighet vid forskning m.m. fir som huvudregel bara avse person-
uppgifter som &r pseudonymiserade eller skyddade pa likvardigt sétt.
Pseudonymisering vid utlimnanden ar alltsé en ytterligare skyddséatgard
for att virna de registrerades integritet. Personuppgifter far dock vara di-
rekt identifierbara vid utlimnandet, om det dr n6dviandigt for att uppfylla
dndamalet med den forskning eller den utredning som uppgifterna ska lam-
nas ut till. Om personuppgifter som ldmnats ut ar pseudonymiserade eller
skyddade pa likvardigt sétt, fAr kompletterande uppgifter for att identifiera
en registrerad, inbegripet de registrerades personnummer eller motsva-
rande identitetsbeteckning, lamnas ut till en annan myndighet, om det ar
nddviandigt for att den mottagande myndigheten ska kunna ldmna ut upp-
gifter om samma personer till det forskningsprojekt som utlimnande har
gjorts till.

Den generella dataskyddsregleringen och de forslagna bestimmelserna
om sekretess och tystnadsplikt ger ocksa skydd

Utdver de atgirder som foreslés i den nu aktuella lagen géller de krav som
foljer av den generella dataskyddsregleringen. Den personuppgiftsansva-
rige ska enligt artikel 24 1 EU:s dataskyddsforordning vidta ldampliga tek-
niska och organisatoriska atgirder for att sékerstélla och kunna visa att
behandlingen sker i enlighet med forordningen. Dessa tgérder ska ses
over och uppdateras vid behov. Har kan anmaérkas att regeringen bedomer,
som ovan angetts, att mojligheten att i nationell ritt ange vem som ar per-



sonuppgiftsansvarig bor anvéndas i lagen om vissa forskningsdatabaser.
Diérigenom blir det tydligt for de individer vars personuppgifter behandlas
i en viss forskningsdatabas vem som é&r skyldig att tillvarata deras rattig-
heter enligt dataskyddsférordningen och 6vrig kompletterande reglering
och som alltsé ska hallas ansvarig for behandlingen. Dérfor utpekas det
larosdte som for forskningsdatabasen som personuppgiftsansvarig i lagen
om vissa forskningsdatabaser.

I avsnitt 10 behandlas sekretess och tystnadsplikt. Dar framgar att sek-
retess ska gélla i verksamhet som avser férande av eller uttag ur en forsk-
ningsdatabas enligt lagen om vissa forskningsdatabaser for uppgift som
avser enskilds personliga forhallanden och som kan hénforas till den
enskilde. Uppgift ska dock fa ldmnas ut i den utstrackning som framgar av
den lagen. Vidare ska uppgift som inte genom namn, annan identitets-
beteckning eller liknande forhéllande &r direkt hénforlig till den enskilde
fa lamnas ut, om det star klart att uppgiften kan r6jas utan att den enskilde
eller ndgon nirstdende till denne lider men. For uppgift i en allmén
handling ska sekretessen gélla i hogst sjuttio ar, om uppgiften avser en
enskilds personliga forhallanden, och annars i hogst tjugo &r. Om en upp-
gift som omfattas av den nya sekretessbestimmelsen dverfors till en annan
myndighet ska sekretessbestimmelsen bli tillimplig &ven hos den
mottagande myndigheten. Sekretessen ska undantas fran den s.k. general-
klausulens tillimpningsomrade.

Det finns i den foreslagna lagen om vissa forskningsdatabaser inget som
hindrar att personuppgifter ldmnas ut fran en forskningsdatabas till ett
forskningsprojekt som finns hos en forskningshuvudman som inte &ér en
myndighet. For att det ska vara mojligt att med ett bevarat integritetsskydd
kunna mojliggora angeldgen forskning hos en enskild forskningsinrittning
som inte dr intagen i bilagan till OSL, foreslds det i lagen om vissa
forskningsdatabaser inféras en bestimmelse om tystnadsplikt for en en-
skild forskningshuvudman som inte omfattas av OSL och for den som é&r
eller har varit verksam hos en sddan huvudman for vad han eller hon har
fatt veta om enskilds personliga forhéllanden genom personuppgifter som
mottagits fran en forskningsdatabas.

Behandlingen av personuppgifter bedoms vara proportionerlig

Syftet med den foreslagna regleringen ér att ge ldroséten mojlighet att i
forskningsdatabaser skapa underlag for framtida forskningsprojekt och att
samtidigt sdkerstdlla att de registrerades personliga integritet skyddas.
Forskningsdatabaser kan, som angivits i avsnitt 4, vara av mycket stort
véirde genom att mojliggora olika forskningsstudier inom olika forsknings-
omraden, vilka kan bidra till ny kunskap inom manga olika omraden.
Forslaget om en lag om vissa forskningsdatabaser innebar att vissa laro-
saten ges mojlighet att behandla personuppgifter, inklusive kénsliga per-
sonuppgifter. Den behandling av personuppgifter som kommer att bli ak-
tuell i forskningsdatabaserna kan innebéra ett intrdng i den registrerades
personliga integritet. Genom bestimmelserna i lagen, som saledes
kompletterar eller ndrmare specificerar bestimmelser i EU:s dataskydds-
forordning, garanteras dock att den registrerades medverkan i forsknings-
databasen bygger pé frivillighet och transparens alldeles oavsett att den
rittsliga grunden for behandlingen, utforande av en uppgift av allmént
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intresse, inte alltid krdver detta. Personuppgiftsbehandlingen regleras
saledes pa ett detaljerat och tydligt sétt i lag. Genom lagen ges skyddande
ramar i form av ett 1dngsiktigt och hallbart integritetsskydd for den person-
uppgiftsbehandling som beddéms nddviandig och det sékerstills att
intranget i den personliga integriteten dr proportionerlig i forhallande till
det som ska uppnés med behandlingen. Som ytterligare integritetshdjande
atgdrder foreslds bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt. Det
bedoms darfor att forslagen i denna lagradsremiss tillsammans med de
krav som foljer av den allmidnna dataskyddsregleringen utgdr en lamplig
avviagning mellan skyddet for den enskildes personliga integritet och
behovet av en dndamaélsenlig reglering for behandling av personuppgifter
i verksamhet med forskningsdatabaser.

I EU:s réttighetsstadga ar utgangspunkten som ovan angetts att en in-
skriankning av rittigheter och friheter enligt stadgan endast far goras i lag
och maste vara forenlig med det vésentliga innehallet i de rattigheter och
friheter som erkénns i stadgan. Begriansningar far med beaktande av pro-
portionalitetsprincipen endast goras om de dr nodvéandiga och faktiskt sva-
rar mot mal av allmént samhaillsintresse som erkidnns av unionen eller be-
hovet av skydd for andra ménniskors rittigheter och friheter (artikel 52.1).
Forslaget om lagen om vissa forskningsdatabaser svarar mot mal av all-
mént samhéllsintresse som erkidnns av Europeiska unionen enligt vad som
framgér av artikel 3.3 i EU-fordraget. Den (unionen) “ska framja veten-
skapliga och tekniska framsteg”. Att uppgifter kan samlas in i forsknings-
databaser och bearbetas for att kunna anvéndas i flera olika forsknings-
projekt leder till effektivitetsvinster dd mindre arbete med bearbetning av
uppgifterna for att géra dem anviandbara for forskningen behover ske i
varje enskilt forskningsprojekt. Det handlar dock inte bara om effektivi-
tetsvinster eftersom uppgifter som samlas in under en léngre tid och som
foljer en grupp av individer utgér unika underlag for forskning som i
manga fall inte kan tillskapas pé annat sétt. Detta beror pa att det tar manga
ar att bygga upp ett underlag och att forskningen under denna tid stéandigt
utvecklas och att nya specifika forskningsfragor dyker upp allteftersom
kunskap genereras. Det ar dérfor det &r s& viktigt att kunna behandla upp-
gifterna for ett angivet forskningsomréde och inte enbart for ett specifikt
forskningsprojekt. Genom att denna typ av systematiserade datasamlingar
av hog kvalitet skapas kommer forskare att kunna anvénda sin kreativitet
och nyfikenhet for att besvara framtidens hélso- och samhéllsutmaningar.
Datasamlingarna hojer ocksé kvaliteten pd forskningen inom berdrda
omraden. Den tidsbegrinsade LifeGene-lagen giller vidare bara till
utgéngen av 2024 och behdver erséttas av en permanent lag for att det d&ven
fortsittningsvis ska finnas nédvéndigt rattsligt stod for behandlingen av
personuppgifter i forskningsdatabasen, eftersom etikgodkdnnande enligt
etikprovningslagen endast kan ges till ett visst forskningsprojekt eller en
del av ett projekt eller en pa liknande sétt bestdimd forskning. Den
foreslagna lagen bedoms vara forenlig med det vésentliga innehallet i de
rattigheter och friheter som erkénns i stadgan och de begransningar som
lagen innebér bedoms nddvandiga och faktiskt svara mot det mal av all-
méint samhéillsintresse som underléttande och effektivisering av forskning
innebaér.

Sammanfattningsvis beddéms forslagen &ven vara forenliga med savél
Europakonventionen som EU:s réttighetsstadga.



12 Tillkdnnagivande om villkor for privata
och offentliga forskningsutforare

I samband med behandlingen av forslagen i propositionen Behandling av
personuppgifter for forskningsdndamal (prop. 2017/18:298) tillkdnnagav
riksdagen for regeringen det som utbildningsutskottet anfor om att
regeringen bor se over mojligheterna att aterkomma med forslag pa en
lagstiftning som likstéller villkoren for offentliga och privata forsknings-
utforare att bedriva forskning som inbegriper personuppgifter pé réttslig
grund (bet. 2018/19:UbUS punkt 2, rskr. 2018/19:44). Enligt tillkénna-
givandet innebér det faktum att privatréttsliga forskningsutforare endast
kan anvénda sig av den rittsliga grunden uppgift av allmént intresse om
det finns krav pa tillstdnd for viss forskning eller om forskningen behand-
lar uppgifter om lagovertradelser olikheter i forutséttningarna for forsk-
ningen. Vidare anfordes bl.a. att det ar viktigt att ndringslivet investerar i
forskning och innovation och att ny lagstiftning inte férsvarar forutsatt-
ningarna for privata forskningsutférare (bet. 2018/19:UbUS s. 31).

Regeringen konstaterar inledningsvis att EU:s dataskyddsforordning,
som &r direkt bindande for alla medlemsldnder, skiljer sig i vissa
avseenden frén det tidigare s.k. dataskyddsdirektivet (Europaparlamentets
och radets direktiv 95/46/EG), som genomférdes genom den numera
upphévda personuppgiftslagen (1998:204). En av skillnaderna avser vilka
forutséttningar som géller for att en behandling av personuppgifter ska
kunna ske med stod av den rittsliga grunden uppgift av allmént intresse.
Enligt artikel 6.3 i dataskyddsférordningen krévs att uppgiften av allmént
intresse ar faststélld i nationell rétt eller EU-rétt. Nagot motsvarande krav
fanns inte i dataskyddsdirektivet och personuppgiftslagen. Det dr alltsa
inte ldngre sjilvklart att en personuppgiftsansvarig inom den privata
sektorn som enligt tidigare regelverk ansags utfora en uppgift av allmént
intresse kan anses gora det enligt EU:s dataskyddsforordning (se prop.
2017/18:105 s. 56).

Vilka rittsliga grunder som numera kan tillimpas vid behandling av
personuppgifter anges i artikel 6 i dataskyddsférordningen. En av dessa
grunder dr enligt artikel 6.1 e att behandlingen dr nddvéndig for att utfora
en uppgift av allmént intresse. Grunden for en sadan nddvéindig behand-
ling ska enligt artikel 6.3 faststéllas i enlighet med unionsrétten eller en
medlemsstats nationella rétt som den personuppgiftsansvarige omfattas
av. Detta innebdr inte att det krdvs en reglering i den nationella rétten av
sjdlva personuppgiftsbehandlingen, utan det som maste ha stod i ratts-
ordningen é&r i stillet uppgiften av allméint intresse (prop. 2017/18:105 s.
48 och 49). 12 kap. 2 § 1 lagen (2018:218) med kompletterande bestam-
melser till EU:s dataskyddsforordning, hir bendmnd dataskyddslagen,
anges att personuppgifter far behandlas med stdd av artikel 6.1 e i EU:s
dataskyddsforordning om behandlingen &r nddvéindig for att utféra en
uppgift av allmént intresse som foljer av lag eller annan forfattning, av
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kollektivavtal eller av beslut som har meddelats med stod av lag eller
annan forfattning.

Det anges dven andra réttsliga grunder i artikel 6 i EU:s dataskydds-
forordning, t.ex. samtycke och intresseavvagning. Mojligheten att anvianda
samtycke som rattslig grund (artikel 6.1 a) &r begransad for myndigheter
(se avsnitt 5.3). Det dr vidare inte tilldtet for myndigheter att behandla
personuppgifter med stdd av den rittsliga grunden intresseavvégning
(artikel 6.1 f). Det finns dock inga hinder for privatrittsliga forsk-
ningsutférare att anvidnda de réttsliga grunderna samtycke och
intresseavvagning.

I propositionen Behandling av personuppgifter for forskningsdndamal
(prop. 2017/18:298 s. 43-56) gjorde regeringen i friga om den réttsliga
grunden uppgift av allméint intresse beddmningen att for universitet och
hogskolor med staten som huvudman &r uppgiften att forska faststilld i
svensk ritt genom bestdmmelser i hogskolelagen (1992:1434). For andra
statliga myndigheter som har en tydligt forfattningsreglerad uppgift att
bedriva forskning, dr ocksa forskningsuppgiften faststélld i svensk ritt.
Dessa forskningsutforare kan diarmed tillimpa den rattsliga grunden
uppgift av allmént intresse i dataskyddsférordningen vid behandling av
personuppgifter som ar nddviandig for att utfora forskningen. Nér det giller
kommuner och regioner kan forskningsuppgiften vara faststilld i nationell
ritt genom beslut om verksamheten i kommunen som har fattats i enlighet
med bestdmmelserna i kommunallagen (2017:725). Om s4 ér fallet kan de
tillimpa den rittsliga grunden uppgift av allmént intresse vid behandling
av personuppgifter som &dr nddvindig for att utfora forskningen. En
privatrittslig forskningsutforares forskningsuppgift ar faststilld i enlighet
med nationell rétt om det krévs tillstdnd for forskningsprojektet enligt t.ex.
lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor och
forskningsutforaren har fatt de tillstdind som krdvs (se 2 kap. 2 § 1
dataskyddslagen). Nér det giller stiftelsehogskolorna Chalmers Tekniska
Hoégskola och Stiftelsen Hogskolan i1 Jonkdping, som tidigare var statliga
hogskolor, gor regeringen i propositionen beddmningen att deras
forskningsverksamhet 4r en uppgift av allmént intresse som é&r faststilld i
enlighet med nationell ritt, dels genom de ramavtal som slutits mellan
staten och hogskolorna om utbildning och forskning med en underbilaga
dér statens utbildnings- och forskningsuppdrag till respektive hdgskola
nirmare preciseras (i underavtalen anges den ersittning staten ska betala
hogskolorna for den utbildning och forskning som de ska bedriva), dels
genom att de tva stiftelsehogskolorna genom en reglering i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, ska tillimpa vad som
foreskrivs i tryckfrihetsforordningen om ritt att ta del av handlingar hos
myndighet och att stiftelserna vid tillimpningen av OSL ska jamstéllas
med myndigheter (2 kap. 4 § OSL och bilagan till lagen). [ dvrigt ar privata
forskningsutforares uppgift att forska inte faststélld i svensk ritt.

Nér det giller privata forskningsutforare gjorde regeringen i nimnda
proposition en jaimforelse med regleringen av personuppgiftsbehandling i
enskilda arkiv. Enligt 2 kap. 3 § dataskyddslagen far regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer meddela foreskrifter om att
personuppgiftsansvariga som inte omfattas av foreskrifter om arkiv féar
behandla personuppgifter for arkivindamal av allmént intresse. Ett beslut
far forenas med villkor. Regeringen angav i den proposition som ligger till



grund for denna bestimmelse (prop. 2017/18:105) att regeringen hade for
avsikt att delegera foreskriftsrétten till Riksarkivet, eftersom det &r den
myndighet som har bast forutséttningar att bedoma vilka kriterier som ska
vara uppfyllda for att en arkivverksamhet ska anses vara av allmént
intresse i dataskyddsforordningens mening, men att Riksarkivet bor ha en
skyldighet att hora Datainspektionen innan foreskrifter meddelas. Vidare
bor Riksarkivet vid behov inhdmta synpunkter fran den enskilda arkiv-
sektorn i allménhet och de berdrda personuppgiftsansvariga i synnerhet.
Regeringen angav ocksé att utredningen Oversyn av arkivomridet (dir.
2017:106) fatt i uppdrag att utreda om de enskilda arkivens hantering av
personuppgifter krdver ytterligare forfattningsstdd (prop. 2017/18:105 s.
113-114).

Den nimnda utredningen har i sitt slutbetdnkande Harifrén till evigheten
En langsiktig arkivpolitik for forvaltning och kulturarv (SOU 2019:58)
bedomt att de enskilda arkivinstitutioner som far statligt bidrag ska
regleras i arkivlagstiftningen. Den rittsliga grunden far ddrmed enligt
utredningen anses faststélld enligt svensk rétt i 6verensstimmelse med
bestammelserna i EU:s dataskyddsforordning. Riksarkivets foreskriftsratt
ska tillimpas for Gvriga enskilda arkivinstitutioner (s. 432-435).

Fragan om dven privata forskningsutforares forskningsuppgift bor
faststillas i t.ex. foreskrifter dverviagdes i propositionen Behandling av
personuppgifter for forskningsindamal. Regeringen anforde att hinsyn
maste tas till att privat finansierad forskning omfattas av forskningens
frihet. Regeringen angav att en uppdelning i ”forskning” och ”forskning
av allmént intresse” ar olycklig utifrén principerna om forskningens frihet
och att en sddan uppdelning skapar en mangd fragor (prop. 2017/18:298
s. 53). Privata forskningsutforare skulle vidare antagligen uppfatta en
reglering av olika forskningsuppgifter som alltfor ingripande, sérskilt som
det inte har framkommit att de faktiskt har nagot behov av att aberopa den
rattsliga grunden utférande av en uppgift av allmént intresse. De privata
forskningsutforarna kan i stéllet, till skillnad frdn myndigheterna, aberopa
de rattsliga grunderna samtycke och intresseavvégning i artikel 6.1 i EU:s
dataskyddsforordning. De har siledes stora mojligheter att bedriva
forskning med stdd av nadgon av dessa réttsliga grunder.

Sammanfattningsvis innebar regleringen i EU:s dataskyddsforordning,
till skillnad frén det s.k. dataskyddsdirektivet, att personuppgiftsbehand-
ling inom privat utfoérd forskning bara kan ske med stdd av den rittsliga
grunden uppgift av allmént intresse om uppgiften av allmént intresse (dvs.
i nu aktuellt fall uppgiften att forska) ar faststdlld i unionsritten eller
nationell rétt. Det har inte kommit till regeringens kénnedom att
regleringen i dataskyddsforordningen har medfort nagra praktiska problem
for privata forskningsutforare nir det géller att behandla personuppgifter
for forskningsdndamal. Det har inte heller framkommit att dataskydds-
forordningen har medfort nidgra problem for samarbete mellan t.ex.
myndigheter (som enligt lag eller forordning har i uppgift att bedriva
forskning) och privata forskningsutforare (som kan aberopa andra réttsliga
grunder i dataskyddsférordningen). Med hénsyn till detta, till principen om
forskningens frihet och till svérigheten att faststélla sjdlva forsknings-
uppgiften for privata forskningsutforare i nationell rétt, gor regeringen
bedomningen att det inte dr lampligt att infora en reglering av privata
forskningsutforares forskningsuppgifter i nationell rétt pa det sitt som
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skulle krivas for att sddana uppgifter skulle anses vara faststillda i
nationell rétt i enlighet med dataskyddsférordningen. Tillkdnnagivandet
far ddrmed anses slutbehandlat.

13 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

13.1 Lagen om vissa forskningsdatabaser

Regeringens forslag: Lagen om vissa forskningsdatabaser ska trida i
kraft den 1 januari 2025.

Vissa bestimmelser i lagen om vissa forskningsdatabaser om villkor
for behandling av personuppgifter, ndmligen krav pd samtycke,
information och begransning av tillatet innehall, ska inte gélla for
sadana uppgifter som har registrerats i tiden innan en verksamhet med
en forskningsdatabas kommit att omfattas av lagens tillimpningsom-
rade. Bestimmelsen om information och mdjlighet att motsitta sig
fortsatt behandling for den som registrerats genom samtycke fran
vardnadshavare ska dock tillimpas for den som inte fyllt 18 &r nér lagen
blir tillimplig pa forskningsdatabasen.

Promemorians forslag overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslds att lagen ska trdda i kraft den 1 januari
2024 och att genom lagen upphédvs lagen om vissa register for forskning
om vad arv och miljé betyder for ménniskors hélsa. Vidare formuleras
overgangsbestimmelsen nagot annorlunda.

Remissinstanserna: Majoriteten av remissinstanserna tillstyrker eller
har inget att invinda mot forslaget. Detta giller bl.a. Integritetsskydds-
myndigheten, Socialstyrelsen, Uppsala universitet, Forvaltningsrdtten i
Goteborg, Forsdkringskassan, Stiftelsen Hogskolan i Jonkoping,
Hogskolan i Halmstad, Inspektionen for socialforsdkringen, Luled tek-
niska universitet, Malmé universitet, Region Visternorrland och Stock-
holms kommun.

Stockholms universitet anfor att ett stort antal dldre personuppgifter som
redan finns i de aktuella databaserna inte kommer att omfattas av kraven
pa information och samtycke enligt de Overgdngsbestimmelser som
foreslas. Med tanke pa att betydande mangder uppgifter kan ha samlats in
under lang tid anser universitetet att detta inte framstar som en rimlig
tolkning av 2 kap. 6 § regeringsformen (RF) att sédana databaser regleras
i forordningsform. Universitetet anser déarfor att den tolkning som gors i
promemorian av den aktuella grundlagsbestimmelsen bor utredas vidare.

Orebro universitet 4r kritiskt till den foreslagna dvergangsbestimmelsen
och anfor att Overgingsbestimmelserna om att bestimmelserna om
exempelvis information och samtycke inte ska gilla for uppgifter som
registrerats i forskningsdatabasen innan lagen trétt i kraft, upplevs som
ogenomténkta. Universitetet anser att det dels saknas resonemang om



omfattningen av antalet tinkbara databaser, dels inte &r visat att det i alla
dessa fall d4r omgjligt eller skulle innebdra en oproportionerligt stor
anstringning. Universitetet foreslar darfor att huvudregeln bor vara att
informationsplikten ska gélla och medge utrymme for att tillimpa
dataskyddsforordningens undantagsregler dar s& &r tillampligt 1 det en-
skilda fallet. Att inte ge information star dessutom enligt universitetet i
stark kontrast till de uttalanden som gors i promemorian om att deltagandet
i forskningsdatabasen bygger pa frivillig medverkan och baseras pa
tillracklig information till de registrerade.

Skilen for regeringens forslag

Ikrafttrddande

Lagen om vissa forskningsdatabaser bor trida i kraft sa snart som mojligt
vilket 4r den 1 januari 2025. Detta ar angeldget d& lagen om vissa register
for forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors hilsa ar
tidsbegrénsad och upphor vid utgadngen av 2024. Nagot behov av speciella
informationsinsatser finns inte.

Overgdngsbestimmelser

Regeringen har i avsnitt 6.1 och 6.3.1 betonat vikten av att det infors
Overgangsbestimmelser som mojliggdr att édldre databaser, som t.ex.
Tvillingregistret som har forts langt innan Sverige antog virldens forsta
nationella datalag (datalagen [1973:289]), kan omfattas av den nya lagens
tillimpningsomréde. Regeringen anser darfor att det finns starka skal att
genomfora de dvergangsbestimmelser som har foreslagits i promemorian.
Dessa innebér att vissa av de foreslagna bestdmmelserna i lagen om vissa
forskningsdatabaser om villkor for behandling av personuppgifter, ndm-
ligen krav pa samtycke, information och begransning av tillatet innehéll,
inte ska gélla for sddana uppgifter som har registrerats i en databas i tiden
innan en verksamhet med en forskningsdatabas omfattas av lagens
tillimpningsomrade. Bestimmelsen om information och mdjlighet att
motsitta sig fortsatt behandling for den som registrerats genom samtycke
fran vardnadshavare ska dock tillimpas for den som fyllt 18 &r nér lagen
blir tillimplig pa forskningsdatabasen. Vidare kommer lagens bestimmel-
ser 1 Ovrigt att gélla dven for dldre personuppgifter fran och med den dag
som forskningsdatabasen omfattas av lagens tillimpningsomrade. Detta
giéller exempelvis bestimmelserna om tillatna &ndamal, integritetsskydd
inom verksamheten och vilka utlimnanden som framgent far ske. For
insamlande och behandling av nya uppgifter giller samtliga bestimmelser
ilagen.

Stockholms universitet och Orebro universitet ir kritiska mot att det i
forslaget till Overgangsbestimmelser gors undantag fran kravet pa
information och samtycke. Som regeringen har anfort i avsnitt 6.3.1
innebar bestimmelserna i den nya lagen bl.a. att den i lagen angivna in-
formationen ska ldmnas innan personuppgifter samlas in. Detta krav kan
inte ha uppfyllts i alla delar for databaser med uppgifter som redan har
samlats in d& informationen bl.a. avser nya bestimmelser. Regeringen
redovisar vidare i samma avsnitt hur kraven pa inhdmtande av samtycke
enligt olika regelverk har forandrats over tid. De register som é&r tinkta att
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omfattas av regleringen bygger vidare redan idag pa frivillig medverkan
da krav pa samtycke regleras i LifeGene-lagen och da exempelvis Tvil-
lingregistret inhdmtar samtycke for savdl insamling direkt frén de
registrerade som for inhdmtande av uppgifter genom sa kallad register-
lankning. Redan insamlade uppgifter har enligt regeringens mening ett
mycket stort virde for forskningen och forskningsdatabasernas mojlighet
att skapa underlag for framtida forskningsprojekt. Regeringen anser dérfor
att det inte dr rimligt att dessa uppgifter inte ska kunna inga i lagens
tillimpningsomrade. Regeringen anser dérfor, i likhet med promemorian,
att enligt RF nodvindigt lagstdd bor ges i form av en Overgéngs-
bestimmelse till lagen.

13.2  Lagen om é@ndring i offentlighets- och
sekretesslagen

Regeringens forslag: Lagen om dndring i offentlighets- och sekretess-
lagen ska trdda i kraft den 1 januari 2025.

Bestdmmelsen om sekretess i verksamhet som avser forande av eller
uttag ur register enligt lagen om vissa register for forskning om vad arv
och miljo betyder for ménniskors hélsa ska fortfarande gélla i den &ldre
lydelsen for sddana uppgifter som fore ikrafttrddandet av den nya lagen
om vissa forskningsdatabaser har ldmnats ut i enlighet med be-
stimmelsen om Overforing av sddan sekretess 1 den dldre lydelsen.

Den upphédvda bestimmelsen om sekretess ska fortfarande gélla for
uppgifter som avsett férande av eller uttag ur register som forts enligt
den upphévda lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister.

Den inskrénkning i rétten att meddela och offentliggdra uppgifter en-
ligt tryckfrihetsforordningen och yttrandefrihetsgrundlagen som foljer
av 24 kap. 9 § offentlighets- och sekretesslagen i den dldre lydelsen ska
fortfarande gélla for uppgift som avsett forande av eller uttag ur register
som forts enligt den upphdvda lagen om réttspsykiatriskt
forskningsregister.

Promemorians forslag overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslés att lagen ska trdda i kraft den 1 januari
2024.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans yttrar sig sérskilt over prome-
morians forslag.

Skilen for regeringens forslag

Tkrafttrddande

Lagen om éndring i offentlighets- och sekretesslagen (OSL) bor trada i
kraft samtidigt som den nya lagen om forskningsdatabaser tréder i kraft,
dvs. den 1 januari 2025.
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Overgingsbestimmelser

LifeGene-lagen ér tidsbegransad och géller till utgdngen av 2024. Det kan
finnas uppgifter som ldmnats ut frdn LifeGene-registret till en myndighet
fore ikrafttradandet av den nya lagen om vissa forskningsdatabaser, vilken
foreslas trdda i kraft den 1 januari 2025. Tillimpligheten av sekretess-
bestimmelsen i 24 kap 2 a § OSL i sin nuvarande lydelse, som alltsé fore-
skriver sekretess for vissa uppgifter i verksamhet som avser forande av
eller uttag ur register enligt LifeGene-lagen, kan ha dverforts till en mot-
tagande myndighet enligt bestimmelsen om 6verforing av sekretessi2 b §
samma kapitel. For att inte dessa uppgifter ska bli oskyddade hos den
mottagande myndigheten, foreslas det en Gvergangsbestimmelse enligt
vilken 24 kap. 2 a § OSL i sin édldre lydelse fortsatt ska vara tillamplig pa
sadana uppgifter.

Till foljd av forslaget i avsnitt 10.5 om att bestimmelsen i 24 kap. 2 §
OSL, enligt vilken bestimmelse sekretess géller i verksamhet som avser
forande av eller uttag ur register som fors med stéd av lagen om
rattspsykiatriskt forskningsregister, ska upphivas, uppkommer frdgan om
det darefter finns négot fortsatt behov av en sérskild sekretessbestimmelse
som skyddar uppgifter frdn sddan verksamhet. Det &r oklart vilka uttag
som kan ha gjorts fran registret till forskningsverksamhet under tiden
verksamheten pégick. Det har visserligen framkommit att uppgifter fran
registret inte varit efterfragade vilket &r en anledning till att registret
uppdaterades bara under nagra ér fram till 2005. Det har dock inte gétt att
klarldgga i vilken omfattning uttag skett och i sa fall till vilka forsk-
ningsprojekt eller forskningshuvudmain. For sddana uttag kan det inte helt
uteslutas att sekretessregleringen i 24 kap. 2 § OSL i vissa fall har 6verforts
enligt 11 kap. 3 § OSL, som forskriver att om en myndighet i sin forsk-
ningsverksamhet fran en annan myndighet far en sekretessreglerad upp-
gift, blir sekretessbestimmelsen tillimplig pa uppgiften dven hos den
mottagande myndigheten. Det gar alltsd inte att utesluta att Sverford
registersekretess kan gilla for uppgifter i handlingar som finns i pagéende
forskningsprojekt eller arkiverat forskningsmaterial. Det foreslas darfor att
det ska inforas en dvergangsbestimmelse med innebord att den upphivda
sekretessbestimmelsen fortfarande ska gilla i friga om uppgifter i
verksamhet som avsett forande av eller uttag ur register som forts enligt
den upphévda lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister.

Enligt 3 kap. 1 § OSL innebér sekretess ett forbud att rdja en uppgift,
vare sig det sker muntligen, genom utlimnande av en allméin handling eller
pa nagot annat sétt. Enligt 24 kap. 9 § andra stycket OSL inskrdnker den
tystnadsplikt som foljer av 2 § samma kapitel ritten att meddela och
offentliggéra uppgifter, nir det ar friga om uppgift om annat an
verkstillighet av beslut om vard utan samtycke. Det torde inte vara ndgon
séarskilt stor risk for att personal fortfarande kommer ihag sekretess-
skyddade men numera utgallrade uppgifter i den réttspsykiatriska register-
verksamheten. Risken kan dock inte avfardas som helt obefintlig. Det bor
dérvid beténkas att bestimmelsen infordes darfor att uppgifterna i registret
ansdgs mycket integritetskénsliga och att verksamheten med registret inte
bedomdes omfattas av ndgon Dbefintlig sekretessreglering vid
Réttsmedicinalverket (prop. 1998/99:72 s. 56-57). Vidare gjordes sekre-
tessen stark med ett omvint skaderekvisit med en sekretesstid for uppgifter
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i allmén handling om 70 ar och ratten att meddela och offentliggora
uppgifter inskrinktes. Som en foljd av att sekretessbestimmelsen i 24 kap.
2 § OSL foreslas upphivas (avsnitt 10.6) foreslas ocksa i samma avsnitt
att andra stycket 1 9 § samma kapitel upphévs. Eftersom det inte kan
uteslutas att det finns ett behov av att ritten att meddela och offentliggora
uppgifter dven fortséttningsvis inskrinks i fraga om uppgifter som hanfor
sig till verksamhet med det rittspsykiatriska forskningsregistret bor en
overgangsbestimmelse inforas. Denna bor ha inneborden att den inskrénk-
ning i rétten att meddela och offentliggéra uppgifter enligt tryckfrihets-
forordningen och yttrandefrihetsgrundlagen som foljer av 24 kap. 9 § OSL
i sin éldre lydelse fortfarande ska gélla for uppgift i verksamhet som avsett
forande av eller uttag ur register som forts enligt den upphivda lagen om
rattspsykiatriskt forskningsregister.

13.3  Lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister

Regeringens forslag: Lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister
ska upphora att gélla vid utgangen av 2024.

En foljdéndring i lagen om Réttsmedicinalverkets behandling av
personuppgifter ska trdda i kraft den 1 januari 2025.

Promemorians forslag 6verensstimmer inte med regeringens forslag. 1
promemorian foreslas att lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister ska
upphdra att gélla vid utgangen av 2023. Det foreslas ingen f6ljdandring i
lagen om Rittsmedicinalverkets behandling av personuppgifter i prome-
morian.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans yttrar sig sérskilt dver prome-
morians forslag.

Skiilen for regeringens forslag: Det foreslas i avsnitt 9 att lagen om
rittspsykiatriskt forskningsregister ska upphévas. Négot behov av tid for
anpassning till upphévandet finns inte eftersom registret redan &r
avvecklat. Det foreslas darfor att lagen om réttspsykiatriskt forsknings-
register ska upphora att gélla vid utgangen av 2024 och att f6ljdéndringen
i lagen om Réttsmedicinalverkets behandling av personuppgifter ska trida
i kraft den 1 januari 2025. Det bedoms inte behdvas nagra dvergangs-
bestimmelser.

14 Konsekvenser

14.1 Ekonomiska konsekvenser

Négra ekonomiska konsekvenser uppstar inte for staten, kommuner, re-
gioner, foretag och andra enskilda 4n de som kan berdra vissa laroséten
samt Vetenskapsradet. For dessa konsekvenser redogors nedan.



14.1.1 Laérositen

Forslaget till en ny lag om vissa forskningsdatabaser syftar till att moj-
liggora for larosdten att i forskningsdatabaser skapa underlag for flera
framtida forskningsprojekt som inte &r definierade nér databasen byggs
upp eller nir insamling av personuppgifter till denna annars gors, och att
sdkerstélla att registrerades personliga integritet skyddas vid den in-
samling och &vrig behandling av personuppgifter som gors i verksamhet
med dessa forskningsdatabaser. De skyddsétgirder som foreslas gar utdver
EU:s dataskyddsforordning. Med ldroséten avses hér dels universitet eller
hogskolor som har staten som huvudman och som har ritt att utfirda
examen pé forskarniva, dels enskilda utbildningsanordnare som har till-
stind att utfirda examen pa forskarnivd enligt lagen (1993:792) om
tillstdnd att utfirda vissa examina och som enligt 2 kap. 4 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400) jamstélls med myndighet i sin verksamhet
med forskningsdatabasen. Sistnimnda ldrosdten dr aktiebolag och en
stiftelse (Chalmers tekniska hogskola AB, Hélsohdgskolan i Jonkdping
AB, Hogskolan for larande och kommunikation i Jonkdping AB, och
Internationella Handelshogskolan i Jonkoping AB, Stiftelsen Hogskolan i
Jonkoping och Tekniska Hogskolan i Jonkdping AB).

I likhet med LifeGene-lagen innebar den nu foreslagna lagen inte ndgon
skyldighet att bedriva viss verksamhet. Men de ldroséten som kommer att
fora en forskningsdatabas enligt den foreslagna lagen kan behova ta fram
och implementera vissa interna styrdokument, exempelvis for att uppfylla
kraven pa integritetsskydd inom verksamheten. Eventuella kostnader for
utbildning och styrande dokument far dock anses ingéd i ett ldrosites
ordinarie uppgifter och beddms rymmas inom befintliga anslag. Forslagen
kan ocksa innebéra att det krdvs viss anpassning av ldrosétets arbetssitt,
t.ex. ndr larosdtet bade bedriver forskning och bedriver verksamhet med
en forskningsdatabas. Det finns dock redan i dag krav pa intern styrning
och kontroll ndr det giller myndigheter och krav pa att personupp-
giftsansvariga ska sékerstilla och kunna visa att principerna om integritet
och konfidentialitet uppfylls (4 § 4 myndighetsforordningen [2007:515]
for statliga laroséten och artikel 5.1 foch 5.2 1 EU:s dataskyddsforordning
for alla nu aktuella ldroséten). Eventuella kostnader for sddana anpass-
ningar bedoms didrmed vara begrinsade och rymmas inom befintliga
anslag och avtal mellan staten och de enskilda ldrosdten som berors.

I de fall huvudmannen for en forskningsdatabas for att kunna uppdatera
innehallet i databasen behdver kontakta de registrerade kan det uppkomma
kostnader i samband med informationsutskick. Om det handlar om en stor
mingd registrerade och utskicket behdver goras per post kan det uppsta
kostnader i samband med detta. Denna typ av kostnad finns redan i dag for
existerande datasamlingar inom ramen for etikprovade forskningsprojekt
och &r nagot som forskningshuvudmannen behdver budgetera fér om man
avser att skapa underlag for forskning i form av en forskningsdatabas. Med
alltmer 6kade mdjligheter att kontakta deltagare elektroniskt, t.ex. genom
digital brevlada, lir kostnaderna for att kontakta och informera deltagare i
forskningsdatabaser med tiden komma att minska.
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14.1.2  Vetenskapsradet

I avsnitt 6.3.8 foreslas att Vetenskapsradet ska bereda framstéllningar om
att f4 inrdtta en forskningsdatabas vilket innebér att Vetenskapsradet efter
en framstillning frén ett laroséte ska beddma om de grundldggande forut-
sattningarna for att en viss forskningsdatabas ska fa féras med stod av den
nya lagen om vissa forskningsdatabaser dr uppfyllda. Nagon uppgift mot-
svarande den hér foreslagna uppgiften har myndigheten inte idag. Den nya
uppgiften ligger dock i linje med det uppdrag som myndigheten enligt sin
instruktion redan i dag har att forbéttra tillgdngligheten till och underlitta
anviandningen av registeruppgifter for forskningsdndamél och bista
forskare med information om relevanta bestimmelser om register (2 § 18).

Kostnadsbilden for Vetenskapsradet beror pa faktorer som paverkas av
bland annat hur manga liroséiten som tar initiativ till att f fora en forsk-
ningsdatabas och vilken typ av forskningsdatabas det ar frdga om. Det &r
dock svart att uppskatta hur manga framstidllningar som kommer att
inkomma till Vetenskapsradet, savil initialt som under kommande Aar.
Regeringen bedomer dock, i motsats till Vetenskapsradet, att kostnaderna
ryms inom befintliga prognostiserade ekonomiska ramar.

14.2  Konsekvenser for den personliga integriteten

Lagforslagen innebar att vissa ldroséten ges mojlighet att behandla person-
uppgifter i verksamhet med séddana forskningsdatabaser dar insamling och
registrering av personuppgifter gérs genom registrerades frivilliga med-
verkan, vars huvudsakliga syfte ar att skapa underlag for flera framtida
forskningsprojekt av som dr av sérskilt vetenskapligt varde for forskningen
i ett langsiktigt perspektiv. Det kan da bli fraga om behandling av stora
méngder personuppgifter, inklusive kénsliga personuppgifter. Genom
kraven pa skyddsétgérder som foreslas samt foreslagen reglering om data-
skydd och sekretess sakerstélls dock ett langsiktigt och hallbart integritets-
skydd.

Regeringen bedomer att forslaget utgor en ldmplig avvéigning mellan
skyddet for den enskildes personliga integritet och behovet av en énda-
mélsenlig reglering av behandling av personuppgifter i forskningsdataba-
ser. Aven for sadan ytterligare behandling som méjliggdrs genom forsla-
gen bedoms ett gott skydd for den personliga integriteten uppnas.

Som tidigare framgétt kan det bli frdga bli om att behandla person-
uppgifter om barn. Forslagen bedoms vara forenliga med FN:s konvention
om barnets réttigheter, har benimnd barnkonventionen. I barnkonventio-
nen anges bl.a. att vid alla &tgérder som ror barn, vare sig de vidtas av
offentliga eller privata sociala vilféardsinstitutioner, domstolar, administra-
tiva myndigheter eller lagstiftande organ, i forsta hand beaktas vad som
bedoms vara barnets bésta (artikel 3.1). Vidare anges att barn inte far
utsdttas for godtyckliga eller olagliga ingripanden i sitt privat- och
familjeliv, sitt hem eller sin korrespondens och inte heller for olagliga
angrepp pa sin heder och sitt anseende (artikel 16.1).

Barns personuppgifter ndmns ocksa i skél 38 i EU:s dataskyddsforord-
ning dér det anges att dessa fortjénar sirskilt skydd, eftersom barn kan vara
mindre medvetna om berdrda risker, foljder och skyddséatgiarder samt om



sina réttigheter nar det géller behandling av personuppgifter. Vid behand-
ling av dessa uppgifter géller pd samma sitt som vid behandling av vuxnas
personuppgifter att behandlingen ska vara nédvéndig for att vara tillaten.
Begrinsningarna och skyddsatgédrderna i lagforslagen giller, liksom det
skydd som finns for den personliga integriteten i befintlig dataskydds- och
sekretessreglering, pa motsvarande sétt for barns personuppgifter som for
vuxnas personuppgifter. I skl 65 till dataskyddsforordningen anges det att
ratten att invdnda mot behandlingen av personuppgifter &r sérskilt relevant
nir den registrerade har gett sitt samtycke som barn, utan att vara fullstdn-
digt medveten om riskerna med behandlingen, och senare vill ta bort dessa
personuppgifter sirskilt pd internet. Den registrerade bor, enligt skdl 65,
kunna utéva denna rétt 4ven nér han eller hon inte ldngre ar barn. Som
framgar av avsnitt 7.1.3 fOreslar regeringen att det ska inforas en
bestammelse i den nya lagen som anger att personuppgifter som samlats
in innan den registrerade uppnétt en sadan alder och mognad att denna
sjdlv kan samtycka till behandlingen, och samtycke i stéllet limnats av den
registrerades vardnadshavare, far fortsitta behandlas bara om den
registrerade informerats om behandlingen och inte uttryckligen motsétter
sig den.
For en mer utforlig integritetsanalys hénvisas till avsnitt 11.

14.3  Ovriga konsekvenser

I avsnitt 6-8 har det gjorts beddmningar av vilken nationell reglering som
4r mojlig att infora med beaktande av EU:s dataskyddsforordning. Aven i
ovrigt bedoms forslagen vara forenliga med EU-rétten.

Savil regeringen som Vetenskapsradet och Integritetsskyddsmyndig-
heten har behov av att kunna f6lja utvecklingen av inrdttandet av forsk-
ningsdatabaser med stod av den foreslagna lagen. Verksamheten bor
dérfor utvirderas dels med hjélp av dessa myndigheters sakkunskap, dels
med hjilp av nigon aktér med metodkunskap. Kunskap om hur man
genomfor en viss verksamhet &r inte alltid densamma som kunskap om hur
man utvérderar verksamheten. Utvirdering krdver manga génger specifika
metodkunskaper samtidigt som det krdver sakkunskaper om den verksam-
het som ska utvirderas.

Forslagen bedéoms sammanfattningsvis erbjuda ett tydligare réttsligt
stod for verksamheten i vissa forskningsdatabaser, och en mer integritets-
siker personuppgiftshantering i sddan verksamhet. Forslagen bedéms ha
potential att effektivisera anvindningen av forskningsdatabaser samt
forbattra forutsittningarna for den registerbaserade forskningen och
dérmed stirka forskningen inom séddana omraden som de reglerade forsk-
ningsdatabaserna kommer att skapa underlag for och lamna ut uppgifter
till. Detta kan komma att fa positiva effekter for en rad kunskapsomraden
och, i forlingningen, fér samhillet.
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15 Forfattningskommentar

15.1  Forslaget till lag om vissa forskningsdatabaser

1 kap. Inledande bestimmelser

Lagens syfte
1 § Syftet med denna lag &r att

1. ge ldrosdten mojlighet att i forskningsdatabaser skapa underlag for flera
framtida forskningsprojekt som inte &r definierade nir databasen byggs upp eller
nir insamling av personuppgifter till denna annars gors, och

2. sikerstilla att de registrerades personliga integritet skyddas vid den insamling
och dvriga behandling av personuppgifter som goérs i verksamhet med dessa
forskningsdatabaser.

I paragrafen anges lagens syfte.

Av forsta punkten framgar att det forsta syftet &r att ge ldrosdten mojlig-
het att i forskningsdatabaser skapa underlag for flera framtida forsknings-
projekt som inte dr definierade néir databasen byggs upp eller nér insamling
av personuppgifter till denna annars gors. En forskningsdatabas ér sdledes
en resurs som olika kommande forskningsprojekt kan anvénda sig av. Att
det talas om framtida forskningsprojekt innebér att forskningsprojekten
inte behover finnas ens péd planeringsstadiet nir forskningsdatabasens
underlag skapas och att verksamheten med forskningsdatabasen bedrivs
utanfor sddan avgrinsad forskning som kan ségas omfattas av begreppet
forskningsprojekt (jamfor 6 § lagen [2003:460] om etikprovning av
forskning som avser ménniskor). Bestimmelser om for vilka &ndamal
personuppgifter far behandlas i en forskningsdatabas enligt denna lag finns
i2 kap. 2 och 3 §§.

Av andra punkten framgéar att det andra syftet &r att sékerstélla att de
registrerades personliga integritet skyddas vid den insamling och 6vrig
behandling av personuppgifter som gors i verksamheten med sddana forsk-
ningsdatabaser. Lagen innehéller ett antal bestimmelser som har detta
syfte, bl.a. bestimmelser om vilka kategorier av uppgifter som far behand-
las i en forskningsdatabas (2 kap. 10 och 11§§), for vilka &ndamél sddana
uppgifter far behandlas for utlimnande (2 kap. 2, 3 och 8 §§) samt be-
stimmelser om skyddsatgérder (t.ex. 3 kap. 1, 4 och 7 §§).

Overvigandena finns i avsnitt 6.3.2.

Lagens tillimpningsomrade

2§ Lagen giller vid behandling av personuppgifter i verksamheter med sddana
forskningsdatabaser

1. dér insamlingen och registreringen av personuppgifter gors genom de
registrerades frivilliga medverkan,

2. vars huvudsakliga syfte &r att skapa underlag for flera framtida forsknings-
projekt, och

3. som &r av sérskilt vetenskapligt varde for forskningen i ett langsiktigt perspek-
tiv.



I paragrafen anges lagens tillimpningsomrade.

Tilldimpningsomradet kommer till uttryck dels genom denna bestdm-
melse, som stadgar vilken typ av forskningsdatabaser som omfattas av
regleringen, dels genom en bestimmelse i 3 § som fortydligar vilka typer
av ldrosdten som far fora databaser enligt lagen. Av 4 § framgar att
regeringen far meddela foreskrifter om vilka forskningsdatabaser som far
foras enligt lagen och vilket larosite som far fora den aktuella forsknings-
databasen. Av 2 kap. 2 § andra stycket framgar att regeringen far meddela
foreskrifter som avgrinsar vilket eller vilka forskningsomrdden som en
forskningsdatabas ska skapa underlag for och ldmna ut uppgifter till.

Enligt forsta punkten giller lagen vid behandling av personuppgifter i
verksamhet med saddana forskningsdatabaser dir insamlingen och registre-
ringen av personuppgifter gors genom de registrerades frivilliga med-
verkan. Lagen giller sdledes inte personuppgiftsbehandling i sédana
forskningsdatabaser som enbart byggts upp av uppgifter fran olika register
utan den registrerades frivilliga medverkan. Den frivilliga medverkan
baseras dels pa samtycke (se 2 kap. 4 §), dels pa information till den
registrerade om att insamling av kompletterande uppgifter frén andra
kallor kan goras och att den enskilde ges mojlighet att motsétta sig detta,
s.k. opt-out (se 2 kap. 6 §). Forskningsdatabaser som kombinerar uppgifter
frén den registrerade sjélv med uppgifter frén olika andra datakéllor som
t.ex. myndighetsregister kan dirmed omfattas av lagen. Den enskilde har
ratt att ndr som helst aterta sitt samtycke (2 kap. 8 §). Det finns dven
bestimmelser om forutséttningar for behandling av personuppgifter som
avser den vars personuppgifter har samlats in med samtycke fran dennes
vardnadshavare innan den registrerade uppnatt en sadan alder och mognad
att denne sjélv kan samtycka till behandlingen och har blivit myndig (se 2
kap. 7 §).

Enligt andra punkten &r ytterligare ett kriterium som ringar in tillimp-
ningsomradet att forskningsdatabasens huvudsakliga syfte ska vara att
skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt. Uppgiftssamlingar
som skapats eller avses skapas for ett specifikt forskningsprojekt, del av
ett projekt eller en pa liknande sétt bestimd forskning som har fatt eller
kan bli foremal for ett etikgodkdnnande enligt lagen [2003:460] om
etikprovning av forskning som avser ménniskor omfattas inte av lagen.
Utanfor lagens tillimpningsomréde faller vidare t.ex. nationella och regio-
nala kvalitetsregister enligt patientdatalagen (2008:355), andra myndig-
hetsregister sdsom héalsodataregister, socialtjanstregister och dddsorsaks-
registret som fors av Socialstyrelsen samt elektroniska journaldata.

Det kan finnas forskningsdatabaser, vars syfte har varit ett annat &n att
enbart vara en resurs for flera framtida forskningsprojekt, men dér det
huvudsakliga syftet med tiden kommit att bli att tillhandahélla uppgifterna
for flera olika forskningsprojekt. Den ursprungliga insamlingen kan t.ex.
ha skett inom ramen for ett visst definierat forskningsprojekt. For att en
sddan forskningsdatabas ska kunna omfattas av lagen behdver det vara
frédgan om fortsatt uppbyggnad av databasen med ett uttalat &ndamal att
tillhandahalla insamlade uppgifter for flera olika forskningsprojekt som
annu inte dr definierade. Att sidana forskningsdatabaser kan omfattas av
lagens tillimpningsomrade framgéir av en &vergéngsbestimmelse som
innebdr att vissa av bestimmelserna i lagen om bl.a. samtycke och infor-
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mation (2 kap. 4-11 §§) inte géller for sddana uppgifter som redan har
samlats in i tiden innan forskningsdatabasen kom att omfattas av lagens
tillimpningsomrade. For framtida samling av personuppgifter giller bl.a.
kraven i lagen pa samtycke och information.

Att det krav som uppstélls &r att ”det huvudsakliga syftet” ska vara att
skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt innebar att det ocksa
dr tillatet att lamna ut uppgifter till forskningsprojekt inom for forsknings-
databasen angivna forskningsomraden dven om projekten redan har pé-
borjats innan forskningsdatabasen inréttats (se 2 kap. 2 §).

Enligt tredje punkten &r ett tredje kriterium for att en forskningsdatabas
ska omfattas av lagen att den dr av sérskilt vetenskapligt varde for forsk-
ningen i ett langsiktigt perspektiv. I detta ligger att forskningsdatabasen
ska ha potential att kunna komma till anvéndning i ménga olika forsk-
ningsprojekt. Databasen ska inte vara inriktad pa att endast tillgodose en
eller ett fatal forskningshuvudmaéns behov. Ambitionen med forsknings-
databasen maste, for att vara av sérskilt vetenskapligt varde, vara att under
en Overskadlig framtid tillhandahélla vidrdefull information till olika
forskningsprojekt som dessa inte kan antas lika enkelt kunna hdmta in pa
annat sétt. Exempelvis kan det underlétta forskning att inhdmta bearbetade
uppgifter frdn en forskningsdatabas i stéllet for uppgifter direkt frén de
enskilda sjdlva och flera olika myndighetsregister.

Lagen blir inte automatiskt tillimplig pa séddana forskningsdatabaser
som uppfyller kriterierna i bestimmelsen. Som anges ovan bemyndigas
regeringen i4 § att meddela foreskrifter om vilka forskningsdatabaser som
far foras enligt lagen och vilket ldroséte som far fora forskningsdatabasen.
Detta sker efter ett provningsforfarande dér det provas om forsknings-
databasen uppfyller kriterierna for att omfattas av lagen. Om prévningen
resulterar i att forskningsdatabasen uppfyller kriterierna for att omfattas av
lagen fors foreskrifter att om att larosétet far fora forskningsdatabasen in i
en till lagen anslutande forordning. Initiativet till provningsforfarandet tas
av larositet.

Overvigandena finns i avsnitt 6.3.3.

3§ Behandling av personuppgifter i en sddan forskningsdatabas som avses i 2 §
fér utforas i verksamhet som bedrivs vid ett ldroséte som ar

1. ett statligt universitet eller en statlig hogskola som har rétt att utfirda examen
pa forskarniva, eller

2. en enskild utbildningsanordnare som har tillstand att utfirda examen pa
forskarniva enligt lagen (1993:792) om tillstand att utfédrda vissa examina och som
enligt 2 kap. 4 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och bilagan till
samma lag ska jdmstillas med myndigheter i sin verksamhet med forsknings-
databasen.

Paragrafen reglerar vilka slags aktérer som kan f& behandla personupp-
gifter i en sddan forskningsdatabas som kan foras med stod av lagen.

Av forsta punkten framgér att behandling av personuppgifter i en forsk-
ningsdatabas med stdd av denna lag far utforas i en verksamhet som
bedrivs av universitet och hogskolor som har staten som huvudman och
som har ritt att utfirda examen péa forskarniva. Det dr Universitets-
kanslersaimbetet som beviljar statliga ldroséten examensrétt pa forskarniva
(1 kap. 11 § hogskolelagen [1992:1434]).



Av andra punkten framgar att behandling av personuppgifter i en
forskningsdatabas med stdd av denna lag dven far utforas av enskilda
utbildningsanordnare som med stod av lagen (1993:792) om tillstdnd att
utfdrda vissa examina har fatt tillstdnd av regeringen att utfdrda examens-
tillstand pé forskarniva. Dérutdver krdvs att de enskilda utbildnings-
anordnarna har forts in i bilagan till offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), med foljd att de enligt 2 kap. 4 § samma lag ska tillimpa
offentlighetsprincipen i den verksamhet som anges i bilagan samt
jamstillas med myndigheter vid tillimpning av offentlighets- och sekre-
tesslagen. Den i bilagan angivna verksamheten ska omfatta verksamheten
med forskningsdatabasen for att larosétet ska kunna omfattas av denna lag.

Av 4 § framgar att regeringen far meddela foreskrifter om vilka forsk-
ningsdatabaser som far foras enligt lagen och vilket larosédte som far fora
forskningsdatabasen.

Forskningsdatabaser vid andra typer av ldroséten dn de nu ndmnda, hos
andra statliga eller kommunala myndigheter eller hos enskilda nérings-
idkare faller utanfor lagens tillimpningsomrade. Detta innebdr dock inte
nagot principiellt férbud mot personuppgiftsbehandling i sddana forsk-
ningsdatabaser, s& linge behandlingen har stod i annan dataskydds-
lagstiftning &n denna lag.

Overvigandena finns i avsnitt 6.3.4.

4§ Regeringen far meddela foreskrifter om
1. vilka forskningsdatabaser som far foras enligt lagen, och
2. vilket ldroséte som far fora forskningsdatabasen.

I paragrafen finns bemyndiganden for regeringen att meddela foreskrifter
dels om vilka forskningsdatabaser som far foras enligt lagen, dels vilket
larosdte som far fora forskningsdatabasen.

For det fall ett ldroséte vill fora en forskningsdatabas kan en framstall-
ning om detta goras hos regeringen.

Overvigandena finns i avsnitt 6.3.4 och 6.3.8.

Forhallandet till annan dataskyddsreglering

5 § Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pé
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphédvande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsfoérordning), har bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i EU:s dataskydds-
forordning.

Paragrafen anger hur lagen forhéller sig till EU:s dataskyddsforordning.

1 forsta stycket anges att lagen kompletterar EU:s dataskyddsforordning.
Detta innebdr att lagen inte kan tillimpas fristdende, utan endast till-
sammans med dataskyddsforordningen. De grundliggande bestdmmel-
serna finns i dataskyddsforordningen. Det &r dessa bestimmelser som &r
den huvudsakliga dataskyddsrittsliga regleringen vid behandling av
personuppgifter i forskningsdatabaser som omfattas av lagen. Av 6 §
framgar att denna lag dven kompletterar lagen (2018:218) med komplet-
terande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning, hir benimnd data-
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skyddslagen, 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. Lagen innehaller saledes vid sidan av dataskydds-
forordningen och dataskyddslagen kompletterande bestimmelser for
behandling av personuppgifter i verksamhet med forskningsdatabaser som
omfattas av lagen.

Hénvisningarna till dataskyddsférordningen i lagen adr dynamiska. Det
innebér att de avser den vid varje tidpunkt géllande lydelsen av forord-
ningen.

Av andra stycket framgar att de termer och uttryck som anvéinds i lagen
ska forstas pad samma sétt som i dataskyddsforordningen.

Overvigandena finns i avsnitt 6.3.6.

6 § Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag géller lagen (2018:218)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning, hér bendmnd
dataskyddslagen, 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.

Paragrafen anger hur lagen forhéller sig till dataskyddslagen.
Bestdmmelsen klargor att de generella nationella bestimmelserna om
behandling av personuppgifter i dataskyddslagen, som kompletterar och
preciserar EU:s dataskyddsforordning pé ett generellt plan, &ven géller vid
behandling av personuppgifter enligt forevarande lag. Dataskyddslagen &r
subsidiér i forhallande till denna lag. Det innebér att om denna lag eller
foreskrifter som meddelats i anslutning till lagen innehaller bestimmelser
som avviker fran vad som anges i dataskyddslagen ska de bestimmelserna
ha foretrdde framfor dataskyddslagen. Se dven kommentaren till 5 §.
Overvigandena finns i avsnitt 6.3.6.

2 kap. Behandling av personuppgifter

Personuppgiftsansvar

1§ Det ldrosite som for en forskningsdatabas ar personuppgiftsansvarigt for den
behandling av personuppgifter som utfors i verksamheten med forskningsdata-
basen.

I paragrafen regleras personuppgiftsansvaret vid behandlingen av person-
uppgifter i verksamhet med en forskningsdatabas.

Av paragrafen foljer att det ar det larosdte som enligt regeringens fore-
skrifter i forordning (se 4 §) far behandla personuppgifter i verksamhet
med en forskningsdatabas som dr personuppgiftsansvarigt for all behand-
ling av personuppgifter som utfors i verksamheten. Aven om en forsk-
ningsdatabas kan bedrivas i visst samarbete mellan olika ldroséten eller
mellan ett ldroséte och exempelvis en region, ar det bara ett larosdte som
kan ges ansvaret for den. Det &r ocksd det ldrosdtet som blir person-
uppgiftsansvarigt med det ansvar som dérav foljer enligt EU:s dataskydds-
forordning, lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning (dataskyddslagen) och denna lag.

Overviigandena finns avsnitt i 6.3.4.



Andamal

2§ Personuppgifter far samlas in och i dvrigt behandlas i verksamhet med en
forskningsdatabas for de vergripande &ndamaélen att

1. skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt inom de forsknings-
omraden som &r angivna for forskningsdatabasen,

2. 1dmna ut uppgifter till sadana forskningsprojekt som anges i 1, och

3. ldmna ut uppgifter till forskningsprojekt inom de forskningsomraden som é&r
angivna for forskningsdatabasen d&ven om projekten redan paborjats innan forsk-
ningsdatabasen inrttats.

Regeringen far meddela foreskrifter som avgrénsar vilket eller vilka forsknings-
omraden som en forskningsdatabas ska skapa underlag for och ldmna ut uppgifter
till.

I paragrafen anges de priméra dandamaélen for vilka personuppgiftsbehand-
ling i en forskningsdatabas som omfattas av lagen ska vara tillaten.

1 forsta stycket anges de Overgripande och primdra dndamalen, som
personuppgiftsbehandling i en forskningsdatabas ska vara tillaten for.

Av forsta punkten framgar att personuppgifter far behandlas for dnda-
malet att skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt inom de
forskningsomrdden som é&r angivna for forskningsdatabasen. Att rege-
ringen far meddela foreskrifter som avgrinsar vilket eller vilka forsk-
ningsomraden som en forskningsdatabas ska skapa underlag for framgér
av andra stycket. Skapandet av underlag till forskning i en forsknings-
databas &r enligt forsta punkten framétsyftande. Det handlar inte om att
skapa underlag for redan definierade forskningsprojekt, utan om att bygga
upp en resurs for flera framtida forskningsprojekt. Av 2 § framgar att detta
ska vara forskningsdatabasens priméra syfte. Med uttrycket “skapa
underlag” avses olika former av behandlingar som krévs for att kunna fora
en fungerande forskningsdatabas, exempelvis att rekrytera enskilda till att
inga i forskningsdatabasen och samla in, registrera, bevara och uppdatera
personuppgifter i databasen.

Enligt andra punkten ir ett primiart &ndamal att 1dmna ut personuppgifter
till sddana forskningsprojekt som anges i forsta stycket 1, dvs. projekt som
giéller forskning inom for forskningsdatabasen angivna forskningsomra-
den. Att regeringen far meddela foreskrifter som avgrinsar vilket eller
vilka forskningsomraden som en forskningsdatabas ska skapa underlag for
och lamna ut uppgifter till framgér av andra stycket. Det dr saledes de i
forordning preciserade dndamélen med personuppgiftsbehandlingen i en
forskningsdatabas, i form av de dédr angivna forskningsomradena, som
satter ramarna for till vilka forskningsprojekt personuppgifter far limnas
ut. I 3 kap. i1 lagen anges sirskilda villkor som géller for utlimnande av
uppgifter frén en forskningsdatabas till forskningsprojekt.

I tredje punkten anges det sista primédra dndamalet, vilket &r att person-
uppgifter far behandlas for att lamnas ut till forskningsprojekt inom de
forskningsomradden som &r angivna for forskningsdatabasen dven om
projekten redan har pabdrjats innan forskningsdatabasen inréttats. Det kan
krévas ett kompletterande etikgodkénnande for ett forskningsprojekt enligt
lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor for
en sddan kompletterande insamling.

I andra stycket finns ett bemyndigande for regeringen att meddela
foreskrifter som avgrinsar vilket eller vilka forskningsomrdden som en
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forskningsdatabas ska skapa underlag for och ldmna ut uppgifter till. I

forordning kommer det foljaktligen att finnas mer preciserade d&ndamal

som utgor ramen for vilka uppgifter som far behandlas i verksamhet med

en forskningsdatabas. Det finns inget hinder mot att forskningsomraden

beskrivs pa sé sitt att de skapar utrymme for tvdrvetenskaplig forskning.
Overvigandena finns i avsnitt 6.3.7.

3§ Personuppgifter som samlats in och behandlas enligt 2 § far darutdver bara
behandlas for

1. utlimnande som anges i 3 kap. 2, 3 och 5 §§, och

2. arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsdndamal eller statistiska dndamal nér de inte ldngre behdvs for
dndamal som avses i 2 § forsta stycket.

Paragrafen reglerar de sekundéra dndamél som personuppgifter far be-
handlas for i en forskningsdatabas som omfattas av lagen.

Av bestimmelsen framgéir for vilka ytterligare dndamal, utdver de
primdra dandamal som anges i 2 kap. 2 §, som redan insamlade person-
uppgifter far behandlas for enligt lagen. Ordet “bara” innebér att de sekun-
déra dndamalen &dr uttdmmande angivna. Detta innebér att den sé kallade
finalitetsprincipen enligt artikel 5.1 b i dataskyddsforordningen inte géller.
Av den artikeln framgér att personuppgifter ska samlas in for sérskilda,
uttryckligt angivna och berittigade &ndamal och inte senare behandlas pa
ett sitt som &r oforenligt med dessa &ndamal. Ett personuppgiftsansvarigt
laroséte kan alltsa inte behandla personuppgifter i en verksamhet med en
forskningsdatabas for ett nytt &ndamal som inte framgér av lagen alldeles
oavsett att det nya dndamalet i och for sig inte skulle anses oforenligt med
de primira dndamal som anges i 2 §. Regeringen har inte heller mdjlighet
att utvidga den uttommande dndamélsbestimningen som foljer av lagen,
utan kan endast sndva in densamma genom att precisera till vilket eller
vilka forskningsomréden som forskningsdatabasen ska skapa underlag for
och ldmna ut uppgifter till (se 2 § andra stycket). Inte heller géller det sa
kallade forskningsundantaget i artikel 5 1 b i dataskyddsforordningen.

Av paragrafen framgar att personuppgifterna bl.a. far behandlas for de
sekundédra dandamal som anges i 3 kap. 2 och 5 §§.

Enligt 3 kap. 2 § far personuppgifter ldmnas ut till en forsknings-
huvudman som fatt uppgifter fran en forskningsdatabas och det behdvs for
att utreda oredlighet i forskning eller annan avvikelse fran god forsk-
ningssed.

Om uppgifter som ldmnats ut till ett forskningsprojekt dr pseudonymi-
serade eller skyddade pa likvérdigt sitt, far enligt 3 kap. 5 § komplet-
terande uppgifter for att identifiera en registrerad 1&dmnas ut till en myndig-
het, om det dr nddvéndigt for att den mottagande myndigheten ska kunna
lamna ut uppgifter om samma personer till det forskningsprojekt som ut-
lamnandet fran forskningsdatabasen skett till.

Utover vad som anges ovan far personuppgifter bara behandlas for att
lamnas ut om det finns en skyldighet enligt lag eller forordning att gora
det (3 kap. 3 §) samt, ndr uppgifterna inte langre behovs for andamal som
avses i 2 § forsta stycket, behandlas for arkivindamal av allmént intresse,
vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal eller statistiska dndamal,
t.ex. for att arkiveras eller 6verlamnas till en arkivmyndighet.



Overviigandena finns i avsnitt 6.3.7.

Villkor for behandlingen av personuppgifter i forskningsdatabaser

4§ Personuppgifter far bara behandlas i en forskningsdatabas om den registre-
rade har samtyckt till det, om inte annat foljer av denna lag.

Paragrafen innehéller ett grundldggande krav pd samtycke for behandling
av personuppgifter i en forskningsdatabas som omfattas av lagen.

Enligt 1 kap. 2 § géller lagen behandling av personuppgifter i sddana
forskningsdatabaser dér insamling av personuppgifter sker genom regi-
strerades frivilliga medverkan. Den frivilliga medverkan manifesteras dels
genom huvudregeln i denna paragraf om krav pa samtycke till behand-
lingen, dels genom bestdmmelser om information och mdjlighet for den
registrerade att motséttas sig viss behandling av personuppgifter, s.k. opt-
out, se 6 och 7 §§. Den enskilde har ocksa ritt att ta tillbaka sitt samtycke,
se 8 §. Kraven pa frivillig medverkan &r villkor for att personuppgifter ska
fa behandlas i en forskningsdatabas som omfattas av lagen. Kraven &r inte
den rittsliga grunden for behandlingen av personuppgifter i forsknings-
databasen. Det ir i stéllet uppgift av allmént intresse enligt artikel 6.1 e
dataskyddsforordningen som dr den rittsliga grunden for behandling av
personuppgifter i verksamhet med en forskningsdatabas enligt lagen.
Kraven pa frivillig medverkan dr sddana villkor for behandlingen av
personuppgifter som det enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsforord-
ningen dr mojligt att ha i nationell ritt nir den réttsliga grunden for
behandlingen &r uppgift av allméint intresse och kraven dr att se som
skyddsatgarder.

Av 1 kap. 5 § andra stycket framgér att termer och uttryck i denna lag
har samma betydelse som i EU:s dataskyddsforordning. Samtycke av den
registrerade definieras i artikel 4.11 i dataskyddsforordningen som varje
slag av frivillig, specifik, informerad och otvetydig viljeyttring, genom
vilken den registrerade, antingen genom ett uttalande eller genom en
entydig bekrédftande handling, godtar behandling av personuppgifter som
ror honom eller henne. 1 9 § framgér vilken information som ska ldmnas
utover vad som framgér av artiklarna 13 och 14 i dataskyddsforordningen
innan personen lamnar samtycke.

Huvudregeln om samtycke giller oavsett om personuppgifterna i
forskningsdatabasen inhdmtats genom medverkan av den registrerade eller
genom kompletterande insamling fran andra kéllor. Samtycke bor in-
hdmtas redan i samband med den inledande kontakten med den vars
uppgifter avses bli registrerade i forskningsdatabasen.

Kravet pa samtycke géller inte om annat foljer av lagen. De fall da
personuppgifter far behandlas utan samtycke framgéar av 5 och 6 §§.

Overvigandena finns i avsnitt 7.1.1.

5§ I verksamheten med en forskningsdatabas far det utan samtycke samlas in
och behandlas sddana personuppgifter som &r nédvindiga for att kunna identifiera
och kontakta en person i en urvalsgrupp med forfragan om medverkan i en
forskningsdatabas. Sadan behandling fér inte paga under langre tid dn vad som &r
nddviandigt.
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I paragrafen regleras ett av undantagen fran huvudregeln i 4 § att person-
uppgifter bara far behandlas om den registrerade har samtyckt till det.
Bestimmelsen gor det mdjligt att utan samtycke samla in och behandla
saddana personuppgifter som ar nddvandiga for att kunna identifiera och
gora ett urval av personer, vilkas medverkan dr 6nskvérd i forskningsdata-
basen och, ddrefter, kunna ta kontakt med de utvalda for att informera och
efterfraga personernas instédllning till medverkan i databasen. Kravet pa
nddvéndighet markerar att dataskyddsforordningens princip om uppgifts-
minimering ska beaktas. Behandlingen av personuppgifter ska i detta
skede inte pagé under léngre tid &n nodvéndigt. Gar det inte att f4 kontakt
med en person trots forsok &dr det inte nodvéndigt att direfter fortsitta
behandla personuppgifterna. Det gar dock bra att i en forfrigan om med-
verkan dven stilla frigan om personen, for det fall denna inte vill ingé i
forskningsdatabasen, vill medverka i en bortfallsanalys i verksamheten
med forskningsdatabasen. I sa fall gors analysen i syfte att skapa underlag
for flera framtida forskningsprojekt inom for forskningsdatabasen angivna
forskningsomraden och ér tillaten enligt 2 § forsta stycket 1.
Overvigandena finns i avsnitt 7.1.1.

6 § Kompletterande insamling av uppgifter fran andra kéllor &n de som angavs i
samband med att samtycke till behandling i forskningsdatabasen ldmnades far
goras utan samtycke bara om den registrerade informerats om insamlingen och inte
uttryckligen motsétter sig denna.

I paragrafen finns det andra undantaget fran huvudregeln i 4 § att person-
uppgifter bara far behandlas om den registrerade har samtyckt till det.

Kravet att personuppgifter bara far behandlas om den registrerade har
samtyckt till det giller dven i friga om komplettering av uppgifter fran
andra kéllor dn den registrerade sjilv, séisom myndighetsregister, patient-
journaler eller annat. Bestimmelsen innebér en lattnad nar det géller kravet
pa samtycke nér det dr friga om kompletterande insamling av uppgifter
fran kéllor som inte angavs redan i samband med att samtycke till be-
handling i forskningsdatabasen limnades. Sddan kompletterande insam-
ling far ske utan fornyat inhdmtande av samtycke bara om den registrerade
har informerats om insamlingen och inte uttryckligen motsatt sig denna.
Bestdmmelsen tar sikte pa de situationer dér det finns ett behov av att
komplettera insamlingen till en forskningsdatabas med uppgifter fran
andra kéllor d4n de som den registrerade informerades om redan i samband
med att samtycke till behandlingen ldmnades. Ett sédant exempel &r att det
i tiden efter att samtycke ldmnas tillkommer ett nytt myndighetsregister
som beddms ha relevans for de sdrskilt angivna dndamalen for behand-
lingen i en viss forskningsdatabas, dvs. for det eller de forskningsomraden
som forskningsdatabasen ska skapa underlag for och ldmna ut uppgifter
till.

Enligt bestimmelsen ska den registrerade fid information om den
planerade insamlingen frén andra kéllor och ges mojlighet att motsétta sig
densamma genom eget aktivt agerande (opt-out). Kravet pa information
innebdr inte att den personuppgiftsansvarige maste uppritta en faktisk
kontakt med varje registrerad. Det ar tillrdckligt att information 1dmnas
genom att den personuppgiftsansvarige pa sin webbplats eller annat forum
som registrerade kédnner till redovisar vilka kompletterande uppgifter som



planeras att inhdmtas, och dérvid ger den registrerade mdjlighet att
motsitta sig insamlingen. Det bor dér tydligt framga hur en registrerad som
vill motsitta sig kompletteringen ska g till vdga och inom vilken tidsram
denne forvéntas hora av sig. For att den registrerade ska kénna till var
information om kompletterande information kan sékas och ha mdjlighet
att motsdtta sig insamlingen anges i 9 § att den registrerade, innan
samtycke till att dennes personuppgifter behandlas i forskningsdatabasen
ldmnas, ska fa information om att denne kommer att informeras om
kompletterande insamling av uppgifter blir aktuell och pé vilket sitt sddan
information kommer att ldmnas. Om den registrerade fOrst senare
motsétter sig den kompletterande insamlingen av uppgifter efter att den
paborjats, ska detta ses som att den registrerade har atertagit sitt samtycke
till behandling av dessa uppgifter och hanteras enligt 8 §.
Overvigandena finns i avsnitt 7.1.2.

7§ Personuppgifter som samlats in med samtycke fran den registrerades
vardnadshavare far bara fortsitta behandlas efter att den registrerade blivit myndig
om den registrerade informerats om behandlingen och inte uttryckligen motsétter
sig den.

Sadan information om uppgifter som samlats in med samtycke fran den registre-
rades vardnadshavare och om mgjligheten att motsétta sig den ska vara direkt
riktad till den registrerade och ldmnas senast den 1 mars éret efter det att den
registrerade fyllt 18 &r.

Information behover inte l&mnas om den personuppgiftsansvarige inte med
rimliga anstrdngningar kan na den registrerade.

Paragrafen reglerar situationen dér personuppgifter, som samlats in och
behandlats med samtycke frén den registrerades vardnadshavare innan den
registrerade sjdlv uppnétt en sddan alder och mognad att denne sjélv kan
samtycka till behandlingen, fortfarande behandlas i en forskningsdatabas
nér de registrerade uppnar myndighetsalder, dvs. fyller 18 ar.

Av forsta stycket framgér att sddana personuppgifter bara far fortsitta
behandlas efter att den registrerade blivit myndig om den registrerade sjalv
informerats om behandlingen och inte uttryckligen motsitter sig denna.
Liksom i 6 § &r det fridga om ett opt-out-forfarande dér den nu myndiga
personen ges tillfdlle att motsétta sig fortsatt behandling i forsk-
ningsdatabasen av personuppgifter som samlats in med samtycke fran
vardnadshavare. Bestimmelsen syftar till att, sa langt mojligt, sdkerstilla
att det dven efter myndighetsdagen &r frdga om en frivillig medverkan i
forskningsdatabasen.

I fraga om samtycke till personuppgiftsbehandling for ett barn géller de
vanliga reglerna i fordldrabalken. Ett barns vardnadshavare har en rétt och
skyldighet att bestimma i fragor som ror barnets personliga angeldgen-
heter (6 kap. 11 § fordldrabalken). Av samma paragraf framgér ocksa att
hansyn ska tas till barnets synpunkter och onskemal i takt med dess
stigande alder och utveckling. Om barnet stir under virdnad av tva
vardnadshavare géller detta dem tillsammans (6 kap. 13 § fordldrabalken).

Enligt andra stycket ska informationen vara direkt riktad till den
registrerade och ldimnas senast den 1 mars aret efter det att den registrerade
fyllt 18 ar. Att informationen ska limnas senast ett visst datum gor det
mdjligt for den personuppgiftsansvarige att samordna sitt arbete med att
informera alla nyblivna 18-aringar. Uppgifter som har samlats in fére den
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registrerades 18-arsdag har samlats in med samtycke av dennes virdnads-
havare. Detta samtycke &r giltigt sa ldnge det inte har aterkallats av vard-
nadshavaren eller den underarige sjdlv. Behandlingen av dessa uppgifter
kan fortsétta i avvaktan pa att den registrerade som blivit myndig har infor-
merats och inte uttryckligen motsatt sig behandlingen. Néar det ddremot
géller insamling av nya uppgifter om den registrerade efter att denne blivit
myndig dr sddana uppgifter att se som kompletterande uppgifter eftersom
uppgifter om den registrerade finns i databasen sedan tidigare. For att
saddana uppgifter ska f4 samlas in krévs som huvudregel samtycke frén den
registrerade enligt 4 §. Utan samtycke far insamling av sddana komplet-
terande uppgifter bara ske om den registrerade informerats om insam-
lingen och inte uttryckligen motsatt sig den enligt 6 §.

Att informationen ska vara direkt riktad till den registrerade innebér att
det i dessa fall inte ar tillrdckligt att informationen ldggs ut pa den person-
uppgiftsansvariges webbplats eller liknande. Informationsskyldigheten
kan uppfyllas genom t.ex. ett mejl eller ett brev stéllt direkt till den regis-
trerade. Informationen till den registrerade bor skickas tillsammans med
tydlig vdgledning om hur mottagaren ska gé till vdaga for att meddela den
personuppgiftsansvarige att denne motsétter sig fortsatt behandling. Det
stills dock i lagtexten inte ndgot krav pa att den personuppgiftsansvarige
ska ha fatt en bekréftelse pad att den registrerade faktiskt tagit emot
informationen.

I tredje stycket finns en ventil. Enligt detta stycke behdver information
inte ldmnas om den personuppgiftsansvarige inte med rimliga anstring-
ningar kan néd den registrerade. Informationsskyldigheten bor alltid kunna
uppfyllas genom att ett brev skickas till en elektronisk brevlada, om den
registrerade har en sadan, eller till den registrerades folkbokforingsadress.
Det kan dock hénda att den registrerade har emigrerat och dirfor inte &r
folkbokford i Sverige. Den personuppgiftsansvarige kan da hdmta upp-
gifter frin Skatteverkets system for distribution av folkbokforingsupp-
gifter till samhéllet (Navet) eller det statliga personadressregistret (SPAR)
for att undersoka om det finns uppgifter om en adress i utlandet f6r den
som emigrerat. Om den registrerade inte har nagon elektronisk brevlada
och inte heller ar folkbokford i Sverige eller har anmaélt en uppgift om
adress 1 utlandet och den personuppgiftsansvarige inte heller har tillgdng
till ndgon annan adress till den registrerade far den personuppgifts-
ansvarige anses ha gjort rimliga anstrdngningar och kan dérefter fortsitta
att behandla den registrerades personuppgifter i forskningsdatabasen
utifrén att limnade samtycken fortsatter att gélla s& lange den registrerade
inte hor av sig och motsétter sig fortsatt behandling.

Overviigandena finns i avsnitt 7.1.3.

8§ Den registrerade har ritt att nar som helst aterta sitt samtycke till att hans
eller hennes personuppgifter behandlas i en forskningsdatabas.

Om den registrerade atertar sitt samtycke far uppgifter om den registrerade dér-
efter inte behandlas for att 1dmnas ut till forskningsprojekt.

Om den registrerade begér det ska den personuppgiftsansvarige underritta de
personuppgiftsansvariga for de forskningsprojekt som uppgifterna om den
registrerade har lamnats ut till om att den registrerade har atertagit sitt samtycke
till behandling av personuppgifter i forskningsdatabasen.



I paragrafen regleras den registrerades ritt att dterta sitt samtycke till att
dennes personuppgifter behandlas i en forskningsdatabas.

Enligt forsta stycket har en registrerad rdtt att nar som helst aterta sitt
samtycke till att hans eller hennes personuppgifter behandlas i forsknings-
databasen. Ritten att aterta sitt samtycke ar en foljd av att personupp-
giftsbehandlingen i en forskningsdatabas som omfattas av lagen bygger pa
den registrerades frivilliga medverkan.

AV andra stycket framgar att inneborden av att den registrerade atertar
sitt samtycke &r att dérefter far uppgifter om denne inte behandlas for att
lamnas ut till forskningsprojekt. Uppgifterna om en registrerad som ater-
tagit sitt samtycke ska inte raderas utan finnas kvar bl.a. for att kunna
lamnas ut for &andamalet att utreda oredlighet i forskning enligt 3 kap. 2 §.
Uppgifter i forskningsdatabasen ska ocksa kunna behandlas for att bevaras
i enlighet med arkivlagstiftningen. Gallring far ske i den omfattning som
giller enligt arkivlagstiftningen och foreskrifter som Riksarkivet med-
delar.

Om den registrerade begér det ska den personuppgiftsansvarige enligt
tredje stycket underritta de personuppgiftsansvariga for de forsknings-
projekt som uppgifterna om den registrerade har ldmnats ut till om att den
registrerade har atertagit sitt samtycke till behandling av personuppgifter i
forskningsdatabasen. Den registrerade har enligt 3 kap. 8 § ritt att fa
information om vilka forskningsprojekt uppgifter om honom eller henne
har ldmnats ut till. Om en registrerad atertar sitt samtycke till att dennes
personuppgifter behandlas i en forskningsdatabas finns det dirmed mgjlig-
het for den registrerade, om denne vill det, att sjélv kontakta de forsknings-
projekt som uppgifter lamnats ut till och begéra att fa avsluta sin
medverkan dven i forskningsprojekten. Darefter far frigan om radering av
uppgifterna om den registrerade i pagdende forskningsprojekt hanteras
utifran de forutsittningar som géller for det aktuella forskningsprojektet
och regleringen 1 EU:s dataskyddsforordning. Rétten till radering be-
handlas i artikel 17 i dataskyddsférordningen.

Overviigandena finns i avsnitt 7.1.6.

9§ Utdver vad som framgér av artiklarna 13 och 14 i EU:s dataskyddsforordning
ska en person, innan han eller hon lamnar samtycke enligt 4 § eller i samband med
att han eller hon far sddan information som avses i 7 §, dven informeras om

1. att all registrering och medverkan i verksamheten vid forskningsdatabasen ar
frivillig och att en registrerad nédr som helst kan avbryta sin medverkan helt eller
delvis, och aterta sitt samtycke samt om effekten av att samtycket atertas enligt
8§,

2. vilka slags uppgifter som fér registreras i forskningsdatabasen,

3. att en registrerad kommer att informeras om kompletterande insamling av
uppgifter enligt 6 § blir aktuell och pa vilket sitt sddan information kommer att
lamnas,

4. de sekretess- och sdkerhetsbestimmelser som géller for forskningsdatabasen,

5. sin rétt att begéra att fa information om vilka forskningsprojekt uppgifter om
honom eller henne ldmnats ut till,

6. vilken myndighet som har tillsyn 6ver att behandlingen av personuppgifter
sker pa ett lagenligt sétt, och

7. ratten enligt artikel 82 i EU:s dataskyddsforordning och 7 kap. 1 § data-
skyddslagen till skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med denna
lag.
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I paragrafen anges vilken information som en person ska fa innan han eller
hon ldmnar samtycke enligt 4 §, dvs. innan han eller hon ldmnar samtycke
till att hans eller hennes personuppgifter behandlas i en forskningsdatabas.
Paragrafen reglerar ocksa vilken information som en registrerad, vars
personuppgifter har behandlats med stdd av vardnadshavarens samtycke,
ska fa utdver saddan information som den registrerade enligt 7 § ska fa
senast den 1 mars aret efter att han eller hon fyllt 18 ar.

Personen i fraga ska fa den information som framgér av artiklarna 13
och 14 i dataskyddsforordningen. Dérutdver ska enligt forsta punkten
information ldmnas om att all registrering och medverkan i verksamheten
vid forskningsdatabasen &r frivillig, att en registrerad nir som helst kan
avbryta sin medverkan helt eller delvis och éterta sitt samtycke samt om
effekten av att samtycket atertas enligt 8 §.

Av andra punkten framgar att informationen dven ska avse vilka slags
uppgifter som fér registreras i forskningsdatabasen (angaende tillatet inne-
hall i en forskningsdatabas, se 10 och 11 §§).

Enligt tredje punkten ska informationen avse att en registrerad kommer
att informeras om kompletterande insamling av uppgifter enligt 6 § blir
aktuell och pa vilket sétt sddan information i sé fall kommer att ldmnas.

Av fjirde punkten framgér att informationen ska avse de sekretess-
bestimmelser som giller for forskningsdatabasen (angdende detta, se
kommentaren till 15 §) samt information om vilka sdkerhetsbestimmelser
som géller for forskningsdatabasen. En sddan bestimmelse finns i artikel
32 i dataskyddsforordningen.

Informationen ska enligt femte punkten dven avse ritten att begéra att fa
information om till vilka forskningsprojekt uppgifter om en registrerad har
lamnats ut (angdende denna ritt, se kommentaren till 8 § tredje stycket).

Enligt sjdtte punkten ska information dven lamnas om vilken myndighet
som dr tillsynsmyndighet. Det dr enligt 3 § forordningen (2018:219) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning Integritets-
skyddsmyndigheten.

Slutligen ska information enligt sjunde punkten ldmnas om rétten till
skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med lagen. Denna rétt
ar reglerad i artikel 82 1 EU:s dataskyddsforordning och 7 kap. 1 §
dataskyddslagen.

Det har inte foreskrivits ndgon sdrskild form for ldmnandet av infor-
mationen, men det dr den personuppgiftsansvarige som har bevisbordan
for att angiven information har ldmnats.

Overviigandena finns i avsnitt 7.1.4.

Tillatet innehall

10 § Ien forskningsdatabas far det i friga om personuppgifter bara finnas

1. uppgifter som den registrerade har ldmnat i syfte att de ska inga i forsk-
ningsdatabasen,

2. uppgifter om eller i form av upptagningar som den registrerade har medverkat
till i syfte att de ska inga i forskningsdatabasen,

3. uppgifter om, och resultatet frén, undersokningar som den registrerade har
genomgatt i syfte att resultatet ska ingé i forskningsdatabasen,

4. kontaktinformation till den registrerade,

5. kompletterande uppgifter om den registrerade som inhdmtats fran andra
kallor,



6. kategoriseringar av sddana uppgifter som avses i 1-5,

7. identitetsbeteckningar for de registrerade (kodnycklar eller motsvarande
information for identifiering), och

8. uppgifter om utlimnande som har skett till forskning.

I paragrafen regleras uttommande vilka personuppgifter som far finnas i
en forskningsdatabas enligt lagen.

For all registrering i forskningsdatabasen giller principen om uppgifts-
minimering enligt dataskyddsférordningen, dven vid tillimpningen av
denna paragraf.

Enligt forsta—tredje punkterna far det i forskningsdatabasen finnas
saddana uppgifter som den registrerade har ldmnat i syfte att de ska ingé i
forskningsdatabasen, uppgifter om eller i form av upptagningar som den
registrerade har medverkat till i syfte att de ska inga i forskningsdatabasen
och uppgifter om och resultatet fran undersdkningar som den registrerade
har genomgétt i syfte att resultatet ska ingd i forskningsdatabasen. Det
handlar alltsd om sadana uppgifter som tillforts registret genom den
registrerades frivilliga medverkan. Nar den registrerade &r ett barn framgér
det av fordldrabalken att ett barns vardnadshavare har rétt och skyldighet
att bestimma i barnets personliga angeldgenheter (6 kap. 11 och 13 §§
fordldrabalken), men att barnets vardnadshavare i takt med barnets stigan-
de alder och utveckling ska ta allt stérre hinsyn till barnets synpunkter och
onskemal (6 kap. 13 § fordldrabalken). Med uppgifter som lamnats av den
registrerade avses sdledes dven uppgifter om en minderdrig som ldmnats
av hans eller hennes vardnadshavare. Med upptagningar avses bild- eller
ljudinformation, t.ex. rontgenbilder. Med undersdkningar avses bl.a.
mitningar av de registrerades fysiologiska egenskaper, som t.ex. syn,
horsel, lungfunktion och blodtryck. Med uppgifter om upptagningar eller
uppgifter om och resultatet fran undersokningar avses t.ex. analysresultat
och administrativa uppgifter om bl.a. tillfillet for upptagningen eller
undersokningen, mingden material i ett prov, hur det dr mérkt och pé
vilken plats det forvaras.

Enligt fjdrde punkten far forskningsdatabasen ocksd innehdlla kon-
taktinformation till den registrerade. Med detta avses all slags information
om var den registrerade befinner sig och hur denne kan nas. Om den
registrerade dr underdrig innefattar kontaktinformationen dven uppgifter
om den registrerades vardnadshavare.

Som framgar av 2 kap. 5 § far kontaktuppgifter i viss utstrackning och
under en begrinsad tid i rekryterande syfte behandlas i verksamheten med
en forskningsdatabas, utan den registrerades samtycke.

I forskningsdatabasen tillats dven, enligt femte punkten, att komplet-
terande uppgifter som inhdmtats fran andra kéllor registreras. Med andra
kallor avses i forsta hand myndighetsregister, vars uppgifter bedoms rele-
vanta att komplettera den priméra insamlingen med. For sadan insamling
uppstills enligt 4 § krav pa samtycke eller, enligt 6 §, krav pa information
och en mojlighet till opt-out for den registrerade.

Av sjdtte punkten framgar att dven kategoriseringar av ovan nidmnda
uppgifter far finnas i forskningsdatabasen.

Enligt sjunde punkten fér ocksé identitetsbeteckningar for de registre-
rade finnas i en forskningsdatabas. Med sédana beteckningar avses kod-
nycklar eller motsvarande information som behovs for att identifiera en
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registrerad vars uppgifter dr pseudonymiserade i forskningsdatabasen eller
som har ldmnats ut i pseudonymiserat skick.

Slutligen far, enligt dtfonde punkten, forskningsdatabasen innehalla
uppgifter om utlimnande som har skett till forskning. Det handlar om
saddana uppgifter som behdvs for att tillgodose den registrerades ratt till
information péd begéran enligt 3 kap. 8 §.

Overvigandena finns i avsnitt 7.2.1.

11§ Personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning
(kénsliga personuppgifter) far med stdd av artikel 9.2 g och j i EU:s dataskydds-
forordning behandlas i verksamheten med en med en forskningsdatabas om det dr
noédvéndigt for de dndamal som anges i 2, 3 och 5 §§.

Genetiska uppgifter och personuppgifter som avses i artikel 10 i EU:s data-
skyddsforordning far dock bara behandlas i en forskningsdatabas om regeringen
har meddelat foreskrifter om det.

Paragrafen reglerar behandlingen av kénsliga personuppgifter och per-
sonuppgifter som ror lagovertriadelser i verksamheten med en forsk-
ningsdatabas som omfattas av lagen.

Enligt forsta stycket far personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s
dataskyddsforordning, dvs. kénsliga personuppgifter, behandlas i verk-
samheten med en forskningsdatabas om det dr nédvéndigt for de 4andamal
som personuppgifter far behandlas for i verksamheten med en forsk-
ningsdatabas enligt 2, 3 och 5 §§.

Enligt 2 § forsta stycket far personuppgifter samlas in och i ovrigt be-
handlas i verksamhet med en forskningsdatabas for de Overgripande
dndamaélen att skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt inom
for forskningsdatabasen angivna forskningsomraden och lamna ut upp-
gifter dels till sédana forskningsprojekt, dels till forskningsprojekt inom
for forskningsdatabasen angivna forskningsomraden dven om projekten
redan paborjats innan forskningsdatabasen inrittats. Regeringen avser att
i forordning meddela foreskrifter som avgransar vilket eller vilka forsk-
ningsomraden som en forskningsdatabas ska skapa underlag for och ldmna
ut uppgifter till (se 2 § andra stycket). Av artikel 9.2 j i EU:s dataskydds-
forordning f6ljer att en behandling av kénsliga personuppgifter ar tillaten
om behandlingen dr nédviandig for bl.a. vetenskapliga forskningsdndamal.
Detta innebér att behandlingen av kénsliga personuppgifter i en forsk-
ningsdatabas ska vara nédvéindig for det forskningsdndamal som angivits
for forskningsdatabasen, dvs. det eller de forskningsomrade som rege-
ringen har angivit i foreskrifter for forskningsdatabasen.

I 3 §, som det ocksa héinvisas till i forsta stycket och som bestar av tva
punkter, anges att personuppgifter som samlats in och behandlas enligt 2 §
dérutdver bara far behandlas for utlimnande som anges i 3 kap. 2, 3 och
5 §§ (3 § forsta punkten) och, nir de inte langre behdvs for andamal som
avses 1 2 § forsta stycket, for arkivindamal av allmént intresse,
vetenskapliga eller historiska forskningsdndamal eller statistiska &ndamal
(3 § andra punkten). Behandling av kénsliga personuppgifter vid
utldmnade enligt 3 § forsta punkten ar tillaten enligt artikel 9.2 g eller j i
dataskyddsforordningen och behandling enligt 3 § andra punkten &r
tillaten enligt artikel 9.1 j dataskyddsférordningen.



Enligt 5 §, som det ocksé hédnvisas till i forsta stycket, far sddana person-
uppgifter samlas in och behandlas som dr nédvéndiga for att kunna identi-
fiera en person i en urvalsgrupp med forfragan om medverkan i en forsk-
ningsdatabas. Sddan behandling far inte paga under léngre tid &n vad som
ar nodvéndigt. Kénsliga personuppgifter far behandlas i samband med en
sadan forfragan med stod av artikel 9.1 j dataskyddsférordningen.

Enligt andra stycket far genetiska uppgifter och personuppgifter som
avses 1 artikel 10 i dataskyddsférordningen, dvs. lagovertradelser, bara
behandlas i en forskningsdatabas om regeringen har meddelat foreskrifter
om det.

Av 1 kap. 5 § andra stycket framgar att termer och uttryck i denna lag
har samma betydelse som i EU:s dataskyddsférordning. Genetiska upp-
gifter definieras i artikel 4.13 i dataskyddsfoérordningen som alla person-
uppgifter som roér neddrvda eller forvéarvade genetiska kénnetecken for en
fysisk person, vilken ger unik information om denna fysiska persons
fysiologi eller hidlsa, och vilka framforallt hdrror frén en analys av ett
biologiskt prov fran den fysiska personen i fraga. Enligt artikel 10 data-
skyddsforordningen far behandling av personuppgifter som ror fallande
domar i brottmal och lagovertrddelser som innefattar brott eller dirmed
sammanhéngande sdkerhetsatgédrder enligt artikel 6.1 endast utforas av
under kontroll av en myndighet eller bl.a. da behandling &r tilldten enligt
medlemsstaternas nationella rétt.

Overviigandena finns i avsnitt 7.2.2.

Integritetsskydd inom verksamheten

12§ Den som arbetar vid ett ldrosdte dédr det finns en verksamhet med en
forskningsdatabas fér ta del av personuppgifter i den verksamheten endast om han
eller hon arbetar i verksamheten och behdver uppgifterna for att kunna fullgéra
sina arbetsuppgifter med forskningsdatabasen.

Paragrafen reglerar tillgangen till personuppgifter hos ett larosite dar det
finns en verksamheten med en forskningsdatabas.

Bestdmmelsen, som riktar sig omedelbart till den som arbetar vid ett
laroséte dér det finns en verksamhet med en forskningsdatabas, innebér att
han eller hon fér ta del av personuppgifter i den verksamheten endast om
han eller hon behover uppgifterna for att kunna fullgdra sina arbets-
uppgifter med forskningsdatabasen. Den interna gransen mellan verksam-
heten med forskningsdatabasen och samma ldrosdtes forskningsverk-
samhet maste saledes uppritthallas. Den som obehorigen skaffar sig
tillgdng till uppgifterna kan gora sig skyldig till straffbar handling,
exempelvis dataintrang enligt 4 kap. 9 ¢ § brottsbalken.

Overvigandena finns i avsnitt 7.3.

13§ Den personuppgiftsansvarige ska bestimma villkor for tilldelning av
behorighet for elektronisk atkomst till personuppgifter om registrerade i verk-
samheten med en forskningsdatabas. Sadan atkomst ska begrénsas till vad som
behovs for att en anstilld eller en uppdragstagare ska kunna fullgéra sina arbets-
uppgifter i verksamheten med forskningsdatabasen.

Paragrafen innehéller en bestimmelse om behdrighetsstyrning avseende
intern elektronisk &tkomst.
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Behorighetsstyrning dr en teknisk och organisatorisk atgiard for att
skydda personuppgifter i en forskningsdatabas och verksamheten runt den.
Enligt bestimmelsen ska den personuppgiftsansvarige bestimma villkoren
for tilldelning av behdrighet for elektronisk atkomst till personuppgifter
om registrerade i verksamheten. Med detta avses anvédndares faktiska moj-
ligheter att ta del av uppgifter i forskningsdatabasen genom elektronisk
atkomst. Atkomsten ska begrinsas till vad var och en av anstillda eller
uppdragstagare i verksamheten behover for att fullgéra sina arbets-
uppgifter i verksamheten med forskningsdatabasen. Med uppdragstagare
kan ocksé avses personuppgiftsbitrade.

Till skillnad fran foregéende paragraf riktar sig denna bestimmelse till
den personuppgiftsansvarige och reglerar hans eller hennes ansvar att
begrinsa sina anstilldas och uppdragstagares interna elektroniska dtkomst
till personuppgifter. I praktiken kommer det att handla om en skyldighet
for den personuppgiftsansvarige att ta stdllning till vilken narmare
information varje befattningshavare faktiskt behdver for att kunna utfora
sina arbetsuppgifter och begrinsa tillgangen utifran detta. Exempelvis kan
den personuppgiftsansvarige ta stéllning till om tillgangen till identitets-
uppgifter eller kodnycklar, eller vissa andra sarskilt kdnsliga delar av
databasen, ska krdva en sirskild behorighetsniva.

Overviigandena finns i avsnitt 7.3.

14§ Den personuppgiftsansvarige ska se till att elektronisk atkomst till per-
sonuppgifter dokumenteras och kan kontrolleras.

Den personuppgiftsansvarige ska goéra systematiska och aterkommande
kontroller av den i forsta stycket upprittade dokumentationen i syfte att kontrollera
om ndgon obehdrigen kommit &t personuppgifter i forskningsdatabasen.

Paragrafen reglerar dokumentation och kontroll av elektronisk atkomst.

Bestdmmelsen i forsta stycket innebir att den personuppgiftsansvarige
ska se till att elektronisk atkomst till personuppgifter dokumenteras och
kan kontrolleras. Med detta asyftas att det ska finnas behandlingshistorik,
loggning, avseende atkomst till personuppgifter.

I andra stycket anges att den personuppgiftsansvarige ska gora syste-
matiska och aterkommande kontroller av den i forsta stycket upprittade
dokumentationen i syfte att kontrollera om nagon obehdrigen kommit at
personuppgifter i forskningsdatabasen. Det &r alltsa inte tillrackligt med
kontroller endast d& obehdrig &tkomst misstinks ha forekommit i ett
konkret fall.

Overviigandena finns i avsnitt 7.3.

Sekretess

15§ 1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) finns bestdmmelser om
sekretess for huvudmin for en forskningsdatabas och for anstillda och upp-
dragstagare hos en sadan huvudman i verksamhet med forskningsdatabasen.

Paragrafen innehéller en upplysning om att det i offentlighets- och sekre-
tesslagen (2009:400), forkortad OSL, finns bestimmelser om sekretess i
verksamhet med en forskningsdatabas. Bestimmelserna finns i 24 kap.
2 a § OSL.



Dérutdver finns i OSL en bestimmelse som innebar att den tystnadsplikt
som foljer av 24 kap. 2 a § inskrénker rétten enligt 1 kap. 1 och 7 §§ tryck-
frihetsforordningen och 1 kap. 1 och 10 §§ yttrandefrihetsgrundlagen att
meddela och offentliggdra uppgifter.

For de som tar emot uppgifter fran en forskningsdatabas finns det
bestimmelser om &verforing av sekretess och bestimmelser om tyst-
nadsplikt for sddana uppgifter som mottagits, se 24 kap. 2 b § OSL och
3 kap. 7 § denna lag och kommentaren till den paragrafen.

Det finns vidare en bestimmelse i 24 kap. 8 § tredje stycket OSL som
innebér att uppgift som omfattas av s.k. statistiksekretess enligt 24 kap.
8 § forsta stycket och som behdvs i en forskningsdatabas enligt denna lag
far lamnas ut till forskningsdatabasen, om det stir klart att uppgiften kan
rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider skada
eller men.

Overvigandena finns i avsnitt 10.

3 kap. Sérskilt om utlimnande av personuppgifter

Villkor for utlimnande

1§ Utldamnande av uppgifter till ett forskningsprojekt enligt 2 kap. 2 § forsta
stycket 2 eller 3 fér bara ske till fysiska eller juridiska personer som ska tillimpa
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) eller fysiska personer som omfattas
av tystnadsplikt enligt 3 kap. 7 § denna lag.

Ytterligare en forutsdttning for att personuppgifter ska fa ldmnas ut frén en
forskningsdatabas till forskningsprojekt enligt 2 kap. 2 § forsta stycket 2 eller 3 &dr
att bade forskningen och behandlingen av personuppgifter i forskningen har
godkénts enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor, om forskningen omfattas av den lagens krav pa etikprévning.

I paragrafen anges villkor for utlimnande av personuppgifter frén en
forskningsdatabas till forskningsprojekt.

Av forsta stycket framgar att utlimnande av uppgifter till ett forsk-
ningsprojekt enligt 2 kap. 2 § forsta stycket 2 eller 3 bara fér ske till fysiska
eller juridiska personer som ska tillimpa offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), forkortad OSL, eller fysiska personer som omfattas av tyst-
nadsplikt enligt 3 kap. 7 § denna lag.

Sekretess géller enligt 24 kap. 2 a § OSL i verksamhet som avser forande
av eller uttag ur en forskningsdatabas enligt denna lag for uppgift som av-
ser enskilds personliga forhallanden och som kan hénforas till den
enskilde. Med att uppgift kan hinforas till den enskilde avses att uppgif-
terna kan kopplas ihop med den enskilde genom t.ex. namn eller person-
nummer eller motsvarande identitetsbeteckning. I nimnda paragrafs andra
stycke anges ndgra undantag d& sekretessen inte hindrar att uppgifter
lamnas ut. Det finns vidare en bestimmelse om dverforing av sekretess i
24 kap. 2 b § OSL som innebér att om en myndighet far en uppgift fran en
verksamhet med en forskningsdatabas s& Overfors sekretessen till den
mottagande myndigheten. Sekretess innebir ett forbud att roja en uppgift,
vare sig det sker muntligen, genom utlimnande av en allmén handling eller
pa négot annat satt (3 kap. 1 § OSL). Enligt 24 kap. 9 § OSL inskrénker
den tystnadsplikt som foljer av 2 a § samma kapitel rétten enligt 1 kap. 1
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och 7 §§ tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 1 och 10 §§ yttrande-
frihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra uppgifter. Enligt 2 kap.
1 § OSL giller ett forbud att roja eller utnyttja en uppgift enligt OSL for
myndigheter samt for en person som fatt kinnedom om uppgiften genom
att for det allménnas ridkning delta i en myndighets verksamhet pa grund
av anstéllning eller uppdrag hos myndigheten, pa grund av tjansteplikt,
eller pa annan liknande grund. Organ som finns angivna i bilagan till OSL
ska vid tillimpningen av lagen jamstéllas med myndigheter nér det géller
verksamhet som anges i bilagan (2 kap. 4 § OSL). Det giller bl.a. vissa
enskilda utbildningsanordnare som Chalmers tekniska hdgskola AB och
Halsohogskolan i Jonkoping AB m.fl. bolag som ingér i Jonkoping
University.

I 3 kap. 7 § finns en bestimmelse om tystnadsplikt for uppgifter som
mottagits fran en forskningsdatabas. Tystnadsplikten géller for forsk-
ningshuvudmén som inte omfattas av bestimmelserna i OSL och for den
som ér eller har varit verksam hos en sddan huvudman.

Naér det géller internationella forskningsprojekt sé krévs, sa snart nagot
moment i genomforandefasen ska ske i Sverige och den delen omfattas av
tillampningsomréadet for lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser manniskor (etikprovningslagen) ett etikgodkdnnande for den
del av forskningen som ska utforas i Sverige. P4 motsvarande sitt bor
uppgifter i en forskningsdatabas som fors med stdd av lagen om vissa
forskningsdatabaser kunna ldmnas till den svenska deltagaren i det gréns-
overskridande forskningsprojektet, men denne kommer att vara bunden av
sekretessen eller tystnadsplikten i forhéllande till sadana personer i
projektet som inte lyder under svensk lag. Detta bor dock inte hindra ett
internationellt samarbete sa linge som de uppgifter som den svenska
deltagaren i forskningsprojektet ldmnar ut till personer som inte lyder
under svensk lag har bearbetats pa ett sddant sitt att de inte langre utgor
personuppgifter eller identifierande uppgifter om avlidna.

Av andra stycket framgar att ytterligare en forutséttning for att person-
uppgifter ska fa ldmnas ut fran en forskningsdatabas till forskningsprojekt
enligt 2 kap. 2 § forsta stycket 2 eller 3 &r att bade forskningen och behand-
lingen av personuppgifter i forskningen har godkénts enligt etikprov-
ningslagen, om forskningen omfattas av den lagens krav pé etikprovning.
Enligt 3 § i etikprovningslagen krévs etikprovning och godkénnande av
forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter som
avses 1 artikel 9.1 i dataskyddsforordningen (kénsliga personuppgifter),
liksom av forskning som innefattar behandling av personuppgifter om
lagovertradelser som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella
tvangsmedel eller administrativa frihetsberdvanden. Beskrivningen av
lagovertradelser i 3 § etikprovningslagen dr nagot vidare dn vad som
foreskrivs 1 artikel 10 i dataskyddsfoérordningen i det att dven friande
domar och administrativa frihetsberévanden omfattas av kravet pa etik-
provning. Vid etikprévning kan beslut om godkidnnande forenas med
villkor som kan fa betydelse for exempelvis vilka slags uppgifter som far
behandlas i projektet eller vilka sambearbetningar som far goras, se
kommentaren till 3 kap. 5 §. Detta medfor att forskare normalt maste
bifoga Etikprovningsmyndighetens beslut till en ansékan om att fa ut
uppgifter fran en forskningsdatabas. Det krévs inte etikgodkédnnande for
utlimnande till forskningsprojekt dér forskningen inte innefattar behand-



ling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser
m.m., och som foljaktligen inte omfattas av etikprovningslagen.
Overvigandena finns i avsnitt 8.1.1 och 8.1.2.

2§ Personuppgifter far ocksa ldmnas ut till en forskningshuvudman som fétt
uppgifter fran en forskningsdatabas, om det behdvs for att utreda oredlighet i
forskning eller annan avvikelse fran god forskningssed.

Paragrafen reglerar utlimnande av personuppgifter till utredningar om
oredlighet i forskning eller annan avvikelse fran god forskningssed.

Enligt bestdmmelsen far personuppgifter ldmnas ut till en forsk-
ningshuvudman for ett forskningsprojekt som fatt uppgifter fran en forsk-
ningsdatabas, om det behdvs for att utreda oredlighet i forskning eller
annan avvikelse fran god forskningssed. Med forskningshuvudman avses
i denna lag detsamma som i 2 § lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser ménniskor, dvs. en statlig myndighet eller en fysisk
eller juridisk person i vars verksamhet forskningen utfors. Med utredning
av oredlighet i forskning avses i férsta hand sddan utredning som krévs for
provning enligt lagen (2019:504) om ansvar for god forskningssed och
provning av oredlighet i forskning. Enligt den lagen provas oredlighet av
en sirskild ndimnd men forskningshuvudmén har ett initialt ansvar for att
utreda om det finns misstankar om oredlighet som ska &verlimnas for
provning av ndmnden. Vidare &r forskningshuvudmén skyldiga att ldmna
ndmnden upplysningar och handlingar som ndmnden begir. For dessa
syften kan det behdvas uppgifter fran forskningsdatabasen for granskning
och jamforelse med vad som kommit fram om forskningsprojektet i fraga.
Med utredning av annan avvikelse frén god forskningssed avses utredning
for provning enligt 1 kap. 3 a § hogskolelagen (1992:1434) och 1 kap. 17 §
hogskoleforordningen (1993:100). Aven i sadana fall kan forsknings-
huvudmin behdva tillgang till uppgifterna fran forskningsdatabasen. De
nu nimnda regleringarna giller bara for statliga ldrositen. Aven enskilda
forskningshuvudmain ges dock mdjligheter att fa ut uppgifter fran forsk-
ningsdatabasen for motsvarande utredningar i den egna verksamheten. For
allt utlimnande enligt paragrafen ska uppgifterna vara behovliga for
utredning infor nyss ndmnda provningar. Det kréver att forskningshuvud-
ménnen vid sin begdran om utfidende av personuppgifter enligt bestim-
melsen anger varfor de behover tillgdng till uppgifterna for att kunna
utreda misstankar.

I lagen om ansvar for god forskningssed och provning av oredlighet i
forskning definieras oredlighet i forskning som en allvarlig avvikelse fran
god forskningssed i form av fabricering, forfalskning eller plagiering som
begas med uppsat eller av grov oaktsamhet vid planering, genomforande
eller rapportering (2 §). Det finns inte ndgon definition av begreppet god
forskningssed i forfattning. Vad som utgdér god forskningssed dr ofta
faststéllt i kodexar och policydokument och kan variera mellan olika
forskningsomrdden. Det kan ocksd finnas lagkrav som maste foljas.
Begreppet kan ségas innefatta de samlade etiska kraven pa hur forskning
bor bedrivas. Att folja god forskningssed innebér bl.a. att inte vara oredlig
och inte bryta mot lagar och erkidnda forskningsetiska normer.

Overvigandena finns i avsnitt 8.1.3.
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3§ Personuppgifter far, utdver vad som f6ljer av 2 och 5 §§ samt 2 kap. 2 § forsta
stycket 2 eller 3, bara lamnas ut om det finns en skyldighet att gora det enligt lag
eller forordning.

Bestdmmelsen reglerar utlimnande av personuppgifter frén en forsknings-
databas nér det finns en skyldighet enligt lag eller forordning att gora det.
Enligt bestimmelsen far personuppgifter, utover vad som foljer av 2 och
5 §§ samt 2 kap. 2 § forsta stycke 2 eller 3, lamnas ut bara om det finns en
skyldighet enligt lag eller férordning att gora det. Det finns en uppgifts-
skyldighet enligt dataskyddsforordningen gentemot den registrerade som
enligt artikel 15.3 har rétt att f4 en kopia av behandlade personuppgifter.
Harutover finnes en skyldighet att 1dmna ut allmdnna handlingar, till den
registrerade eller annan, enligt tryckfrihetsforordningen. Enligt 24 kap.
2 a § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, géller
sekretess 1 verksamhet som avser forande av och uttag ur en forsknings-
databas enligt denna lag for uppgift som avser enskilds personliga eller
ekonomiska forhéllanden och som kan hinforas till den enskilde. Sekre-
tessen hindrar dock inte att uppgift ldmnas ut i den utstrickning som
framgar av denna lag eller anslutande forordning. Aven uppgifter om
avlidna far ldmnas ut under motsvarande forutsittningar. Darutover far
uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande
forhallande ar direkt hanforlig till den enskilde ldmnas ut, om det stér klart
att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller nagon nérstadende till
denne lider men. Det kan vidare handla om en skyldighet att l&émna
uppgifter till tillsynsmyndighet eller om foreskriven uppgiftsskyldighet till
annan myndighet. Enligt 10 kap. 28 § forsta stycket OSL hindrar inte
sekretess att en uppgift ldmnas till en annan myndighet, om
uppgiftsskyldighet foljer av lag eller forordning. Enligt en bestimmelse
om dverforing av sekretess i 24 kap. 2 b § OSL fors sekretessen enligt 24
kap. 2 a § over till en mottagande myndighet som fér uppgifter fran den
som bedriver verksamhet enligt lagen om vissa forskningsdatabaser. En
generell uppgiftsskyldighet som inte bryter sekretessen finns i 6 kap. 5 §
OSL. Enligt den bestimmelsen ska en myndighet pa begiran av en annan
myndighet 1dmna uppgift som den forfogar 6ver, om inte uppgiften &r
sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets behoriga géng.
Overvigandena finns i avsnitt 8.1.4.

Formen for utlimnande

4§ Utlamnande enligt 2 § och 2 kap. 2 § forsta stycket 2 eller 3 far bara avse
personuppgifter som dr pseudonymiserade eller skyddade pé likvérdigt sétt.

Personuppgifter far dock vara direkt identifierbara vid utlimnandet om det ar
noédvéndigt for att uppfylla &ndamalet med den forskning eller den utredning som
uppgifterna ska lamnas ut till.

Paragrafen reglerar ett krav pa att uppgifter som ldmnas ut frdn en
forskningsdatabas ska vara pseudonymiserade eller skyddade pd annat
likvardigt satt.

I forsta stycket foreskrivs en huvudregel om pseudonymisering eller
annat likvirdigt skydd vid utlimnande av personuppgifter till ett forsk-
ningsprojekt eller for utredning om oredlighet i forskning eller annan
avvikelse fran god forskningssed. Enligt 1 kap. 5 § har termer och uttryck



i denna lag samma betydelse som i EU:s dataskyddsférordning. Med
pseudonymisering avses enligt artikel 4.5 dataskyddsférordningen att
personuppgifterna inte ldngre kan tillskrivas en specifik registrerad utan
att kompletterande uppgifter anvinds. Dessa kompletterande uppgifter ska
forvaras separat och vara foremal for tekniska och organisatoriska atgarder
som sékerstiller att personuppgifterna inte tillskrivs en identifierad eller
identifierbar fysisk person. Vanligast forekommande &r anvdndandet av en
s.k. kodnyckel, som innebér att direkta identifikatorer sdsom person-
nummer eller namn ersétts av en annan beteckning, och dér nyckeln an-
viands for att koppla beteckningen till den fysiska personens verkliga
identitetsuppgifter. Med att uppgifterna ska vara skyddade pa likvérdigt
satt menas att det bor &ligga den personuppgiftsansvarige att vélja en
skyddsatgérd som, i samma utstrickning som pseudonymisering, uppfyller
kravet pa att forhindra att den registrerade sammankopplas med sina
identifierande personuppgifter. Exempel pé sddana étgérder &r olika typer
av randomisering eller generalisering.

1 andra stycket foreskrivs ett undantag som innebér att personuppgifter
far vara direkt identifierbara vid utlimnandet om det ar nédvéandigt for att
uppfylla andamaélet med den forskning eller den utredning som uppgifterna
ska lamnas ut till. For tolkning av vad som hir avses med kravet pa
nddvéndighet kan ledning sdkas i dataskyddsforordningens skél 39, dar
det anges att personuppgifter endast bor behandlas om syftet med
behandlingen inte rimligen kan uppnés genom andra medel. Det innebér
att utlimnande av uppgifter som inte ar pseudonymiserade eller skyddade
pa likvardigt sétt endast far ske om @ndamalet med den aktuella forsk-
ningen inte rimligen kan uppnds pa annat sitt. Sa kan exempelvis vara
fallet om forskare i forskningsprojektet planerar att ta kontakt med forsk-
ningspersoner for att exempelvis tillfrdga dem om medverkan i enkit eller
dylikt. Det torde i allménhet framgad av en vid etikprovning godkind
forskningsplan om behandling av personuppgifter som &r direkt identi-
fierbara avses ingd i projektet. Det kan ocksa framga av ett villkor 1 ett
beslut fran Etikprovningsmyndigheten om en sddan del av ett forsk-
ningsprojekt med behandling av personuppgifter som &r direkt identi-
fierbara inte godkénts eller om den har begrinsats pa négot sitt.

Overvigandena finns i avsnitt 8.2.1.

5§ Om personuppgifter som ldmnats ut enligt 2 kap. 2 § forsta stycket 2 eller 3
ir pseudonymiserade eller skyddade pa likvérdigt sétt, far kompletterande
uppgifter for att identifiera en registrerad, inbegripet de registrerades person-
nummer eller motsvarande identitetsbeteckning, ldmnas ut till en myndighet, om
det &r nodvandigt for att myndigheten ska kunna l&dmna ut uppgifter om samma
personer till det forskningsprojekt som uppgifter har lamnats ut till.

Paragrafen reglerar mgjligheten att frén en forskningsdatabas, som har
lamnat ut uppgifter till ett forskningsprojekt, lamna ut uppgifter till en
myndighet for att den myndigheten ska kunna ldmna ut uppgifter om
samma personer till forskningsprojektet.

Enligt 4 § ska de personuppgifter som ldmnas ut frdn en forsk-
ningsdatabas till ett forskningsprojekt som huvudregel vara pseudo-
nymiserade eller skyddade pa annat likvirdigt sdtt. Om en forsknings-
huvudman, som har fétt uppgifter fran en forskningsdatabas, vénder sig till
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en myndighet for att fa ut kompletterande uppgifter om samma personer
fran ett visst myndighetsregister, behdver de uppgifter som huvudmannen
far dérifran kunna kopplas till de personuppgifter som huvudmannen har
fatt fran forskningsdatabasen. Den myndighet som for forskningsdata-
basen maste for detta syfte ha identifierbara personuppgifter och/eller en
kodnyckel. Av bestimmelsen i denna paragraf foljer att det ar tillatet att
fran en forskningsdatabas ldmna ut en kodnyckel eller liknande for-
teckning med kompletterande uppgifter for att identifiera en registrerad,
inbegripet de registrerades personnummer eller motsvarande identitets-
beteckning, till en myndighet, om det dr nddvindigt for att den myn-
digheten ska kunna ldmna ut uppgifter om samma personer till samma
forskningsprojekt som forskningsdatabasen har 1dmnat pseudonymiserade
personuppgifter till. Den andra myndigheten kan ofta vara en statistik-
ansvarig myndighet.

De identifierbara personuppgifter som ldmnas ut till myndigheten kom-
mer att vara skyddade av sekretess, antingen dverford sadan enligt 24 kap.
2 b § offentlighets- och sekretesslagen (2099:400), forkortad OSL, eller
enligt en primér sekretessbestimmelse hos den mottagande myndigheten,
t.ex. 24 kap. 8 § OSL. Om det handlar om kénsliga personuppgifter kom-
mer forskningsprojektet och dess inhdmtande av kompletterande uppgifter
fran myndighetsregister att ha bedémts och godkints av Etikprovnings-
myndigheten, se 3 kap. 1 § andra stycket.

Overvigandena finns i avsnitt 8.2.2.

6§ Den personuppgiftsansvarige ska bevara en forteckning Over de
kompletterande uppgifter som behdvs for att identifiera en registrerad sa lange som
det dr nddvéndigt.

I paragrafen stadgas en skyldighet for den personuppgiftsansvarige att
bevara en forteckning over kompletterande uppgifter (kodnycklar eller
liknande) som behovs for att identifiera en registrerad.

Enligt 4 § ska uppgifter som ldmnas ut fran en forskningsdatabas som
huvudregel vara pseudonymiserade eller skyddade pé likvérdigt sitt. Vid
pseudonymisering kommer uppgifter att ldmnas ut i kodad form, dir
personuppgifterna infor utlimning férses med en beteckning som hos den
personuppgiftsansvarige for forskningsdatabasen kan kopplas till den
registrerades personnummer eller motsvarande identitetsbeteckning. For
att i ett senare skede, exempelvis vid en féornyad begédran om utlimnande
av uppgifter avseende samma registrerade som tidigare, kunna koppla
redan utlimnade uppgifter till identifierbara personuppgifter som finns i
forskningsdatabasen behdver det i forskningsdatabasen bevaras en
forteckning 6ver kompletterande uppgifter som behdvs for att identifiera
en registrerad (kodnycklar o. dyl.). En sddan forteckning behovs ocksé for
att en forskningsdatabas, som har ldmnat ut uppgifter till ett forsk-
ningsprojekt, ska kunna ldmna ut uppgifter enligt 5 § till en myndighet for
att den myndigheten ska kunna lamna ut uppgifter om samma personer till
forskningsprojektet.

Enligt bestimmelsen ska en sadan forteckning bevaras hos den person-
uppgiftsansvarige sa lange som det dr nédvéandigt. Det dr &ndamélen med
behandlingen av personuppgifterna som avgdér hur ldnge personupp-
gifterna far bevaras i identifierbart skick. Vid bedémningen av om ett



bevarande ar nodvéndigt eller inte ska hénsyn tas dels till integritets-
aspekter, dels till forskningsvirldens intressen av och dnskemal om lang-
siktigt bevarande for att kunna genomfora longitudinella studier eller for
att senare forskningsprojekt ska kunna gdra uppféljande studier av ett
tidigare projekt. Det sistndmnda kraver en fungerande dialog mellan den
personuppgiftsansvarige och de forskningshuvudmin som kan ténkas ha
intresse av saddant langsiktigt bevarande.
Overviigandena finns i avsnitt 8.2.3.

Tystnadsplikt for uppgifter som mottagits fran en forskningsdatabas

78§ En enskild forskningshuvudman som é&r en fysisk person eller den som &r
eller har varit verksam hos en enskild forskningshuvudman som é&r en juridisk
person som inte anges i bilagan till offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
far inte obehdrigen rdja vad denne har fatt veta om enskilds personliga
forhdllanden genom uppgifter som mottagits frén en forskningsdatabas.

I det allmédnnas verksamhet och for sddana organ som anges i bilagan till
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) géller den lagen.

Paragrafen reglerar tystnadsplikt for en enskild forskningshuvudman som
ar en fysisk person och for den som ar verksam eller har varit verksam hos
en enskild forskningshuvudman som inte anges i bilagan till offentlighets-
och sekretesslagen, forkortad OSL, och som mottagit uppgifter fran en
forskningsdatabas. Paragrafen innehdller ocksa en erinran om att i det
allménnas verksamhet, dvs. hos ldrositen som &r myndigheter, och for
enskilda ldrosdten som 4r intagna i bilagan till OSL giller den lagen.
Enligt bestimmelsen i forsta stycket far en enskild huvudman som ar en
fysisk person eller den som dr verksam eller har varit verksam hos en
enskild forskningshuvudman som inte &r intagen i bilagan till OSL inte
obehdrigen roja vad denne fatt veta om enskilds personliga forhallanden
genom uppgifter som mottagits frdn en forskningsdatabas. Med forsk-
ningshuvudman avses i denna lag detsamma som i 2 § lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser méinniskor, dvs. en statlig
myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet forsk-
ningen utfors (se kommentaren till 3 kap. 2 §). En forskningsdatabas som
omfattas av lagens tillimpningsomrade kan innehélla personuppgifter, se
2 kap. 10 § denna lag, men den kan ocksa innehalla uppgifter som inte ar
personuppgifter, t.ex. uppgifter om avlidna. Samtliga sddana uppgifter
omfattas av absolut sekretess enligt 24 kap. 2 a § forsta stycket OSL
Personuppgifter kan lamnas ut till en forskningshuvudman eller annan
med tillimpning av 2 kap. 2 § forsta stycket 2 eller 3 och 3 kap. 1-3 och
5 §§ denna lag. Sekretess enligt 24 kap. 2 a § OSL hindrar inte ett sadant
utlimnande (se andra stycket forsta meningen samma paragraf). Ut-
lamnande av uppgifter om avlidna regleras inte i denna lag, men sekretess
hindrar enligt 24 kap. 2 a § andra stycket andra meningen OSL inte att
uppgift om en avliden i en verksamhet med en forskningsdatabas som fors
med stod av denna lag ldmnas ut under motsvarande forutséttningar som
anges i 2 kap. 2 § forsta stycket 2 och 3 och 3 kap. 1-3 och 5 §§ denna lag.
Om fysiska personer som omfattas av forsta stycket i denna paragraf tar
del av uppgifter som mottagits fran en forskningsdatabas &r personerna
bundna av tystnadsplikt for sddana uppgifter som avser enskildas person-
liga forhéllanden. Med enskildas personliga forhéllanden avses detsamma
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som i OSL, dvs. formuleringen omfattar aven uppgifter om avlidnas per-
sonliga forhallanden (jfr prop. 1979/80:2 s. 264).

Som obehorigt réjande anses inte att nagon fullgdér sadan uppgifts-
skyldighet som foljer av lag eller férordning eller att uppgiften ldmnas ut
till den registrerade sjilv. Det &r inte heller frdga om obehorigt réjande om
utlimnande sker i en situation ndr motsvarande uppgifter skulle ha fatt
lamnas ut enligt OSL

144 kap. 5 § OSL finns en bestimmelse som innebar att tystnadsplikten
enligt denna paragraf inskranker den grundlagsskyddade rétten att med-
dela och offentliggdra uppgifter.

I andra stycket erinras om att tystnadspliktbestimmelsen i forsta stycket
inte giller for myndigheter eller larosédten som 4r intagna i bilagan till OSL
och som mottagit uppgifter frén en forskningsdatabas. For dem géller i
stillet den 6verforda sekretess som regleras i 24 kap. 2 b § OSL. Detsamma
géller for personer som ar anstdllda eller har ett uppdrag hos en sadan
myndighet eller ett sddant ldrosdte som anges i bilagan till OSL, se 2 kap.
1 § OSL.

Overvigandena finns i avsnitt 10.4.

Information om utliimnande till forskning

8§ Den registrerade har rtt att pa begéran fa information om vilka forsknings-
projekt uppgifter om honom eller henne har lamnats ut till.

Paragrafen reglerar den registrerades ritt att pa begéran fa information om
vilka forskningsprojekt uppgifter om honom eller henne har ldmnats ut till.

Bestimmelsen dr en specificering av den registrerades ratt enligt artikel
15.1 c i dataskyddsforordningen, till information om de mottagare eller
kategorier av mottagare till vilka personuppgifter har lamnats ut eller ska
lamnas ut. I bestimmelsen fortydligas att rétten inte bara giller vilka
forskningshuvudmén som tagit emot uppgifter utan aven till vilka forsk-
ningsprojekt utlimnande skett. Det har inte foreskrivits ndgon sérskild
form for ldimnandet av informationen. For en registrerad som &r underarig,
och inte har natt en saddan élder och mognad att han eller hon sjilv kan ta
stdllning till fragan, far en begiran om att fa information goras av den
registrerades vardnadshavare. Bestimmelser om hur information och
kommunikation med den registrerade ska ga till finns i artikel 12 i
dataskyddsforordningen.

Av 2 kap. 10 § 9 framgar att det i en forskningsdatabas fér finnas upp-
gifter om utlimnande som har skett till forskning. Den personupp-
giftsansvarige far registrera uppgifter i den utstrackning som behovs for
att tillgodose den registrerades rétt enligt forevarande paragraf.

Overvigandena finns i avsnitt 8.3.

Direktitkomst

9§ Personuppgifter fir inte ldmnas ut genom direktatkomst annat &n till den
registrerade sjélv.

Bestimmelsen reglerar mojligheten till s& kallad direktitkomst. Av
bestimmelsen foljer ett forbud mot direktatkomst med ett undantag. Den



registrerade far medges direktatkomst till personuppgifter rorande sig
sjélv.

Med begreppet direktatkomst avses en speciell form av elektroniskt
utldmnande av uppgifter till annan. Det asyftar i regel att ndgon har direkt
tillgéng till ndgon annans register eller databaser och pa egen hand kan
soka efter information, men utan att paverka innehallet i registret eller
databasen. Med direktatkomst avses saledes en elektronisk atkomst till
personuppgifter som innefattar ett utlimnande av uppgifterna till den som
har &tkomsten. Paragrafen innebér att det inte ar tillatet att genom direkt-
atkomst lamna ut personuppgifter enligt 2 kap. 2 § forsta stycket, 3 kap. 2,
3 eller 5 §. Detta géller oavsett om det dr frdga om utlimnande till andra
myndigheter eller om det ar frédga om utlimnande till sddana anstéllda eller
uppdragstagare hos den personuppgiftsansvarige som arbetar med sédan
forskning som avses i 2 kap. 2 § forsta stycket. Bestimmelsen hindrar inte
att personuppgifter ldmnas ut i elektronisk form pa annat séitt &n genom
direktatkomst, t.ex. genom s.k. utlimnande pa medium for automatiserad
behandling.

Av bestammelsen f6ljer att den registrerade far medges direktatkomst
till personuppgifter rérande sig sjdlv. Bestimmelsen innebdr inte ndgon
ratt for denne till direktatkomst, utan endast en mdjlighet for personupp-
giftsansvariga att kunna ge det om ldrosétet har de tekniska och organisa-
toriska mojligheterna dértill och anser det sdkert och lampligt.

Overvigandena finns i avsnitt 8.4.

4 kap. Ytterligare foreskrifter

1§ Regeringen fir meddela ytterligare foreskrifter om

1. begriansningar av vilka personuppgifter som far behandlas i en forsk-
ningsdatabas, och

2. begransningar i fraga om utlimnande fran en forskningsdatabas.

Paragrafen innehaller bemyndiganden for regeringen att meddela ytter-
ligare foreskrifter som innebdr begriansningar i vissa avseenden i
forhallande till vad som foljer av lagens bestimmelser nér det géller den
behandling av personuppgifter som fér ske i sddana forskningsdatabaser
som fors med stdod av lagen och begrénsningar i friga om utlimnande av
uppgifter fran en forskningsdatabas.

Av 1 kap. 4 § framgér att regeringen far meddela foreskrifter om vilka
forskningsdatabaser som féar foras enligt lagen och vilket larosite som far
fora forskningsdatabasen. Enligt 2 kap. 2 § andra stycket far regeringen
meddela foreskrifter som avgransar vilket eller vilka forskningsomréden
som en forskningsdatabas ska skapa underlag for och ldamna ut uppgifter
till. Dessutom fér enligt 2 kap. 11 § genetiska uppgifter och person-
uppgifter som avser lagovertradelser finnas i en forskningsdatabas bara om
regeringen har meddelat foreskrifter om det.

1 forsta punkten anges att regeringen darutdver far meddela foreskrifter
om begransningar av vilka personuppgifter som far behandlas i en
forskningsdatabas. Det kan handla om att begrénsa tillatet innehall i en
forskningsdatabas enligt 2 kap. 10 och 11 §§, exempelvis genom att for en
viss forskningsdatabas inte tillata kompletterande insamling fran andra
kallor eller inte tillata behandling av kénsliga personuppgifter. Det kan
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ockséd rora sig om att uppstélla krav pa pseudonymisering redan vid
registrering i forskningsdatabasen.

I andra punkten bemyndigas regeringen att foreskriva ytterligare be-
gransningar 1 friga om utlimnande av personuppgifter fran forsknings-
databasen. Det kan handla om att foreskriva att utlimnande bara far ske
till forskningsprojekt som bedrivs hos vissa forskningshuvudman eller att
direkt identifierbara uppgifter inte far lamnas ut.

Overviigandena finns i avsnitt 7.2.1, 7.4 och 8.1.1.

Ikrafttriadande- och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2025.

2. Bestdimmelserna i 2 kap. 4-11 §§ géller inte for sddana uppgifter som
registrerats i tiden innan verksamheten med en forskningsdatabas kommit att
omfattas av denna lags tillimpningsomrade. Bestimmelsen i 2 kap. 7 § ska dock
tillimpas i fraga om den som blir myndig forst dérefter.

Enligt punkt 1 ska lagen tréda i kraft den 1 januari 2025. Den tidsbegréin-
sade lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder
for ménniskors hélsa som géller till utgdngen av 2024 ersétts ddrigenom
av en permanent och mer generell reglering.

I punkt 2 finns en Overgangsbestimmelse med innebdrden att lagens
bestimmelser om information till och samtycke fran registrerade samt
tillatet innehall inte ska tillimpas pa sddana uppgifter som registrerats i
tiden innan en verksamhet med en forskningsdatabas kommit att omfattas
av lagens tillimpningsomrade. Sddana dldre uppgifter kommer inte heller
att omfattas av bestimmelsen om att den som registrerats som underarig
som regel ska informeras om personuppgiftsbehandlingen i forsknings-
databasen och ges tillfille att motsétta sig den. Detta géller dock inte om
den registrerade blivit myndig efter att lagen blivit tillimplig. Det sagda
innebér att lagen kan bli tillimplig pa en databas utan att dldre uppgifter
behover rensas bort eller att information behdver ldmnas och samtycken
behover inhdmtas nir det géller sddana uppgifter. Ddremot kommer lagens
bestimmelser i dvrigt att gilla d&ven for sddana dldre personuppgifter fran
och med den dag som regeringen med stod av bemyndigandet i 1 kap. 4 §
meddelar foreskrifter om att forskningsdatabasen far foras enligt lagen och
vilket ldrosédte som far fora forskningsdatabasen. Exempelvis géller detta
bestimmelserna om tilldtna &ndamal, integritetsskydd inom verksamheten
och vilka utlimnanden som framgent far ske. For insamlande och behand-
ling av nya uppgifter giller samtliga bestimmelser i lagen.

Overvigandena finns i avsnitt 13.1.

15.2  Forslaget till lag om dndring 1 offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

24 kap.

2 a§ Sekretess giller i verksamhet som avser forande av eller uttag ur en
forskningsdatabas som fors med stod av lagen (2024:000) om vissa forsk-



ningsdatabaser for uppgift som avser en enskilds personliga forhallanden och som
kan hénforas till den enskilde.

Sekretessen hindrar inte att uppgift lamnas ut i den utstrickning som framgér av
2 kap. 2 § forsta stycket 2 och 3 samt 3 kap. 1-3 och 5 §§ den lag som avses i forsta
stycket och i forordning som meddelats i anslutning till lagen, eller att uppgift som
avser en avliden ldmnas ut under motsvarande forutsdtiningar som anges ddr.
Vidare far uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande
forhéllande ar direkt hanforlig till den enskilde lamnas ut, om det stér klart att
uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller nadgon nérstaende till denne lider
men.

For uppgift i en allmén handling géiller sekretessen i hogst sjuttio ar.

Paragrafen reglerar i dag sekretessen for uppgifter i verksamhet som avser
forande av eller uttag ur register enligt lagen (2013:794) om vissa register
for forskning om vad arv och milj6 betyder for méanniskors hélsa.

Forsta stycket dndras sé att det géller absolut sekretess i verksamhet som
avser forande av eller uttag ur en forskningsdatabas som fors med stod av
lagen om vissa forskningsdatabaser for uppgift som avser enskilds person-
liga forhallanden och som kan hénforas till den enskilde. I verksamheten
med en forskningsdatabas kan det t.ex. forekomma uppgifter om personer
som huvudmannen for forskningsdatabasen avser att tillfriga om de vill
medverka i databasen (se 2 kap. 5 § lagen om vissa forskningsdatabaser).
I en forskningsdatabas kan det, forutom personuppgifter (se 2 kap. 10 §
lagen om vissa forskningsdatabaser), forekomma &ven andra uppgifter
som faller utanfor tillimpningsomradet for de bestimmelser i lagen om
vissa forskningsdatabaser som enbart avser behandling av person-
uppgifter. Det kan t.ex. gilla uppgifter om avlidna. Aven sddana uppgifter
omfattas av sekretessen enligt denna paragraf d& de finns i verksamheten
med forskningsdatabasen. Av 9 § forsta stycket framgar att den tyst-
nadsplikt som foljer av sekretessen inskridnker den grundlagsskyddade
ritten att meddela och offentliggéra uppgifter.

Andra stycket forsta meningen dndras sé att den sekretessbrytande
bestaimmelsen innebér dels att personuppgifter som avses i forsta stycket
far 1amnas ut i den utstrickning som framgar av 2 kap. 2 § forsta stycket 2
och 3 samt 3 kap. 1-3 och 5 §§ lagen om vissa forskningsdatabaser och i
forordning som meddelats i anslutning till den lagen (se 2 kap 2 § andra
stycket och 11 § andra stycket samt 4 kap. 1 § lagen om vissa forsknings-
databaser), dels att uppgifter som avser avlidna fir limnas ut under
motsvarande forutséttningar som anges i ndmnda lagrum samt i férordning
som ansluter till lagen.

Sekretessen enligt forsta stycket dr undantagen fran tillimpnings-
omradet for den s.k. generalklausulen i 10 kap. 27 § OSL, som anger att
en sekretessbelagd uppgift far ldmnas till en myndighet om det &r
uppenbart att intresset av att uppgiften lamnas har foretridde framfor det
intresse som sekretessen ska skydda. Sekretessen kan dock brytas i vissa
andra fall som framgér i 10 kap. OSL, se exempelvis 10 kap. 23 §. I och
med att sekretessen &r absolut kan utlimnande dock inte ske med forbehéll
enligt 10 kap. 14 § OSL.

Overviigandena finns i avsnitt 10.3.
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2b§ Far en myndighet en uppgift som &r sekretessreglerad i 2 a § frén den som
bedriver verksamhet enligt lagen (2024:000) om vissa forskningsdatabaser, blir
2 a § tillamplig dven hos den mottagande myndigheten.

Paragrafen innehdller en bestimmelse om Overforing av sekretess.
Bestdmmelsen dndras med anledning av dndringen i 2 a § till att avse ver-
foring av sekretess vid utlimnande av uppgifter frdn den som bedriver
verksambhet enligt lagen om vissa forskningsdatabaser till en myndighet.

Bestdmmelsen innebér att om ett ldroséte, som har staten som huvudman
eller som dr intagen i bilagan till OSL, bedriver verksamhet med en
forskningsdatabas enligt lagen om vissa forskningsdatabaser och ldmnar
ut uppgifter som ar sekretessreglerade enligt 2 a § till en myndighet eller
ett organ som &r intaget i bilagan till OSL, sa blir sekretessbestimmelsen
tillamplig hos den mottagande myndigheten eller organet. Sa kan
exempelvis bli fallet om ett ldrosite med stod av 2 kap. 2 § och 3 kap. 1 §
lagen om vissa forskningsdatabaser lamnar ut uppgifter till ett forsknings-
projekt som bedrivs av en myndighet, av ett ldroséte som &r en myndighet
eller som anges i bilagan till OSL eller om uppgifter limnas ut till ett forsk-
ningsprojekt som bedrivs inom en annan sjilvstindig verksamhetsgren
inom larositet (se 8 kap. 2 § OSL). Sé blir ocksa fallet om ldrosétet limnar
ut kompletterande uppgifter for att identifiera en registrerad, inbegripet de
registrerades personnummer eller motsvarande identitetsbeteckning, dvs.
en kodnyckel eller liknande, till en myndighet enligt 3 kap. 5 § lagen om
vissa forskningsdatabaser.

Om uppgifter lamnas ut enligt 2 kap. 2 § forsta stycket 2 eller 3 § lagen
om vissa forskningsdatabaser till ett forskningsprojekt som bedrivs vid en
forskningshuvudman som tillimpar denna lag, kommer parallella be-
stimmelser om Overforing av sekretess att giélla, dels den nu kommen-
terade, dels den generella bestimmelsen om Overforing av sekretess till
forskningsverksamhet i 11 kap. 3 § denna lag. Vidare kan det hos forsk-
ningshuvudmannen gélla primér sekretess enligt 24 kap. 8 § andra stycket
andra meningen och 7 § offentlighets- och sekretessforordningen
(2009:641). Vid konkurrens mellan bestimmelsen om dverforing av sekre-
tessen i denna paragraf och en priméir sekretessbestimmelse hos en mot-
tagande myndighet foljer det av 7 kap. 3 § att den sekretessbestimmelse
enligt vilken uppgiften ar sekretessbelagd har foretrdde framfor en
sekretessbestimmelse enligt vilken uppgiften ska lamnas ut.

Overviigandena finns i avsnitt 10.3.

8§ Sckretess giller i sadan sérskild verksamhet hos en myndighet som avser
framstéllning av statistik for uppgift som avser en enskilds personliga eller
ekonomiska forhallanden och som kan hinforas till den enskilde.

Motsvarande sekretess géller i annan jamforbar undersdkning som utfors av
Riksrevisionen, av riksdagsforvaltningen, av Statskontoret eller inom det statliga
kommittévasendet. Detsamma géller annan jamforbar undersdkning som utfors av
nagon annan myndighet i den utstrickning regeringen meddelar foreskrifter om
det.

Uppgift som behdvs for forsknings- eller statistikindamal eller uppgifi som
behovs i en forskningsdatabas som fors med stod av lagen (2024:000) om vissa
forskningsdatabaser och uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteck-
ning eller liknande forhallande &r direkt hanforlig till den enskilde far dock ldmnas
ut, om det star klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nagon



nérstaende till denne lider skada eller men. Detsamma géller en uppgift som avser
en avliden och som ror dodsorsak eller dodsdatum, om uppgiften behdvs i ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patientdatalagen (2008:355).

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio ar, om
uppgiften avser en enskilds personliga forhallanden, och annars i hogst tjugo ar.

Paragrafen innehaller bestimmelser om statistiksekretess.

Enligt huvudregeln i forsta stycket géller absolut sekretess i sddan
sdrskild verksamhet hos en myndighet som avser framstéllning av statistik
for uppgift som avser en enskilds personliga eller ekonomiska forhallan-
den och som kan hénforas till den enskilde. Detsamma géller enligt andra
stycket i annan jamforbar undersdkning som utfors av Riksrevisionen, av
riksdagsforvaltningen, av Statskontoret eller inom det statliga kommitté-
visendet samt annan jamforbar undersékning som utfors av ndgon annan
myndighet i den utstrickning regeringen meddelar foreskrifter om det.
Sadana undersdkningar kan avse forskning vid ldrosdten och andra
myndigheter, se 7 § offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641).

Genom ett tilldgg i tredje stycket forsta meningen utvidgas tillimp-
ningsomradet for undantagen fran den absoluta statistiksekretessen till att
avse inte bara uppgifter som behovs for forsknings- eller statistikindamal
utan ocksa uppgifter som behovs i en forskningsdatabas som fors med stod
av lagen om vissa forskningsdatabaser. Med "uppgifter som behovs” avses
alla typer av uppgifter som behovs i en sddan forskningsdatabas oavsett
om det ar frdga om uppgifter vars behandling regleras i den aktuella lagen,
dvs. personuppgifter, eller om det &r frdga om uppgifter om avlidna. Enligt
bestimmelserna i detta stycke far uppgift som behovs i en nu aktuell forsk-
ningsdatabas ldmnas ut om det star klart att uppgiften kan rdjas utan att
den enskilde eller nagon nérstdende till denne lider skada eller men.
Undantaget innebdr en prévning i tva steg. Det handlar dels om forsk-
ningsdatabasens behov av uppgiften, dels om en skadeprévning enligt det
foreskrivna omvénda skaderekvisitet.

Vid begiéran fran en forskningsdatabas om att fa ut personuppgifter ska
det, enligt lagen om vissa forskningsdatabaser, vara friga om uppgifter
som kompletterar redan behandlade uppgifter i forskningsdatabasen. Med
att uppgiften behdvs i en forskningsdatabas avses att kompletteringen med
de efterfrigade uppgifterna okar eller uppratthaller kvaliteten eller det
vetenskapliga virdet av forskningsdatabasen. Det ankommer pa det
personuppgiftsansvariga larostet att gora en sddan behovsprovning innan
komplettering begirs. Larositet ska dven gora en motsvarande provning
infor att uppgifter om avlidna begérs ut. Den utlimnande myndigheten bor
prova att ldrosétet har gjort sidana behovsprévningar.

Den utlimnande myndigheten ska vidare prova fragan om det star klart
att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till
denne lider skada eller men. Nar det giller uppgifter som utgdr person-
uppgifter ska det beaktas att en forskningsdatabas enligt lagen om vissa
forskningsdatabaser bygger pé enskildas frivilliga medverkan och att det
som huvudregel kridvs samtycke for insamling av personuppgifter fran
andra kéllor &n den enskilde och att det annars krdvs att den registrerade
informerats om den kompletterande insamlingen och inte har motsatt sig
den, s.k. opt-out (se 2 kap. 4, 6 och 7 §§ lagen om vissa forskningsdata-
baser). Niar samtycke foreligger far den enskilde anses ha eftergett den
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sekretess som kan gélla for uppgifter fran kéllor som samtycket omfattar
(fr 12 kap. 2 § denna lag). I ett sddant fall behdver det inte géras nadgon
provning enligt nu aktuell bestimmelse fore utlimnandet. Nér det ar fraga
om en situation dédr den registrerade har informerats om den kommande
kompletteringen av uppgifter och inte har motsatt sig den inom den
uppsatta tidsramen ska det dels beaktas den mojlighet till insyn i och
kontroll 6ver personuppgiftsbehandlingen som den registrerade har enligt
lagen om vissa forskningsdatabaser, dels att den sekretess som géller enligt
24 kap. 2 a § denna lag i en verksamhet med en forskningsdatabas i princip
motsvarar sekretessen enligt denna paragraf, dels att utlimnande av
uppgifter fran en forskningsdatabas enligt 3 kap. 1 § forsta stycket lagen
om vissa forskningsdatabaser bara far ske till fysiska eller juridiska
personer som ska tillimpa denna lag eller till fysiska personer som
omfattas av tystnadsplikt enligt 3 kap. 7 § lagen om vissa forsknings-
databaser, dels att det i 24 kap. 2 b § finns en bestimmelse om 6verforing
av sekretess vid utlimnande av uppgifter fran en forskningsdatabas. I de
fall den enskilde inte har motsatt sig den kompletterande insamlingen till
forskningsdatabasen, bor saledes en skadeprovning enligt det omvénda
skaderekvisitet, med hénsyn till nu nimnda omsténdigheter, normalt leda
till bedomningen att det star klart att uppgifterna kan lamnas ut till forsk-
ningsdatabasen utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till denne lider
skada eller men.

Nér det géller uppgifter om avlidna framgar det av forarbetena till denna
lag att sekretessen till skydd for den enskilde sjélv &r visentligt svagare dn
for levande personer (prop. 1979/80:2 del A s. 84). Sekretess kan dock
gilla om uppgiften kan anses krinka den frid som bor tillkomma den
avlidne t.ex. for integritetskinsliga uppgifter som det med fog kan antas
att den enskilde inte velat skulle komma till ndgon annans kdnnedom ens
efter hans eller hennes déd (RA 2007 ref 16). Om en enskild fore sin dod
samtyckt till att uppgifter om honom eller henne far inga i en viss forsk-
ningsdatabas, och sekretesstiden fortfarande 16per, kan ddrmed utgéngs-
punkten manga ganger vara att dven uppgifter om personen som till-
kommit efter hans eller hennes dod kan lamnas ut till den forsknings-
databasen. Oavsett om ett sadant samtycke lamnats eller inte ska ocksa det
skydd som ges genom ovan redovisad sekretessreglering och tystnadsplikt
beaktas.

Overviigandena finns i avsnitt 10.5.

9§ Den tystnadsplikt som foljer av 2 a och 8 §§ och den tystnadsplikt som foljer
av ett forbehall som har gjorts med stod av 7 § andra meningen inskrénker ritten
enligt 1 kap. 1 och 7 §§ tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 1 och 10 §§ yttrande-
frihetsgrundlagen att meddela och offentliggora uppgifter.

I paragrafen finns bestimmelser om nér den tystnadsplikt som foljer av
sekretessbestimmelser 1 kapitlet inskrdnker réitten att meddela och
offentliggora uppgifter.

Andringen av paragrafen bestér i att andra stycket, som innebér att den
tystnadsplikt som foljer av 2 § inskrénker ritten att meddela och offent-
liggdra uppgifter nér det dr fraga om uppgift om annat dn verkstillighet av
beslut om vard utan samtycke, tas bort eftersom 2 § som behandlar
sekretess 1 verksamhet som avser forande av eller uttag ur register som fors



enligt lagen (1999:353) om rattspsykiatriskt forskningsregister upphor att

gélla. Att inskrdnkningen fortfarande ska gilla i friga om uppgift som

hénfor sig till verksamhet som avsett forande av eller uttag ur det rétts-

psykiatriska forskningsregistret framgér av en dvergangsbestimmelse.
Overviigandena finns i avsnitt 10.3.

44 kap.

5§ Raitten enligt 1 kap. 1 och 7 §§ tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 1
och 10 §§ yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra uppgifter
inskrénks av den tystnadsplikt som foljer

1. av beslut som har meddelats med stod av 7 § lagen (1999:988) om
forhor m.m. hos kommissionen for granskning av de svenska sékerhetstjansternas
forfattningsskyddande verksamhet,

2.av 7 kap. 1 § 1 lagen (2006:544) om kommuners och regioners atgérder
infor och vid extraordindra héndelser i fredstid och héjd beredskap,

3. av 4 kap. 16 § forsdkringsrorelselagen (2010:2043),

4. av 5 kap. 15 § lagen (1998:293) om utldndska forsdkringsgivares och
tjanstepensionsinstituts verksamhet i Sverige,

5.av 32 § lagen (2020:62) om hemlig dataavldsning,

6. av 4 § lagen (2020:914) om tystnadsplikt vid utkontraktering av teknisk

bearbetning eller lagring av uppgifter, och

7.av 3 kap. 7 § lagen (2024:000) om vissa forskningsdatabaser.

Paragrafen reglerar i vilka fall tystnadsplikt i vissa forfattningar inskrénker
den grundlagsskyddade rétten att meddela och offentliggora uppgifter.
Sjunde punkten ar ny. 1 3 kap. 7 § lagen om vissa forskningsdatabaser
foreskrivs att en enskild forskningshuvudman som ar en fysisk person eller
den som dr eller har varit verksam hos en enskild forskningshuvudman
som inte anges i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) inte
obehorigen far roja vad denne har fatt veta om enskilds personliga
forhéllanden genom uppgifter som mottagits frdn en forskningsdatabas.
Av sjunde punkten framgar att den tystnadsplikten dr en sddan tystnads-
plikt som inskrénker rétten att meddela och offentliggdra uppgifter.
Overviigandena finns i avsnitt 10.3.

Ikrafttridande- och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2025.

2. Den upphédvda bestdmmelsen i 24 kap. 2 § géller fortfarande i fraga om
uppgifter i verksamhet som avsett forande av eller uttag ur register som forts enligt
den upphivda lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt forskningsregister.

3. Bestdmmelsen i 24 kap. 2 a § i den dldre lydelsen ska vara fortsatt tillimplig
pé sédana uppgifter som fore ikrafttraidandet av lagen (2024:000) om vissa forsk-
ningsdatabaser har limnats ut med &verforing av sekretessen i 2 a § enligt
bestdmmelsen i 2 b § i den &ldre lydelsen.

4. Den inskrdnkning i rdtten att meddela och offentliggéra uppgifter enligt
tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihetsgrundlagen som foljer av 24 kap. 9 § i
den édldre lydelsen giller fortfarande for uppgift i verksamhet som avsett forande
av eller uttag ur register som forts enligt den upphédvda lagen (1999:353) om
rattspsykiatriskt forskningsregister.

Enligt bestimmelsen i punkt I ska lagen trdda i kraft den 1 januari 2025.
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Punkt 2 avser bestimmelserna i 24 kap. 2 §, som innebdr att viss
sekretess giller i verksamhet som avser forande av eller uttag ur register
som fors enligt lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt forskningsregister
for uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga for-
héllanden som har tillforts registret, och som upphor att gélla den 1 januari
2025. Andra punkten innebér att uppgifter som omfattas av den upphdvda
bestimmelsen 1 24 kap. 2 § fortfarande géller i fraga om uppgifter i
verksamhet som avsett forande av eller uttag ur register som forts enligt
den upphévda lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt forskningsregister.

Punkt 3 avser uppgifter som ldmnats ut med stod av de bestimmelser
om sekretess som géller i verksamhet som avser forande av eller uttag ur
register enligt lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv
och milj6 betyder for minniskors hilsa for uppgift som avser en enskilds
personliga forhallanden och som kan hénforas till den enskilde (24 kap.
2 a §). Lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for manniskors hélsa (LifeGene-lagen) ar tidsbegransad och
upphor att gélla vid utgdngen av 2024. Punkten 3 innebér att sekretess-
bestimmelsen i 24 kap. 2 a § i den dldre lydelsen ska vara fortsatt tillamp-
lig pa sddana uppgifter som fore ikrafttradandet av lagen (2024:000) om
vissa forskningsdatabaser har 1dmnats ut med 6verforing av sekretessen i
2 a § enligt bestimmelsen i 2 b § i den éldre lydelsen.

Punkt 4 avser 24 kap. 9 § andra stycket, som innebér att den tystnadsplikt
som foljer av 2 § inskranker rétten att meddela och offentliggéra uppgifter
nir det dr fraga om uppgift om annat an verkstéllighet av beslut om vard
utan samtycke. Bestimmelserna i 24 kap. 2 § upphdr att gélla den 1 januari
2025 och i konsekvens med vad som foreskrivs i 6vergdngsbestammelsen
i andra punkten foreskrivs i fjirde punkten att den inskriankning i rétten att
meddela och offentliggéra uppgifter enligt tryckfrihetsforordningen och
yttrandefrihetsgrundlagen som foljer av 24 kap. 9 § i den éldre lydelsen
fortfarande géller for uppgift som hanfor sig till verksamhet som avsett
forande av eller uttag ur register som forts enligt den upphivda lagen om
rattspsykiatriskt forskningsregister.

Overvigandena finns i avsnitt 13.2.

15.3 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2020:421)
om Rittsmedicinalverkets behandling av
personuppgifter

1 kap.

5§ Denna lag giller inte nér personuppgifter behandlas med stod av
1. lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor,
2. patientdatalagen (2008:355), eller
3. lagen (2022:913) om sammanhéllen vard- och omsorgsdokumentation.

Paragrafen klargor lagens forhallande till vissa andra forfattningar.
Eftersom lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt forskningsregister

upphivs (se avsnitt 2.3) gors en foljdindring i denna lag. Andringen

innebar att den forsta punkten som anger att lagen inte géller nér person-



uppgifter behandlas med stdd av lagen om réttspsykiatriskt forsknings-
register tas bort. De dvriga punkterna omnumreras till foljd av detta.
Overvégandena finns i avsnitt 9.
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Sammanfattning av promemorian Lingsiktig
reglering av forskningsdatabaser (U2022/04089)

Promemorians huvudsakliga innehall

I denna promemoria l&dmnas ett forslag om en langsiktig reglering av vissa
forskningsdatabaser. Vid framtagandet av forslaget har Registerforsk-
ningsutredningens respektive Forskningsdatautredningens forslag till
lagar om forskningsdatabaser jaimte remissutfallet avseende dessa forslag
beaktats.

Bakgrund

I borjan av 2010-talet kom det att uppmérksammas att det fanns en réttslig
problematik nir det giller registerbaserad forskning, ndmligen svérigheter
att skapa forskningsdatabaser av infrastrukturkaraktir med person-
uppgifter som kan utgdra underlag for flera olika framtida forsknings-
projekt. Sddana kan inte provas enligt etikprovningslagen, eftersom de inte
avser ett avgrinsat forskningsprojekt, och flera statistikansvariga myn-
digheter, déribland Statistiska centralbyrén, anser inte det mdjligt att
limna ut uppgifter till sidana databaser. Aven Integritetsskydds-
myndigheten (ddvarande Datainspektionen) hade rattsliga invindningar
mot skapandet av sddana forskningsdatabaser som man menade inte
uppfyllde dataskyddsregleringens krav pa specificerade dndamaéls-
beskrivningar, vilket i sin tur medforde att enskilda inte kunde ldmna négot
giltigt samtycke till att registreras i sdidana databaser.

Problematiken stélldes pa sin spets i samband med Karolinska institutets
projekt LifeGene i vilket personuppgifter samlades in fran enskilda for att
de senare skulle utgéra underlag for kommande, etikgodkidnda forsk-
ningsprojekt om sambanden arv, miljo och héilsa. Det sokta etikgod-
kdnnandet av forskningsdatabasen kunde inte fés eftersom det inte
handlade om ett konkret forskningsprojekt och Integritetsskyddsmyndig-
heten forelade Karolinska institutet att upphéra med personupp-
giftsbehandlingen for “framtida forskning” sasom stridande mot da
géllande personuppgiftslagens (1998:204) krav pa preciserade d&ndamal.

Detta kom s& smaningom att leda till inforandet av lagen (2013:794) om
vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors
hilsa, LifeGene-lagen, med en anslutande forordning. Vidare gavs ett
uppdrag till Registerforskningsutredningen att bland annat analysera den
ndmnda problematiken och ldmna forslag. LifeGene-lagen gjordes
tidsbegrinsad i avvaktan pa utredningens forslag.

Ar 2014 limnade Registerforskningsutredningen forslag pa bland annat
en lag om forskningsdatabaser (Unik kunskap genom registerforskning,
SOU 2014:45). Vid remissomgangen kritiserades forslaget av vissa
remissinstanser medan det vilkomnades av andra. Forslaget var vidare inte
anpassat till EU:s dataskyddsforordning, vilket bedomdes krava ytterligare
analyser. Regeringen gav darfor Forskningsdatautredningen i uppdrag att
vidarebereda det tidigare utredningsforslaget. Utredningen ldmnade
genom sitt slutbetdnkande &r 2018 sitt forslag till lag om forsknings-
databaser (Rétt att forska — Langsiktig reglering av forskningsdatabaser,



SOU 2018:36). Aven detta mottogs med dels kritik, dels gillande av
remissinstanser varfor fragestdllningarna blivit foremal for ytterligare
beredning. De bada utredningarnas forslag redovisas tdmligen ingéende i
kapitel 2.

Under tiden frdgan om en langsiktig reglering av forskningsdatabaser
har utretts och forslagen har beretts har giltighetstiden for den tillfélliga
LifeGene-lagen forldngts. Den géller nu till den 31 december 2023.

En generell lag om vissa forskningsdatabaser

Utgangspunkter for en langsiktig reglering

Aven i denna promemoria anvinds begreppet forskningsdatabas for
beskrivning av register eller annan samling av personuppgifter som syftar
till att skapa underlag for framtida dnnu inte definierade forskningsprojekt.
Det &r vidrdefullt for forskningen om sddana forskningsdatabaser kan
inrdttas och utvecklas. Dessa, liksom en del redan befintliga centrala
uppgiftssamlingar behdver dock, i likhet med LifeGene, ett tydligt rattsligt
stod for sin personuppgiftsbehandling. Det foreslas dérfor en langsiktig
generell reglering som syftar till att ge ett sadant réttsligt stod samtidigt
som den tillvaratar intresset av ett gott integritetsskydd i verksamhet med
forskningsdatabaser.

En langsiktig reglering bor dock inte mojliggéra uppbyggnad av
forskningsdatabaser som i1 huvudsak innehaller personuppgifter som
hamtats fran statistikansvariga myndigheters register eller andra
myndighetsregister. Behovet av en sddan “reproduktion” &r inte s& starkt
att det overvéger de integritetsrisker som uppstar. En langsiktig reglering
bor i stillet omfatta forskningsdatabaser som baserar sig pa de registre-
rades frivilliga medverkan och som, i huvudsak, bestér av personuppgifter
som samlas in fran dem sjélva eller med deras aktiva medverkan.

Vidare bor en reglering vara inriktad pa sddana forskningsdatabaser som
ar centrala i den meningen att de dr av sérskilt vetenskapligt varde for
forskningen 1 ett 1angsiktigt perspektiv, och dé inte bara for forsknings-
projekt som forskningshuvudmannen ansvarar for utan dven for forsk-
ningsprojekt som bedrivs av andra inom ramen for det eller de forsknings-
omraden som varje forskningsdatabas skapar underlag for (se vidare
nedan). Det ar universitet och hogskolor vid vilka forskning bedrivs som
bedoms ha den kapacitet som krivs for att utveckla och forvalta
forskningsdatabaser av det beskrivna slaget och som darfor bor ges
mojlighet att gora detta genom en ny reglering.

I promemorian gors beddmningen att personuppgiftsbehandling i en
forskningsdatabas utgér vad som i dataskyddsfoérordningens mening &r
personuppgiftsbehandling for vetenskapliga forskningsandamal. Genom
den foreslagna lagstiftningen kommer det sté klart att den réttsliga grunden
for personuppgiftsbehandling i verksamhet med en forskningsdatabas &r
utférande av uppgift av allmédnt intresse. Registrerades frivilliga
medverkan och ldmnade samtycke blir dérvid, dataskyddsrittsligt, en
sarskild skyddsatgdrd, dvs. inte en rittslig grund.
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Den nya regleringens konstruktion

Den foreslagna 14ngsiktiga regleringen for forskningsdatabaser innebar ett
forslag till ramlag, lag om vissa forskningsdatabaser, som innehéller en i
forhéllande till dataskyddsférordningen och dataskyddslagen komplette-
rande sérreglering for personuppgiftsbehandlingen i de forsknings-
databaser som omfattas av lagens tillimpningsomrade. I lagen finns gene-
rella bestimmelser for forskningsdatabaserna.

Ingen forskningsdatabas tréffas per automatik av regleringen utan det
blir regeringens uppgift att genom foreskrifter i forordning peka ut sévél
vilka forskningsdatabaser av det ovan beskrivna slaget som fér foras enligt
lagen som vilka laroséten som far féra dem. Dessutom &r det regeringen
som genom foreskrifter avgriansar vilket eller vilka forskningsomraden
varje forskningsdatabas skapar underlag for och tillhandahaller uppgifter
till.

I lagen ges bestimmelser om tillatet innehall i en forskningsdatabas av
vilka framgér att databasen i allt vésentligt ska byggas upp av
personuppgifter som registrerade sjélva lamnat eller medverkat till att de
registreras. I viss utstrdckning ska kompletterande insamling fran andra
killor tillatas, exempelvis fran myndighetsregister eller varddokumen-
tation. Vidare far genetiska uppgifter och uppgifter om lagovertradelser
behandlas bara om regeringen tillater det genom foreskrifter i forordning.
Regeringen kan i Ovrigt begrinsa vilka slags personuppgifter som far
behandlas.

I lagen regleras uttdmmande for vilka dndamél personuppgifter fér
behandlas i en forskningsdatabas. De priméra d&ndamaélen &r att just skapa
underlag for olika framtida forskningsprojekt inom for forskningsdata-
basen angivna forskningsomraden samt att ldmna ut uppgifter till sdédana
forskningsprojekt. Sekundira dndamal for behandling av redan insamlade
dndamal &r utlimnande till dels forskningshuvudmén i samband med
utredning av oredlighet i forskning eller annan avvikelse frdn god
forskningssed, dels fullgérande av uppgiftsskyldighet enligt lag eller
forordning. I det sistndmnda ingar att personuppgifter om den registrerade
alltid kan ldmnas ut till denne. Dessutom far kodnyckel eller liknande
lamnas ut till annan myndighet for att den myndigheten i sin tur ska kunna
lamna uppgifter till ett forskningsprojekt om samma personer som
projektet redan fatt uppgifter om fran forskningsdatabasen. Vid utlam-
nande till annan ska personuppgifter som huvudregel vara pseudonymi-
serade eller skyddade pé likvardigt sétt. Regeringen kan foreskriva olika
begriansningar gillande utlimnande av personuppgifter. Bara den
registrerade sjdlv kan medges direktatkomst till uppgifter om sig sjilv i
forskningsdatabasen.

I lagen foreslds bestimmelser som syftar till att skapa ett integritets-
skydd inom verksamheten hos ett lirosdte med en forskningsdatabas. Det
handlar om dels bestimmelser som begrinsar tillgdngen till person-
uppgifter, dels krav pa personuppgiftsansvarigt ldroséte att dokumentera
elektronisk atkomst och kontrollera om obehdrig atkomst forekommit.

Den registrerades insyn och kontroll

Genom olika bestimmelser i lagen, som kompletterar eller ndrmare
specificerar bestimmelser i dataskyddsforordningen, garanteras att den



registrerade medverkan i forskningsdatabasen bygger pé frivillighet och
transparens alldeles oavsett att den rittsliga grunden for behandlingen,
utférande av en uppgift av allmént intresse, inte alltid kraver detta.

Till en borjan uppstills krav pa att utforlig information till registrerade
ska ges innan samtycke till medverkan i forskningsdatabasen ldmnas. Om
kompletterande insamling frén andra kéllor blir aktuell efter registrering
och som registrerade inte pa forhand fétt information vid rekryteringen till
databasen, ska registrerade informeras anyo och ges tillfille att motsitta
sig kompletteringen. Registrerade ges ocksé ritt att niar som helst begéra
att registrerade personuppgifter om honom eller henne raderas eller fa
information om till vilka forskningsprojekt uppgifter om denne har
lamnats ut.

For den som registrerades som underarig i en forskningsdatabas innan
han eller hon sjélv kunde samtycka till registreringen foreslas en ordning
som innebdr att denne efter att ha fyllt 18 &r ska informeras om
personuppgiftsbehandlingen. Personuppgifter om denne fér fortsétta att
behandlas om den nu myndiga registrerade inte aktivt motsétter sig den
genom ett meddelande till personuppgiftsansvarigt laroséte.

Reglering i forordning

Till den foreslagna ramlagen ldmnas forslag till en anslutande forordning
med ndrmare bestdmmelser for forskningsdatabasen LifeGene och
forskningsdatabasen Tvillingregistret (som ocksa drivs av Karolinska
institutet). Dessa ndrmare bestimmelser reglerar vilka forskningsomraden
som giller for dessa databaser och avgrinsar dirmed vilka slags forsk-
ningsprojekt som kan bli mottagare av personuppgifter fran forsknings-
databasen. Vidare regleras bland annat en del begridnsningar i friga om
dels vilka personuppgifter som &r tilldtna att ldmna ut, dels till vilka slags
mottagare utlimnande far ske.

Lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister upphéavs

Réttsmedicinalverket har sedan ar 2000 kunnat fora ett register med stod
av lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt forskningsregister. Registret har
emellertid inte uppdaterats de senaste 15 aren och har nyligen avvecklats
helt. Anledningen till detta ar att registret visade sig ha ett ringa vérde for
den réttspsykiatriska verksamheten och forskningen. Da det inte langre
finns nagot behov av den registerforing som lagen tillater, foreslas att
lagen upphévs.

Sekretessfragor

Sekretessreglering gdllande forskningsdatabaser m.m.

Forskningsdatabasers innehdll kommer att vara i hdg grad integritets-
kénsliga. Det handlar om personuppgifter som samlats in pé grundval av
registrerades fortroende for verksamheten och utan samband med
myndighetsutdvning. Ett starkt sekretesskydd &r darfor motiverat. Ett
sadant skydd finns redan i 24 kap. 2 a och 2 b §§ OSL for uppgifter om
enskilds personliga forhéllanden som behandlas enligt LifeGene-lagen.
Den regleringen ar dndamalsenligt utformad och bor, med vissa for-
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andringar 1 bestimmelserna, fa ett vidare tillimpningsomrade sa att den
omfattar de forskningsdatabaser som kommer att omfattas av den nya
ramlagen. Sadana dndringar foreslas i promemorian. Det innebér att bland
annat foljande sekretessforhallanden kommer att gélla for dessa
forskningsdatabaser.

Absolut sekretess ska gélla i verksamhet som avser forande av eller uttag
ur en forskningsdatabas enligt lagen om vissa forskningsdatabaser for
uppgift som avser enskilds personliga férhdllanden. Uppgift ska dock fa
lamnas ut i den utstrackning som framgér av den lagen. Vidare ska uppgift
som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande for-
hallande ar direkt hanforlig till den enskilde fa 1dmnas ut, om det star klart
att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till
denne lider men. For en uppgift i en allmén handling ska sekretessen gélla
i hogst 70 ar. Den tystnadsplikt som foljer av sekretessbestimmelsen ska
inskrdnka den grundlagsfdsta ritten att meddela och offentliggora
uppgifter.

Om en uppgift som omfattas av den nya sekretessbestimmelsen overfors
till en annan myndighet, ska sekretessbestimmelsen bli tillimplig dven
hos den mottagande myndigheten.

Det ska vara mojligt att bryta sekretessen vid misstanke om vissa
allvarligare brott enligt vissa bestimmelser i offentlighets- och sekre-
tesslagen. Sekretessen ska vidare undantas fran den s.k. generalklausulens
(10 kap. 27 § OSL) tillampningsomréde.

Tystnadsplikt hos forskningshuvudmdn

For att ge ett motsvarande skydd hos enskilda forskningshuvudmin for
forskningsprojekt, som mottar uppgifter men inte omfattas av offentlig-
hets- och sekretesslagen, infors en bestimmelse om tystnadsplikt for den
som arbetar eller har arbetat hos en sddan huvudman och dérigenom fatt
kdnnedom om enskilds personliga forhallanden genom personuppgifter
som mottagits frin en forskningsdatabas. Aven denna tystnadsplikt ska
inskrénka ritten att meddela och offentliggéra uppgifter.

Andring i statistiksekretessen

Tilldmpningsomradet for bestimmelserna i 24 kap. 8 § tredje stycket OSL
om undantag fran den absoluta statistiksekretessen foreslas utvidgas till att
ocksa omfatta uppgift som behovs i en forskningsdatabas som fors med
stdd av lagen om vissa forskningsdatabaser. Tanken med forslaget &r att
underldtta for statistikansvariga myndigheter att tillmotesgd ansokningar
fran forskningsdatabaser om befogade kompletteringar genom utfaende av
uppgifter frén dessa myndigheters register.

Bestimmelsen om sekretess for uppgifter i det rittspsykiatriska
forskningsregistret upphdvs och en overgdngsbestimmelse ger fortsatt
sekretesskydd

124 kap. 2 § OSL finns en sekretessbestimmelse for det rittspsykiatriska
forskningsregistret. Det géller en presumtion for sekretess for uppgifter
om enskilds hélsotillstind eller andra personliga forhallanden och
tystnadsplikten enligt sekretessbestimmelsen inskranker, genom reglering
i 24 kap. 9 § andra stycket OSL, som huvudregel rétten att meddela och



offentliggora uppgifter. Det finns ett visst kvarstdende behov av att kunna
skydda de integritetskénsliga personuppgifter som forekommit i verk-
samheten med registret &ven om lagen om registret upphévs och registret
har avvecklats. Det handlar frimst om tystnadsplikten for dessa uppgifter
och dverford sekretess till forskningshuvudmén for forskningsprojekt som
fatt uppgifter fran registret. Da lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt
forskningsregister foreslds upphévas bor dven sekretessbestimmelsen
upphévas och det fortsatta sekretesskydd som det finns behov av
tillgodoses genom en dvergangsbestimmelse.

Ikrafttridande

Forslaget till lag om vissa forskningsdatabaser med anslutande foérordning
och dndringarna i offentlighets- och sekretesslagen foreslas triada ikraft
den 1 januari 2024.

En 6vergangsbestimmelse infors till lagen om vissa forskningsdatabaser
som innebdr att den nya ramlagens bestimmelser om information till och
samtycke frén registrerade samt tillatet innehall inte ska tillimpas pa
personuppgifter som registrerats i tiden innan verksamheten som bedrivs i
forskningsdatabasen omfattas av lagens tillimpningsomrade. Sédana
”gamla” personuppgifter kan alltsa fortsétta att behandlas i forsknings-
databasen efter det att databasen omfattas av lagen, trots att behandlingen
av personuppgifterna kan ha skett pa ett sitt som inte dverensstimmer med
lagens bestimmelser om samtycke, information och innehéll och utan att
nagra sérskilda atgirder behdver vidtas i det avseendet.

LifeGene-lagen och den anslutande férordningen blir dverflodiga och
foreslas upphivas samtidigt med ikrafttridandet av den nya lagstiftningen.
Aven lagen om riittspsykiatriskt forskningsregister foreslds upphivas da.

Bilaga 1

271



Bilaga 2

272

Promemorians lagforslag

Forslag till lag om vissa forskningsdatabaser

1 kap. Inledande bestimmelser

Lagens syfte

1 § Syftet med denna lag ar att

1. ge ldrosdten mojlighet att i forskningsdatabaser skapa underlag for flera
framtida forskningsprojekt som inte &r definierade nir databasen byggs upp
eller nér insamling av personuppgifter till denna annars gors, och

2. sakerstdlla att registrerades personliga integritet skyddas vid den
insamling och &vriga behandling av personuppgifter som gors i verksamhet
med dessa forskningsdatabaser.

Lagens tillimpningsomrade

2 § Lagen giller behandling av personuppgifter i verksamhet med sadana
forskningsdatabaser dér insamling och registrering av personuppgifter gors i
register eller annan samling med personuppgifter genom registrerades
frivilliga medverkan och dar forskningsdatabasernas syfte att skapa underlag
for flera framtida forskningsprojekt dr av sdrskilt vetenskapligt vdrde for
forskningen i ett 1angsiktigt perspektiv.

Regeringen kan med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela foreskrifter
om vilka forskningsdatabaser som far foras enligt lagen.

3 § Behandling av personuppgifter i en forskningsdatabas far bara utforas i
verksamhet som bedrivs vid ett ldrosdte som &r

1. ett statligt universitet eller en statlig hogskola som har ritt att utfirda
examen pa forskarniva, eller

2. en enskild utbildningsanordnare som har tillstand att utfirda examen pé
forskarniva enligt lagen (1993:792) om tillstand att utfarda vissa examina och
som enligt 2 kap. 4 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) jamstalls
med myndighet i sin verksamhet med forskningsdatabasen.

Regeringen kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela foreskrifter
om vilka ldrosdten som far behandla personuppgifter enligt denna lag.

Forhallandet till annan dataskyddsreglering

4 § Denna lag kompletterar 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 upphévande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsférordning), hér
bendmnd EU:s dataskyddsforordning.
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Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i EU:s
dataskyddsforordning.

5§ Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag géller lagen (2018:218)
med kompletterande bestdmmelser till EU:s dataskydds-forordning, hér
bendmnd dataskyddslagen, 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.

2 kap. Behandling av personuppgifter

Personuppgiftsansvar

1 § Det larosite som for en forskningsdatabas ér personuppgiftsansvarig for
den behandling av personuppgifter som utfors i verksamheten med forsknings-
databasen.

Andamal

2 § Personuppgifter far samlas in och i 6vrigt behandlas i verksamhet med en
forskningsdatabas for de dvergripande dndamalen att

1. skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt inom for
forskningsdatabasen angivna forskningsomraden, och

2. lamna ut uppgifter till sddana forskningsprojekt som anges i 1.

Regeringen kan med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela foreskrifter
som avgransar vilket eller vilka forskningsomraden som en forskningsdatabas
ska skapa underlag for och lamna ut uppgifter till.

3 § Personuppgifter som samlats in och behandlas enligt 2 § forsta stycket far
darefter behandlas bara for utlimnande som anges i 3 kap. 2, 3 och 5 §§ samt
bevaras for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsdndamal eller statistiska &ndamal.

Samtycke och information vid behandling av personuppgifter

4 § Personuppgifter i en forskningsdatabas far behandlas bara om den
registrerade har samtyckt till det, om inte annat foljer av denna lag.

5 § Utan samtycke far sddana personuppgifter samlas in och behandlas som é&r
nddvindiga for att kunna vélja ut och kontakta en person i en urvalsgrupp med
forfrigan om medverkan i en forskningsdatabas. Sddan behandling far inte
paga under langre tid &n vad som dr nédvandigt.

6 § Kompletterande insamling av uppgifter fran andra kéllor &n de som kunnat
definieras redan i samband med att samtycke till behandling i forsknings-
databasen ldmnas far géras utan samtycke bara om den registrerade informe-
rats om insamlingen och inte uttryckligen motsétter sig denna.
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7 § Personuppgifter som samlats in innan den registrerade uppnétt en sddan
alder och mognad att denne sjidlv kan samtycka till behandlingen, och sam-
tycke i stillet lamnats av den registrerades vardnadshavare, far efter att den
registrerade blivit myndig, fortsitta behandlas bara om den registrerade
informerats om behandlingen och inte uttryckligen motsétter sig denna. Sddan
information ska ldmnas inom ett & frdn myndighetsdagen. Information
behover dock inte ldmnas om den personuppgiftsansvarige inte med rimliga
anstrangningar kan né den registrerade.

8 § Utover vad som framgéir av artiklarna 13 och 14 i1 EU:s data-
skyddsforordning ska den registrerade, innan denne lamnar samtycke enligt
4 § eller i samband med att denne féar sddan information som avses i 7 §, dven
informeras om

1. att all registrering och medverkan i verksamheten vid forskningsdatabasen
ar frivillig och att den registrerade nir som helst kan avbryta sin medverkan
helt eller delvis samt begéra att registrerade uppgifter raderas,

2. vilka slags uppgifter som far registreras i forskningsdatabasen,

3. de sekretess- och sdkerhetsbestimmelser som géller for forsknings-
databasen,

4. sin ritt att begira att f4 information om till vilka forskningsprojekt
uppgifter om denne ldmnats ut,

S5.vilken myndighet som har tillsyn Over att behandlingen av
personuppgifter sker pé ett lagenligt sétt, och

6. rétten enligt artikel 82 i EU:s dataskyddsfoérordning och 7 kap. 1 §
dataskyddslagen till skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med
denna lag.

Tillatet innehall

9 § I en forskningsdatabas far det i frdga om personuppgifter bara finnas

1. uppgifter som den registrerade sjdlv har lamnat i syfte att de ska ingé i
forskningsdatabasen,

2. uppgifter om eller i form av upptagningar som den registrerade har
medverkat till i syfte att de ska inga i forskningsdatabasen,

3. uppgifter om undersokningar som den registrerade har genomgétt i syfte
att resultatet ska ingd i forskningsdatabasen,

4. kontaktinformation till den registrerade,

5. kompletterande uppgifter som inhédmtats fran andra kallor,

6. kategoriseringar av sddana uppgifter som avses i 1-5,

7. identitetsbeteckningar avseende de registrerade (kodnycklar -eller
motsvarande information for identifiering), och

8. uppgifter om utlimnande som har skett till forskning.

10 § Genetiska uppgifter och personuppgifter som avses i artikel 10 i EU:s
dataskyddsforordning far finnas i en forskningsdatabas bara om regeringen har
meddelat foreskrifter om det.
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Integritetsskydd inom verksamheten

11 § Den som arbetar i verksamhet med en forskningsdatabas far ta del av
personuppgifter i verksamheten bara om denne behdver uppgifterna for att
kunna fullgora sina arbetsuppgifter med forskningsdatabasen.

12 § Den personuppgiftsansvarige ska bestimma villkor for tilldelning av
behorighet for elektronisk atkomst till personuppgifter om registrerade i
verksamheten med en forskningsdatabas. Sddan atkomst ska begrénsas till vad
som behdvs for att en anstélld eller en uppdragstagare ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter i verksamheten med forskningsdatabasen.

13 § Den personuppgiftsansvarige ska se till att elektronisk atkomst till
personuppgifter dokumenteras och kan kontrolleras.

Den personuppgiftsansvarige ska gora systematiska och aterkommande
kontroller av den i forsta stycket upprittade dokumentationen i syfte att
kontrollera om nagon obehdrigen kommit &t personuppgifter i
forskningsdatabasen.

Radering efter begiran

14 § Den registrerade har rétt att nar som helst begéira att uppgifter om denne
raderas frdn forskningsdatabasen. Vid en sadan begidran ska den
personuppgiftsansvarige vara skyldig att radera personuppgifterna sa snart som
mojligt.

3 kap. Sérskilt om utlimnande av personuppgifter

Villkor for utlimnande

1 § En forutsittning for att personuppgifter ska kunna limnas ut fran en
forskningsdatabas till forskningsprojekt enligt 2 kap. 2 § forsta stycket 2 ar att
bade forskningen och behandlingen av personuppgifter i forskningen har
godkénts enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
méanniskor, om forskningen omfattas av den lagens krav pé etikprévning.

Om forskningen ska utféras i annat land men hade krdvt ett sédant
godkdnnande som anges i fOrsta stycket om den utforts i Sverige, far
utlimnande goras bara om forskningen har granskats etiskt och godkénts i ett
motsvarande forfarande i det andra landet.

2 § Personuppgifter far ocksd ldmnas ut till en forskningshuvudman for
forskning som fatt uppgifter fran en forskningsdatabas, om det behovs for att
utreda oredlighet i forskning eller annan avvikelse fran god forskningssed.

3 § Personuppgifter far, utéver vad som foljer av 2 och 5 §§ samt 2 kap. 2 §
forsta stycket 2, bara ldmnas ut om det finns en skyldighet enligt lag eller
forordning att gora det.
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Pseudonymiserade uppgifter m.m.

4 § Utlamnande enligt 2 § och 2 kap. 2 § forsta stycket 2 far bara avse
personuppgifter som dr pseudonymiserade eller skyddade pa likvérdigt sétt.

Personuppgifter far dock vara direkt identifierbara vid utlimnandet om det
ar nodvéndigt for att uppfylla &andamélet med den forskning eller den utredning
som uppgifterna ska lamnas ut till.

5 § Om personuppgifter som ldmnats ut enligt 2 kap. 2 § forsta stycket 2 &r
pseudonymiserade eller skyddade pa likvérdigt sitt, far kompletterande
uppgifter for att identifiera en registrerad, inbegripet de registrerades
personnummer eller motsvarande identitetsbeteckning, ldmnas ut till en annan
myndighet, om det dr nddvindigt for att den mottagande myndigheten ska
kunna ldmna ut uppgifter om samma personer till det forskningsprojekt som
utlimnande har gjorts till.

6 § En forteckning Over kompletterande uppgifter som behovs for att
identifiera en registrerad ska bevaras hos den personuppgiftsansvarige under
sé lang tid som den personuppgiftsansvarige anser nédvéndigt.

Tystnadsplikt

7 § Den som arbetar eller har arbetat hos en forskningshuvudman far inte
obehdrigen roja vad denne har fétt veta om enskilds personliga forhallanden
genom personuppgifter som mottagits fran en forskningsdatabas vid
utlamnande enligt 2 § eller 2 kap. 2 § forsta stycket 2.

I det allmdnnas verksamhet tillimpas i stdllet bestimmelserna i offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400).

Information om utliimnande till forskning

8 § Den registrerade har rétt att pd begiran fa information om till vilka
forskningsprojekt uppgifter om denne har limnats ut.

Direktatkomst

9 § Personuppgifter far inte 1dmnas ut genom direktitkomst annat &n till den
registrerade sjilv.

4 kap. Ytterligare foreskrifter

1 § Utover vad som foljer av bestimmelserna ovan kan regeringen med stod
av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela foreskrifter om

1. begriansningar av vilka personuppgifter som far behandlas i en
forskningsdatabas,

2. begrénsningar i frga om utlimnande frén en forskningsdatabas, och

3. gallring av personuppgifter som inte lingre behdvs for att kunna lamnas
ut enligt 2 kap. 2 § forsta stycket 2.



Bilaga 2

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2024.

2. Genom lagen upphévs lagen (2013:794) om vissa register for forskning
om vad arv och milj6 betyder fér manniskors hilsa.

3. Bestdimmelserna i 2 kap. 4-10 §§ géller inte for sadana uppgifter som
registrerats i en forskningsdatabas i tiden innan verksamheten med forsknings-
databasen omfattas av denna lags tillimpningsomréde. Bestimmelsen i 2 kap.
7 § ska dock tillimpas i frdga om den som blir myndig forst dérefter.
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Forslag till lag om upphdvande av lagen (1999:353) om
rittspsykiatriskt forskningsregister

Hérigenom foreskrivs att lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt forsknings-
register ska upphora att gilla vid utgangen av 2023.
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Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs i fraga om offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
dels att 24 kap. 2 § ska upphora att gélla,
dels att rubriken ndrmast fore 24 kap. 2 § ska utga,
dels att 24 kap. 2 a, 2 b, 8 och 9 §§ och 44 kap. 5 § samt rubriken ndrmast
fore 24 kap. 2 a § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

24 kap.

Vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder for
mdinniskors hilsa

Férande av och uttag ur register

Vissa forskningsdatabaser

Férande av och uttag ur
forskningsdatabaser

2a§

Sekretess giller 1 verksamhet som
avser forande av eller uttag ur register
enligt lagen (2013:794) om vissa
register for forskning om vad arv och
miljé betyder for mdnniskors hdlsa
for uppgift som avser en enskilds
personliga forhéllanden och som kan
hénforas till den enskilde.

Sekretess giller i verksamhet som
avser forande av eller uttag ur en
forskningsdatabas enligt lagen
(2023:000) om vissa forsknings-
databaser for uppgift som avser
enskilds personliga forhéllanden
och som kan hénforas till den
enskilde.

Sekretessen hindrar inte att uppgift lamnas ut i den utstrackning som framgér
av den lag som avses i forsta stycket. Vidare far uppgift som inte genom namn,
annan identitetsbeteckning eller liknande forhallande ar direkt hénforlig till
den enskilde ldmnas ut, om det stér klart att uppgiften kan rdjas utan att den
enskilde eller ndgon nérstaende till denne lider men.

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio ar.

2b§

Fér en myndighet en uppgift som é&r
sekretessreglerad i 2 a § fran den som
bedriver verksamhet enligt /lagen
(2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljé
betyder for mdnniskors hdlsa, blir 2
a§ tillimplig &dven hos den
mottagande myndigheten.

Fér en myndighet en uppgift som &r
sekretessreglerad i 2 a § frdn den som
bedriver verksamhet enligt lagen
(2023:000) om vissa forskningsdata-
baser, blir 2 a § tillimplig dven hos
den mottagande myndigheten.
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8 §!

Sekretess giller i sddan sérskild verksamhet hos en myndighet som avser
framstéllning av statistik for uppgift som avser en enskilds personliga eller
ekonomiska forhallanden och som kan hénforas till den enskilde.

Motsvarande sekretess giller 1 annan jamforbar undersdokning som utfors av
Riksrevisionen, av riksdagsforvaltningen, av Statskontoret eller inom det
statliga kommittévisendet. Detsamma géller annan jadmforbar undersdkning
som utfors av ndgon annan myndighet i den utstrackning regeringen meddelar
foreskrifter om det.

Uppgift som behdvs for Uppgift som behovs for forsknings-
forsknings- eller statistikindamal eller statistikindamél eller i en

och uppgift som inte genom namn,
annan identitetsbeteckning eller
liknande forhallande é&r direkt
hénforlig till den enskilde far dock
lamnas ut, om det star klart att
uppgiften kan réjas utan att den
enskilde eller ndgon nérstdende
till denne lider skada eller men.
Detsamma géller en uppgift som
avser en avliden och som rér dods-
orsak eller dodsdatum, om
uppgiften behdvs i ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister
enligt patientdatalagen
(2008:355).

forskningsdatabas  enligt  lagen
(2023:000) om vissa forskningsdata-
baser och uppgift som inte genom
namn, annan identitetsbeteckning
eller liknande forhallande ar direkt
hénforlig till den enskilde far dock
ldimnas ut, om det star klart att
uppgiften kan r6jas utan att den
enskilde eller ndgon nirstdende till
denne lider skada eller men. Det-
samma giller en uppgift som avser en
avliden och som ror dodsorsak eller
dodsdatum, om uppgiften behdvs i ett
nationellt eller regionalt kvalitets-
register  enligt  patientdatalagen
(2008:355).

For uppgift i en allmin handling géller sekretessen i hogst sjuttio &r, om
uppgiften avser en enskilds personliga férhdllanden, och annars i hdgst tjugo
ar.

9 §?
Den tystnadsplikt som foljer av 2 a och 8 §§ och den tystnadsplikt som foljer
av ett forbehall som gjorts med stod av 7 § andra meningen inskrénker ratten
enligt 1 kap. 1 och 7 §§ tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 1 och 10 §§
yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggdra uppgifter.

44 kap.
583

Ritten enligt 1 kap. 1 och 7 §§
tryckfrihetsforordningen och 1
kap. 1 och 10 §§ yttrandefrihets-
grundlagen att meddela och

! Senaste lydelse 2014:415

Ritten enligt 1 kap. 1 och 7 §§
tryckfrihetsférordningen och 1
kap. 1 och 10 §§ yttrandefrihets-
grundlagen att meddela och

2 Senaste lydelse 2018:1919. Andringen innebir att andra stycket tas bort.

3 Senaste lydelse 2021:46.



offentliggora uppgifter inskrdnks
av den tystnadsplikt som foljer

1. av beslut som har med-
delats med stod av 7 § lagen
(1999:988) om forhér m.m. hos
kommissionen for granskning av
de svenska sdkerhetstjénsternas
forfattningsskyddande verksam-
het,

2. av 7 kap. 1 § 1 lagen
(2006:544) om kommuners och
regioners atgirder infor och vid
extraordindra hiandelser i fredstid
och hojd beredskap,

3. av 4 kap. 16 § forsdk-
ringsrorelselagen (2010:2043),

4, av 5 kap. 15 § lagen
(1998:293) om utldndska forsik-
ringsgivares och tjanstepensions-
instituts verksamhet i Sverige,

5.av 32 § lagen (2020:62) om
hemlig dataavlisning,

6.av 11 a § lagen (1996:701)
om Tullverkets befogenheter vid
Sveriges grans mot ett annat land
inom Europeiska unionen, och

7. av 4 kap. 23 a § tullagen
(2016:253).

offentliggora uppgifter inskrénks
av den tystnadsplikt som foljer

1. av beslut som har med-
delats med stod av 7 § lagen
(1999:988) om forhor m.m. hos
kommissionen for granskning av
de svenska sdkerhetstjénsternas
forfattningsskyddande verksam-
het,

2. av 7 kap. 1 § 1 lagen
(2006:544) om kommuners och
regioners atgdrder infor och vid
extraordindra hiandelser i fredstid
och hojd beredskap,

3. av 4 kap. 16 § forsdk-
ringsrorelselagen (2010:2043),

4. av 5 kap. 15 § lagen
(1998:293) om utldndska forsak-
ringsgivares och tjanstepensions-
instituts verksamhet i Sverige,

5.av32 § lagen (2020:62) om
hemlig dataavldsning,

6.av 11 a § lagen (1996:701)
om Tullverkets befogenheter vid
Sveriges grans mot ett annat land
inom Europeiska unionen,

7. av 4 kap. 23 a § tullagen
(2016:253), och

8 av 3 kap. 7 § lagen
(2023:000) om vissa forsk-
ningsdatabaser.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2024.
2. Den upphédvda bestimmelsen i 24 kap. 2 § géller fortfarande i fradga om
uppgifter som hanfor sig till verksamhet som avsett forande av eller uttag ur
register som forts enligt den upphdvda lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt

forskningsregister.

Bilaga 2

3. Bestdimmelsen 1 24 kap. 2 a § i dess tidigare lydelse ska vara fortsatt
tillimplig pa sddana uppgifter som fore ikrafttradandet av lagen (2023:000) om
vissa forskningsdatabaser har ldmnats ut med dverforing av sekretesseni2 a §
enligt bestimmelsen i 2 b § i dess tidigare lydelse.

4. Den inskrénkning i ritten att meddela och offentliggdra uppgifter enligt
tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihetsgrundlagen som féljer av 24 kap.
9 § i sin éldre lydelse géller fortfarande for uppgift som hénfor sig till
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verksamhet som avsett forande av eller uttag ur register som forts enligt den
upphévda lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt forskningsregister.
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Forteckning over remissinstanser

Foljande remissinstanser har inkommit med yttrande dver promemorian:
Biobank Sverige, Brottsforebyggande radet, Cancerfonden — Riks-
foreningen mot Cancer, Chalmers Tekniska Hogskola AB, Etikprov-
ningsmyndigheten, Folkhdlsomyndigheten, Forskningsradet for hilsa,
arbetsliv och vilfdard, Forskningsradet for miljo, areella nédringar och
samhéllsbyggande, Forsvarshogskolan, Forsvarsmakten. Forsdkrings-
kassan, Forvaltningsrétten i Goteborg, Gymnastik- och idrottshogskolan,
Goteborgs universitet, Hjart-Lungfonden, Hogskolan i Halmstad,
Inspektionen for socialforsdkringen, Institutet for arbetsmarknads- och
utbildningspolitisk utvirdering, Institutet for sprdk och folkminnen,
Integritetsskyddsmyndigheten,  Justitiekanslern, = Kammarritten i
Stockholm, Karlstads universitet, Karolinska institutet, Kungl. biblioteket,
Kungl. Tekniska hogskolan, Kungl. Vetenskapsakademien, Link&dpings
universitet, Linnéuniversitetet, Livsmedelsverket, Luled tekniska
universitet, Lunds universitet, Lakemedelsindustriféreningen, Léke-
medelsverket, Malmd universitet, Medlingsinstitutet, Mittuniversitetet,
Myndigheten for digital forvaltning, Myndigheten for samhallsskydd och
beredskap, Myndigheten for vard- och omsorgsanalys, Milardalens
universitet, Naturhistoriska riksmuseet, Naturvardsverket, Polismyndig-
heten, Region Blekinge, Region Dalarna, Region Halland, Region
Jamtland Hérjedalen, Region Jonkopings 1dn, Region Kalmar, Region
Kronoberg, Region Stockholm, Region Soérmland, Region Vérmland,
Region Visterbotten, Region Vésternorrland, Region Véstmanland,
Region Orebro lin, Region Ostergdtland, Riksantikvariedmbetet, Riks-
arkivet, Rymdstyrelsen, Rattsmedicinalverket, Skogsstyrelsen, Social-
styrelsen, Statens energimyndighet, Statens jordbruksverk, Statens
medicinsk-etiska rad, Statens veterindrmedicinska anstalt, Statens vig-
och transportforskningsinstitut, Statistiska centralbyran, Stiftelsen
Hogskolan i Jonkoping, Stiftelsen Institutet for framtidsstudier, Stiftelsen
Svenska Filminstitutet, Stockholms kommun, Stockholms universitet,
Svenska journalistforbundet, Svenska ldkareséllskapet, Sveriges
Kommuner och Regioner, Sakerhetspolisen, Totalforsvarets forsknings-
institut, Trafikanalys, Umed universitet, Uppsala universitet, Verket for
innovationssystem, Vetenskap och Allménhet, Vetenskapsradet, Vistra
Gotalandsregionen, Orebro universitet.

Spontana yttranden har dven inkommit frén: E-hdlsomyndigheten,
Genomic Medicine Sweden, Kriminalvarden, Svensk forening for
otorhinolaryngologi, huvud- och halskirurgi, Svensk plastikkirurgisk
forening.

Foljande remissinstanser har meddelat att de avstér frén att yttra sig eller
inte inkommit med nagot yttrande: Borlinge kommun, Falkdpings
kommun, Gotlands kommun, Hogskolan i Bords, Inera AB, Kalmar
kommun, Kiruna kommun, KK-stiftelsen, Kungl. Ingenjorsvetenskaps-
akademien, Kungl. Skogs- och Lantbruksakademien, Kungl. Vitterhets
Historie och Antikvitets akademien, Luled kommun, Lunds kommun,
Marie Cederschidld hogskola AB, Myndigheten for tillvaxtpolitiska
utvirderingar och analyser, Partille kommun, Region Gotland, Region
Givleborg, Region Norrbotten, Region Skane, Region Uppsala, RISE
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Research Institutes of Sweden, Riksdagens ombudsmén (JO), Riksrevi-
sionen, Skolforskningsinstitutet, Statens beredning for medicinsk och
social utvdrdering, Statens Centrum for arkitektur och design, Stiftelsen
for strategisk forskning, Stockholm Center for Civil Society Studies,
Sundsvall kommun, Svenskt Néringsliv, Sveriges geologiska under-
sokning, Sveriges lantbruksuniversitet, Sveriges universitets- och
hogskoleforbund, Sweden Bio, Swedish Labtech, Swedish Medtech,
Sodertdlje kommun, Tidningsutgivarna (TU).
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