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Fortsatt giltighet av lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder for manniskors hilsa

1. Bakgrund

Lagen (2013:794) om vissa register f6r forskning om vad arv och milj6
betyder f6r minniskors hilsa tridde 1 kraft den 1 december 2013 och
giller till och med den 31 december 2015. Lagen syftar till att ge
universitet och hégskolor méjlighet att skapa underlag f6r olika
forskningsprojekt om vad arv och miljé betyder f6r uppkomsten och
utvecklingen av olika typer av sjukdomar och f6r minniskors hilsa 1
ovrigt. Lagen syftar ocks3 till att skydda den enskildes personliga
integritet i sddan verksamhet.

I forordningen (2013:833) om vissa register for forskning om vad arv
och miljo betyder f6r minniskors hilsa anges vilka statliga universitet
eller hogskolor som 1 egenskap av personuppgiftsansvariga fir behandla
personuppgifter och vilka register som fir foras.

Bakgrunden till lagstiftningen ir 1 huvudsak féljande. I propositionen Ett
lyft f6r forskning och innovation (prop. 2008/09:50) framhalls att
registerhdllningen 6ver hela befolkningen och systemet med
personnummer ger unika férutsittningar for att studera angeligna,
tvirvetenskapliga frigor kring sambandet mellan samhillsférhillanden,
ekonomi och hilsa. Vidare konstateras att Sverige har mycket goda
forutsittningar f6r ledande forskning genom dessa registerbaserade data,
men att det 1 dag finns en begrinsad samordning av infrastruktur och
databaser och att dessa i dagsliget ir underutnyttjade.

Karolinska Institutet i samarbete med universiteten 1 Goéteborg,
Linkoping, Lund, Umed och Uppsala driver ett projekt som syftar till att
skapa underlag for att kunna studera hur vdra gener, vir omgivning och
vart sitt att leva paverkar vdr hilsa. Detta projekt, LifeGene, ir pa sikt
tinkt att omfatta upp emot en halv miljon svenskar. Projektet syftar till
att skapa underlag f6r att kunna kartligga orsaker bakom vira vanligaste



folksjukdomar sdsom allergier, depression, infektioner, hjirt- och
kirlsjukdomar och cancer. Mélet ir att skapa nya verktyg for att
forebygga, diagnostisera och behandla dessa sjukdomar.

Med anledning av en numera upphivd reglering 1 personuppgifts-
forordningen (1998:1191) om férhandskontroll av automatiserade
behandlingar av personuppgifter om genetiska anlag som har
framkommit efter genetisk undersokning, beslutade Datainspektionen
att inspektera behandlingen av personuppgifter i1 projektet LifeGene 1
juni 2011. Inspektionen resulterade 1 ett beslut 1 december 2011 att
foreligga Karolinska Institutet att upphéra med insamlingen och 6vrig
behandling av personuppgifter inom projektet LifeGene (dnr 766-2011).
I beslutet anfér Datainspektionen bl.a. att personuppgiftslagens krav
samt avsaknaden av sirreglering utgor hinder f6r att inom projektet
LifeGene skapa en databas av detta slag.

Lagen om vissa register f6r forskning om vad arv och milj6é betyder for
minniskors hilsa dr tidsbegrinsad och giller till och med den 31
december 2015 i avvaktan pd beredningen av en av regeringen beslutad
generell 6versyn av forutsittningarna f6r registerbaserad forskning.

Oversynen av forutsittningarna for registerbaserad forskning slutférdes
under 2014. I Registerforskningsutredningens betinkande Unik kunskap
genom registerforskning (SOU 2014:45) foresldr utredaren bl.a. att det
infors en sirskild lag om forskningsdatabaser. Forskningsdatabasernas
indamadl ir enligt utredningen att skapa underlag f6r forskning och att
limna ut uppgifter till forskningsprojekt. Med forskningsdatabas avses
en infrastruktur som ska kunna anvindas av flera olika forskare, frin
olika universitet och hégskolor och inom olika discipliner, i framtida
forskningsprojekt. Forskningsdatabaser ska enligt utredningen kunna
skapas vid statliga universitet och hégskolor samt vid andra statliga
myndigheter som har 1 uppdrag att bedriva forskning. I den nya lagen
foresldr utredningen att det ska anges vissa generella regler for
forskningsdatabaser, och varje databas ska kompletteras med en egen
férordning som reglerar t.ex. indama&l och inneh3ll. Betinkandet har
remitterats och bereds inom Regeringskansliet.

2. Nuvarande regler

2.1. Personuppgiftslagen

Personuppgiftslagen (1998:204) baseras pd Europaparlamentets och
radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sidana uppgifter (dataskyddsdirektivet). Direktivet utgor i sin
tur en precisering av Europarddets dataskyddskonvention (CETS 108),



och dess tilliggsprotokoll. Konventionen kompletteras av ett antal
rekommendationer som har antagits av ministerkommittén om hur
personuppgifter bér behandlas inom olika omraden. Sverige har, 1 likhet
med 6vriga medlemsstater 1 EU, anslutit sig till dataskyddskonventionen.

Under 2010 inledde Europarddet en 6versyn av dataskyddskonventionen.
Vidare limnade Europeiska kommissionen 1 januari 2012 férslag till en
ny EU-férordning som ir avsedd att ersitta dataskyddsdirektivet. Hur
lang tid det kommer att ta innan versynen av dataskyddskonventionen
ir klar eller nir ett nytt dataskyddsregelverk kan vara pa plats inom EU
ir svart att férutse.

Personuppgiftslagen tillimpas pa helt eller delvis automatiserad
behandling av personuppgifter och dirutéver pd manuell behandling av
personuppgifter, om uppgifterna ingdr i eller ir avsedda att ingd 1 en
strukturerad samling av personuppgifter som ir tillgingliga f6r sokning
eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier (5 §). Med person-
uppgifter avses enligt lagen all slags information som direkt eller indirekt
kan hinféras till en fysisk person som ir i livet (3 §). Aven bild- och
ljuduppgifter som kan hinforas till en person kan omfattas. Lagens
bestimmelser kan dven vara tillimpliga vid hantering av t.ex. kodade
uppgifter eller pseudonymer.

Med behandling avses enligt personuppgiftslagen varje dtgird eller serie
av dtgirder som vidtas 1 frdga om personuppgifter, vare sig det sker pd
automatisk vig eller inte, t.ex. insamling, registrering, organisering,
lagring, bearbetning eller indring, tervinning, inhimtande, anvindning,
utlimnande genom 6versindande, spridning eller annat tillhandah3llande
av uppgifter, sammanstillning eller samkérning, blockering, utpldning
eller forstoring (3 §).

Personuppgiftsansvarig ir enligt lagen den som ensam eller tillsammans
med andra bestimmer indamédlen med och medlen f6r behandlingen av

personuppgifter (3 §).

I personuppgiftslagen stills det upp vissa grundliggande krav pd den
personuppgiftsansvariges behandling av personuppgifter (9 §). Av kraven
framgar att den personuppgiftsansvarige ska se till bl.a. att person-
uppgifter bara behandlas om det ir lagligt och att de personuppgifter
som behandlas ir adekvata och relevanta i férhallande till indamalen med
behandlingen. Vidare ska personuppgifter samlas in bara f6r sirskilda,
uttryckligt angivna och berittigade indam4l. En uppgift fir inte
behandlas f6r ndgot indamal som ir oférenligt med det indamal for
vilket den samlades in. Sistnimnda princip kallas f6r finalitetsprincipen.



En behandling for historiska, statistiska eller vetenskapliga indamal ska
dock inte anses som oférenlig med de indamal {6r vilka uppgifterna
samlades in. Den personuppgiftsansvarige ska ocksa se till att de
personuppgifter som behandlas ir riktiga och, om det idr nédvindigt,
aktuella. Dessutom ska alla rimliga tgirder vidtas f6r att ritta, blockera
eller utpldna sddana personuppgifter som ir felaktiga eller ofullstindiga
med hinsyn till indamélen med behandlingen.

Personuppgifter fr inte bevaras under en lingre tid in vad som ir
noédvindigt med hinsyn till indam&len med behandlingen.
Personuppgifter fir emellertid bevaras for historiska, statistiska eller
vetenskapliga indama3l under en lingre tid. I sddana fall fir uppgifterna
dock inte bevaras under en lingre tid in vad som behévs for dessa
indama3l. Bestimmelserna i lagen hindrar emellertid inte att en
myndighet arkiverar och bevarar allminna handlingar (8 § andra stycket).

Enligt personuppgiftslagen fir personuppgifter bara behandlas under
vissa forutsittningar (10 §). Minst en av dessa forutsittningar ska vara
uppfylld fér att en behandling ska vara tilliten enligt lagen. En sddan ir
att den registrerade har limnat sitt samtycke till behandlingen. En
alternativ férutsittning ir t.ex. om behandlingen ir nodvindig for att en
arbetsuppgift av allmint intresse ska kunna utforas.

For vissa slag av uppgifter giller enligt personuppgiftslagen sirskilda
restriktioner. Enligt lagen ir det som huvudregel férbjudet att behandla
personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska &sikter,
religios eller filosofisk vertygelse eller medlemskap i fackforening. Det
ir ocksd forbjudet att behandla personuppgifter som ror hilsa eller
sexualliv (13 §). Uppgifter som avses 1 13 § betecknas som kinsliga
personuppgifter. Det finns emellertid i personuppgiftslagen flera
undantag frin férbudet mot att behandla kinsliga personuppgifter. Ett
undantag ir om den registrerade har limnat sitt uttryckliga samtycke till
behandlingen eller pd ett tydligt sitt offentliggjort uppgifterna (15 §).
Vidare far kinsliga personuppgifter behandlas for forskningsindamal,
om behandlingen har godkints enligt lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser minniskor (19 §).

Uppgifter om personnummer eller samordningsnummer fir utan
samtycke behandlas bara nir det dr klart motiverat med hinsyn till
indamadlet med behandlingen, vikten av siker identifiering eller nigot
annat beaktansvirt skil (22 §).

Om det 1 en annan lag eller férordning finns bestimmelser som avviker
frén personuppgiftslagen, ska de bestimmelserna gilla (2 §). Sddana



avvikande bestimmelser finns bl.a. 1 sirskilda s.k. registerforfattningar,
t.ex. lagen (1998:543) om hilsodataregister och patientdatalagen
(2008:355). Om det omrade som ska regleras genom sirlagstiftningen
omfattas av dataskyddskonventionens tillimpningsomrdde méste dock
sirlagstiftningen vara férenlig med konventionen. P4 motsvarande sitt
ska sirregleringen vara forenlig med dataskyddsdirektivet om
sirregleringen omfattas av dess tillimpningsomride. De omriden som
inte omfattas av dataskyddsdirektivet ir dels sidana omridden som inte
omfattas av den tidigare gemenskapsritten, t.ex. brottsbekimpning,
allmin sikerhet och landets f6rsvar, dels behandling av personuppgifter
som utfors av en fysisk person som ett led 1 verksamhet av rent privat
natur eller som har samband med hans eller hennes hushall.

De ovan nimnda exemplen pa registerlagar, lagen om hilsodataregister
och patientdatalagen, omfattas av dataskyddsdirektivets tillimpnings-
omride. Dessa regleringar ska alltsd vara forenliga med bl.a. artikel 6.1 1
dataskyddsdirektivet som t.ex. stadgar att personuppgifter bara fir
samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade indamal samt
att en uppgift inte fir behandlas fér ndgot indamal som ir oférenligt
med det indam4l f6r vilket den samlades in (jir 9 § personuppgiftslagen).

I registerforfattningar skiljer man ofta mellan primira och sekundira
indam4l. De primira indama&len avser myndighetens eget behov av att
behandla personuppgifter medan de sekundira indamé&len avser
myndighetens utlimnande av uppgifter for att tillgodose andra
myndigheters eller enskildas behov.

2.2. Biobankslagen

I lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m., ofta
kallad biobankslagen, regleras hur humanbiologiskt material fir samlas
in, foérvaras och anvindas for vissa indama3l.

Med biobank avses biologiskt material frin en eller flera minniskor som
samlas och bevaras tills vidare eller for en bestimd tid och vars ursprung
kan hirledas till den eller de minniskor, dvs. levande eller avlidna
personer eller foster, fran vilka materialet hirrér (1 kap. 2 §).

Lagen ir tillimplig pd en biobank som inrittats i Sverige 1 en virdgivares
hilso- och sjukvirdsverksamhet, oavsett var materialet 1 biobanken
forvaras. Lagen dr ocksd tillimplig pd vivnadsprover som limnats ut frin
sddana biobanker for att férvaras och anvindas hos en annan virdgivare,
en enhet f6r forskning eller diagnostik, en offentlig
forskningsinstitution, ett likemedelsbolag eller en annan juridisk person
under férutsittning att vivnadsprovet dven efter utlimnandet kan



hirledas till den eller de mianniskor frin vilka de hirrér. Lagen ska i
tillimpliga delar gilla f6r vivnadsprover som tas och samlas in f6r
transplantationsindamal enligt lagen (1995:831) om transplantation
m.m. Lagen ir dock inte tillimplig pd prover som rutinmissigt tas i
varden for analys och som uteslutande ir avsedda som underlag for
diagnos och lépande vird och behandling av provgivaren och som inte
sparas en lingre tid (1 kap. 3 §).

Foérutom for vird och behandling och andra medicinska dndamail i en
virdgivares verksamhet fir en biobank anvindas endast f6r indamél som
avser kvalitetssikring, utbildning, forskning, klinisk prévning,
utvecklingsarbete eller annan dirmed jimférlig verksamhet (2 kap. 2 §).
Om avsikten ir att en biobank ska anvindas f6r indamél som avser
forskning eller klinisk prévning far beslut att inritta biobanken fattas
forst efter provning och godkinnande av en nimnd f6r forskningsetik

(2 kap. 3 9).

I biobankslagen finns det bestimmelser om information och samtycke
till insamling, bevarande och anvindning av vivnadsprover (3 kap.). Om
vivnadsprover limnas ut ska de, om annat inte sirskilt beslutas, vara

avidentifierade eller kodade (4 kap. 4 §).

I biobankslagen finns dven bestimmelser om en sirskild biobank (PKU-
biobanken) med prover frin nyfédda barn (5 kap. 1-3 §§) samt om ett
sirskilt register f6r screening av prover frin nyfédda barn for vissa
imnesomsittningsrubbningar (PKU-registret, 5 kap. 4-7 §§). Om ett
barns virdnadshavare har limnat ett informerat samtycke till att
vivnadsprov tas pd barnet for att limnas till biobanken respektive att
uppgifter om modern och barnet limnas till registret dr virdgivaren
skyldig att limna provet respektive uppgifterna f6r analys och férvaring 1
biobanken respektive for registrering i registret. Vivnadsproverna i
PKU-biobanken och uppgifterna i PKU-registret fir bl.a. anvindas for
klinisk forskning och utveckling (5 kap. 2 och 5 §§).

2.3. Etikprovningslagen

Lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser minniskor,
ofta kallad etikprévningslagen, innehller bestimmelser om etikprévning
av forskning som avser minniskor och biologiskt material frén
minniskor. Den innehéller ocksd bestimmelser om samtycke till s3dan
forskning. Syftet med lagen ir att skydda den enskilda minniskan och
respekten f6r minniskovirdet vid forskning (1 §).

Lagen ir tillimplig pa forskning som ska utféras i Sverige bl.a. om
forskningen innefattar behandling av kinsliga personuppgifter enligt 13 §



personuppgiftslagen, t.ex. uppgifter som ror hilsa, eller om forskningen
innebir ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson eller avser studier pd
biologiskt material som har tagits frdn en levande minniska och kan
hirledas till denna minniska (3-5 §§). Vid tillimpning av lagen avses med
forskning vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att
inhimta ny kunskap och utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund, dock
inte sidant arbete som utférs inom ramen f6r hégskoleutbildning pd
grundnivi eller pd avancerad nivd (2 §). Forskning som omfattas av lagen
far utforas bara om den har godkints vid en etikprévning. Ett
godkinnande ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en
pa ndgot liknande sitt bestimd forskning. Forskningen fr innefatta
behandling av personuppgifter enligt 13 och 21 §§ personuppgiftslagen
bara om behandlingen av uppgiften har godkints vid etikprévningen

(6 §). For etikprévningen finns det regionala nimnder och en central
nimnd.

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

Syftet med lagen (2013:794) om vissa register {6r forskning om vad arv
och milj6 betyder f6r minniskors hilsa dr dels att ge universitet och
hégskolor méjlighet att skapa underlag for olika forskningsprojekt om
vad arv och milj6 betyder fér uppkomsten och utvecklingen av olika
typer av sjukdomar och f6r minniskors hilsa 1 dvrigt, dels att skydda den
enskildes personliga integritet 1 den verksamheten.

Lagen giller bara behandling av personuppgifter som sker i ovan nimnt
forskningssyfte och som sker med den enskildes uttryckliga samtycke.
Lagen giller vidare bara om behandlingen ir helt eller delvis
automatiserad eller om uppgifterna ingdr i eller ir avsedda att ingd 1 en
strukturerad samling av personuppgifter som ir tillgingliga f6r sokning
eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier.

Enligt lagen om vissa register f6r forskning om vad arv och miljé betyder
fér minniskors hilsa fir personuppgifter bara behandlas for att

1. skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo
betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av
sjukdomar och f6r minniskors hilsa 1 6vrigt,

2. limna ut uppgifter till sidan forskning under férutsittning dels
att sdvil forskningen som behandlingen av uppgifterna har
godkints enligt etikprévningslagen, dels att forskningen bedrivs
vid en myndighet,

3. limna ut uppgifter till en utredning av oredlighet 1 sddan
forskning eller for att ett yttrande ska kunna limnas 1 samband
med en sddan utredning,



4. limna ut uppgifter till den registrerade sjilv,

5. limna ut uppgifter om det finns en skyldighet enligt lag att gora
det, och

6. bevaras for historiska, statistiska eller vetenskapliga indamél om
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer har
meddelat foreskrifter om eller i ett enskilt fall beslutat det.

Nir det dr frdga om utlimnande av uppgifter till den angivna forskningen
eller till en utredning av oredlighet 1 sddan forskning eller for att ett
yttrande ska kunna limnas 1 samband med en sddan utredning fir endast
personuppgifter som inte ir direkt hinforliga till den enskilde limnas ut.
Uppgifterna fir dock vara férsedda med en beteckning som hos den
personuppgiftsansvarige kan kopplas till personnummer eller
motsvarande identitetsbeteckning (s.k. lopnummer).

Lopnummer och personnummer (s.k. kodnyckel) far limnas ut till en
annan myndighet om det ir nédvindigt f6r att den mottagande
myndigheten ska kunna limna ut uppgifter om samma personer till ett
forskningsprojekt som godkints enligt etikprévningslagen.

3. Overviaganden och forslag

Fortsatt giltighet av lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad
arv och miljoé betyder for manniskors hélsa

Promemorians forslag: Lagen om vissa register for forskning om vad
arv och milj6 betyder f6r minniskors hilsa, som giller till och med
den 31 december 2015, ska fortsitta att gilla till och med den 31
december 2017.

Skilen for forslaget: Syftet med lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for minniskors hilsa dr att skapa
ett tydligt rittsligt stod for statliga universitet och hégskolor att med
den enskildes uttryckliga samtycke behandla personuppgifter i syfte att
skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och milj6 betyder
for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for
minniskors hilsa 1 6vrigt.

I avvaktan pd en av regeringen beslutad generell 6versyn av
forutsittningarna for registerbaserad forskning gjordes lagen om vissa
register for forskning om vad arv och miljé betyder fér minniskors hilsa
tidsbegrinsad. Lagen giller till och med den 31 december 2015.



Oversynen av forutsittningarna for registerbaserad forskning slutférdes
under 2014. Registerforskningsutredningen foreslar 1 sitt betinkande
Unik kunskap genom registerforskning (SOU 2014:45) bl.a. att det
infors en sirskild lag om forskningsdatabaser. Forskningsdatabasernas
indamal ska vara att skapa underlag fér forskning och att limna ut
uppgifter till forskningsprojekt. Med forskningsdatabas avses en
infrastruktur som ska kunna anvindas av flera olika forskare, frin olika
universitet och hogskolor och inom olika discipliner, i1 framtida
forskningsprojekt. Forskningsdatabaser ska kunna skapas vid statliga
universitet och hégskolor samt vid andra statliga myndigheter som har i
uppdrag att bedriva forskning. I den nya lagen ska anges vissa generella
regler f6r forskningsdatabaser, och f6r varje databas ska det finnas en
sirskild forordning som reglerar t.ex. indamal och inneh3ll.

Registerforskningsutredningens betinkande bereds inom
Regeringskansliet. Beredningen av utredningens forslag bedoms pagd
under 2015 och kunna avslutas under 2016. Fér att ge de universitet som
behandlar personuppgifter med stod av lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder fér mianniskors hilsa méjlighet
att fullfélja pigdende och planerade forskningsprojekt bor lagen fortsitta
att gilla tills dess att en ny lagstiftning kan ersitta den tillfilliga lagen.
Lagen bor dirfor fortsitta att gélla till och med den 31 december 2017.

4. Konsekvenser

Den férlingning av giltighetstiden for lagen som nu féreslds medfor inte
nigra 6kade kostnader f6r staten. De universitet och hogskolor som vill
bedriva verksamhet enligt den féreslagna lagen far gora det inom ramen
for befintliga anslags- och donationsmedel, som ocks3 fir bekosta
eventuella skadestind. Datainspektionen har redan tillsyn 6ver den
verksamhet som regleras av lagen. Nigra okade kostnader for staten for
Datainspektionens tillsynsverksamhet bedéms dirfér inte uppkomma.

5. Forfattningsforslag

Forslag till lag om fortsatt giltighet av lagen (2013:794) om vissa register
for forskning om vad arv och miljo betyder for manniskors halsa

Hirigenom foreskrivs att lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder fér mianniskors hilsa som giller
till och med den 31 december 2015 ska fortsitta att gilla till och med den
31 december 2017.
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