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Forord

Det finns tvd lagar om registerbaserad forskning, dels lagen
(2013:794) om vissa register {6r forskning om vad arv och milj6 be-
tyder for minniskors hilsa, dels lagen (1999:353) om rittspsykiat-
riskt forskningsregister. Den forsta lagen ir tidsbegrinsad och den
andra lagen ir obsolet. Det finns sledes ett behov av att skapa ling-
siktiga forutsittningar for forskningsdatabaser av infrastruktur-
karaktir som innehiller personuppgifter som kan utgéra underlag
for flera olika framtida forskningsprojekt inom ett eller flera forsk-
ningsomriden. Frigan har utretts av Registerforskningsutredningen
som 2014 limnade forslag pd bland annat en lag om forskningsdata-
baser (Unik kunskap genom registerforskning, SOU 2014:45). Forsla-
get fick viss kritik och sedan EU:s dataskyddsférordning tritt i kraft
fanns det ocksd behov av att anpassa framtida forslag till f6rord-
ningen. Regeringen gav dirfér 2018 Forskningsdatautredningen i
uppdrag att limna ett nytt férslag med beaktande av EU-férord-
ningen, det tidigare forslaget och remissutfallet. Forskningsdata-
utredningen limnade 1 sitt slutbetinkande ett forslag till lag om
forskningsdatabaser (Ritt att forska — Ldngsiktig reglering av forsk-
ningsdatabaser, SOU 2018:36). Aven detta forslag fick motta viss
remisskritik.

Regeringskansliet beslutade den 27 mars 2020 att uppdra &t en utre-
dare att bitrida Utbildningsdepartementet med att analysera ovan
nimnda forslag och remissutfallen och limna ett f6rslag pd en ling-
siktig regler for forskningsdatabaser (U2020/01944/F). Uppdraget
finns i bilaga 1.

Uppdraget gavs till ridmannen Anna Tansjé som redovisade sitt
uppdrag den 30 juni 2021. Sekreterare har varit Rebecka Aman
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Wiberg, som numera ir rddman. I promemorian redovisas de forslag
och bedémningar som Anna Tansj6 gor. Vissa uppdateringar i texten
som bla. avser indringar 1 offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) som skett efter redovisningen, men som inte paverkar
det limnade forslaget, har gjorts infér remitteringen och stimts av
med Anna Tans;jo.
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Sammanfattning

Promemorians huvudsakliga innehall

I denna promemoria limnas ett forslag om en l8ngsiktig reglering av
vissa forskningsdatabaser. Vid framtagandet av férslaget har Regis-
terforskningsutredningens respektive Forskningsdatautredningens
forslag till lagar om forskningsdatabaser jimte remissutfallet
avseende dessa forslag beaktats.

Bakgrund

I borjan av 2010-talet kom det att uppmirksammas att det fanns en
rittslig problematik nir det giller registerbaserad forskning, nimli-
gen svarigheter att skapa forskningsdatabaser av infrastrukturkarak-
tir med personuppgifter som kan utgora underlag for flera olika
framtida forskningsprojekt. S3dana kan inte prévas enligt etikprov-
ningslagen, eftersom de inte avser ett avgrinsat forskningsprojekt,
och flera statistikansvariga myndigheter, diribland Statistiska
centralbyrén, anser inte det mojligt att limna ut uppgifter till sddana
databaser. Aven Integritetsskyddsmyndigheten (divarande Data-
inspektionen) hade rittsliga invindningar mot skapandet av sidana
forskningsdatabaser som man menade inte uppfyllde dataskydds-
regleringens krav pd specificerade indamélsbeskrivningar, vilket i sin
tur medforde att enskilda inte kunde limna ndgot giltigt samtycke
till att registreras 1 sddana databaser.

Problematiken stilldes pd sin spets i samband med Karolinska
institutets projekt LifeGene i vilket personuppgifter samlades in frin
enskilda for att de senare skulle utgéra underlag f6r kommande, etik-
godkinda forskningsprojekt om sambanden arv, milj6 och hilsa. Det
sokta etikgodkinnandet av forskningsdatabasen kunde inte fis
eftersom det inte handlade om ett konkret forskningsprojekt och
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Sammanfattning Ds

Integritetsskyddsmyndigheten férelade Karolinska institutet att
upphéra med personuppgiftsbehandlingen f6r "framtida forskning”
sdsom stridande mot d3 gillande personuppgiftslagens (1998:204)
krav pd preciserade indamal.

Detta kom si sminingom att leda till inforandet av lagen
(2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder f6r minniskors hilsa, LifeGene-lagen, med en anslutande
forordning. Vidare gavs ett uppdrag till Registerforskningsutred-
ningen att bland annat analysera den nimnda problematiken och
limna forslag. LifeGene-lagen gjordes tidsbegrinsad i avvaktan pd
utredningens forslag.

Ar 2014 limnade Registerforskningsutredningen férslag pa bland
annat en lag om forskningsdatabaser (Unik kunskap genom register-
forskning, SOU 2014:45). Vid remissomgangen kritiserades forslaget
av vissa remissinstanser medan det vilkomnades av andra. Forslaget
var vidare inte anpassat till EU:s dataskyddsférordning, vilket
bedémdes kriva ytterligare analyser. Regeringen gav dirfér Forsk-
ningsdatautredningen 1 uppdrag att vidarebereda det tidigare utred-
ningsférslaget. Utredningen limnade genom sitt slutbetinkande &r
2018 sitt forslag till lag om forskningsdatabaser (Rdtr att forska —
Léngsiktig reglering av forskningsdatabaser, SOU 2018:36). Aven
detta mottogs med dels kritik, dels gillande av remissinstanser varfor
frigestillningarna blivit foremal for ytterligare beredning. De bada
utredningarnas forslag redovisas timligen ingdende 1 kapitel 2.

Under tiden frigan om en langsiktig reglering av forskningsdata-
baser har utretts och férslagen har beretts har giltighetstiden f6r den
tillfilliga LifeGene-lagen forlingts. Den giller nu till den 31 decem-
ber 2023.

En generell lag om vissa forskningsdatabaser
Utgdngspunkter for en lingsiktig reglering

Aven i denna promemoria anviinds begreppet forskningsdatabas for
beskrivning av register eller annan samling av personuppgifter som
syftar till att skapa underlag for framtida dnnu inte definierade forsk-
ningsprojekt. Det ir virdefullt f6r forskningen om sidana forsk-
ningsdatabaser kan inrittas och utvecklas. Dessa, liksom en del
redan befintliga centrala uppgiftssamlingar behover dock, i likhet
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Ds Sammanfattning

med LifeGene, ett tydligt rittsligt stéd foér sin personuppgifts-
behandling. Det foreslds dirfor en lngsiktig generell reglering som
syftar till att ge ett sddant rittsligt stéd samtidigt som den tillvaratar
intresset av ett gott integritetsskydd i verksamhet med forsknings-
databaser.

En lingsiktig reglering bor dock inte mojliggéra uppbyggnad av
forskningsdatabaser som 1 huvudsak innehiller personuppgifter som
himtats frin statistikansvariga myndigheters register eller andra
myndighetsregister. Behovet av en sddan “reproduktion” ir inte s&
starkt att det dverviger de integritetsrisker som uppstar. En l3ngsik-
tig reglering bor 1 stillet omfatta forskningsdatabaser som baserar
sig pd de registrerades frivilliga medverkan och som, i1 huvudsak,
bestdr av personuppgifter som samlas in frdn dem sjilva eller med
deras aktiva medverkan.

Vidare bor en reglering vara inriktad pd sidana forskningsdataba-
ser som ir centrala i den meningen att de ir av sirskilt vetenskapligt
virde for forskningen i ett ldngsiktigt perspektiv, och d& inte bara
for forskningsprojekt som forskningshuvudmannen anvarar for
utan dven for forskningsprojekt som bedrivs av andra inom ramen
for det eller de forskningsomrdden som varje forskningsdatabas
skapar underlag for (se vidare nedan). Det ir universitet och hog-
skolor vid vilka forskning bedrivs som bedéms ha den kapacitet som
krivs for att utveckla och férvalta forskningsdatabaser av det
beskrivna slaget och som dirfor bor ges mojlighet att gora detta
genom en ny reglering.

I promemorian gérs bedémningen att personuppgiftsbehandling
1 en forskningsdatabas utgér vad som i dataskyddsférordningens
mening ir personuppgiftsbehandling fér vetenskapliga forsknings-
indam3l. Genom den foreslagna lagstiftningen kommer det std klart
att den rittsliga grunden f6r personuppgiftsbehandling 1 verksamhet
med en forskningsdatabas ir utférande av uppgift av allmint
intresse. Registrerades frivilliga medverkan och limnade samtycke
blir dirvid, dataskyddsrittsligt, en sirskild skyddsitgird, dvs. inte en
rittslig grund.
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Sammanfattning Ds

Den nya regleringens konstruktion

Den foreslagna ldngsiktiga regleringen f6r forskningsdatabaser inne-
bir ett forslag till ramlag, lag om vissa forskningsdatabaser, som inne-
hiller en i férhdllande till dataskyddsférordningen och dataskydds-
lagen kompletterande sirreglering fér personuppgiftsbehandlingen i
de forskningsdatabaser som omfattas av lagens tillimpningsomride.
I lagen finns generella bestimmelser f6r forskningsdatabaserna.

Ingen forskningsdatabas triffas per automatik av regleringen
utan det blir regeringens uppgift att genom féreskrifter i férordning
peka ut sdvdl vilka forskningsdatabaser av det ovan beskrivna slaget
som fir féras enligt lagen som vilka lirositen som far f6ra dem. Dess-
utom ir det regeringen som genom foreskrifter avgrinsar vilket eller
vilka forskningsomriden varje forskningsdatabas skapar underlag
for och tillhandahéller uppgifter till.

I lagen ges bestimmelser om tillitet innehdll 1 en forskningsdata-
bas av vilka framgdr att databasen 1 allt visentligt ska byggas upp av
personuppgifter som registrerade sjilva limnat eller medverkat till
att de registreras. I viss utstrickning ska kompletterande insamling
frin andra killor tilldtas, exempelvis frdn myndighetsregister eller
virddokumentation. Vidare fir genetiska uppgifter och uppgifter
om lagévertridelser behandlas bara om regeringen tilldter det genom
foreskrifter 1 forordning. Regeringen kan 1 6vrigt begrinsa vilka slags
personuppgifter som fir behandlas.

I lagen regleras uttémmande for vilka indamél personuppgifter
far behandlas 1 en forskningsdatabas. De primira dindamélen ir att
just skapa underlag f6r olika framtida forskningsprojekt inom fér
forskningsdatabasen angivna forskningsomriden samt att limna ut
uppgifter till sidana forskningsprojekt. Sekundira dandamail fér be-
handling av redan insamlade indamal ir utlimnande till dels forsk-
ningshuvudmin i1 samband med utredning av oredlighet 1 forskning
eller annan avvikelse frin god forskningssed, dels fullgérande av
uppgiftsskyldighet enligt lag eller férordning. I det sistnimnda ingar
att personuppgifter om den registrerade alltid kan limnas ut till
denne. Dessutom fir kodnyckel eller liknande limnas ut till annan
myndighet for att den myndigheten 1 sin tur ska kunna limna upp-
gifter till ett forskningsprojekt om samma personer som projektet
redan fitt uppgifter om frdn forskningsdatabasen. Vid utlimnande
till annan ska personuppgifter som huvudregel vara pseudonymise-
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rade eller skyddade pd likvirdigt sitt. Regeringen kan foreskriva
olika begrisningar gillande utlimnande av personuppgifter. Bara den
registrerade sjilv kan medges direktitkomst till uppgifter om sig
sjilv 1 forskningsdatabasen.

I lagen foreslds bestimmelser som syftar till att skapa ett integri-
tetsskydd inom verksamheten hos ett lirosite med en forsknings-
databas. Det handlar om dels bestimmelser som begrinsar tillgdngen
till personuppgifter, dels krav pd personuppgiftsansvarigt lirosite att
dokumentera elektronisk dtkomst och kontrollera om obehorig at-
komst forekommit.

Den registrerades insyn och kontroll

Genom olika bestimmelser 1 lagen, som kompletterar eller nirmare
specificerar bestimmelser i dataskyddsférordningen, garanteras att
den registrerade medverkan 1 forskningsdatabasen bygger p4 frivil-
lighet och transparens alldeles oavsett att den rittsliga grunden fér
behandlingen, utférande av en uppgift av allmint intresse, inte alltid
kriver detta.

Till en bérjan uppstills krav pd att utférlig information till regi-
strerade ska ges innan samtycke till medverkan i forskningsdataba-
sen limnas. Om kompletterande insamling frén andra killor blir ak-
tuell efter registrering och som registrerade inte pd foérhand fact
information vid rekryteringen till databasen, ska registrerade infor-
meras dnyo och ges tillfille att motsitta sig kompletteringen. Regi-
strerade ges ocksa ritt att nir som helst begira att registrerade per-
sonuppgifter om honom eller henne raderas eller {3 information om
till vilka forskningsprojekt uppgifter om denne har limnats ut.

For den som registrerades som underdrig i en forskningsdatabas
innan han eller hon sjilv kunde samtycka till registreringen foreslés
en ordning som innebir att denne efter att ha fyllt 18 &r ska infor-
meras om personuppgiftsbehandlingen. Personuppgifter om denne
far fortsitta att behandlas om den nu myndiga registrerade inte ak-
tivt motsitter sig den genom ett meddelande till personuppgiftsans-
varigt lirosite.
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Reglering i férordning

Till den foreslagna ramlagen limnas férslag till en anslutande férord-
ning med nirmare bestimmelser {6r forskningsdatabasen LifeGene
och forskningsdatabasen Tvillingregistret (som ocksd drivs av Karo-
linska institutet). Dessa nirmare bestimmelser reglerar vilka forsk-
ningsomriden som giller f6r dessa databaser och avgrinsar dirmed
vilka slags forskningsprojekt som kan bli mottagare av personupp-
gifter frdn forskningsdatabasen. Vidare regleras bland annat en del
begrinsningar 1 friga om dels vilka personuppgifter som ir tillitna
att limna ut, dels till vilka slags mottagare utlimnande fr ske.

Lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister upphivs

Rittsmedicinalverket har sedan &r 2000 kunnat féra ett register med
stdd av lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt forskningsregister.
Registret har emellertid inte uppdaterats de senaste 15 &ren och har
nyligen avvecklats helt. Anledningen till detta ir att registret visade
sig ha ett ringa virde for den rittspsykiatriska verksamheten och
forskningen. D4 det inte lingre finns nigot behov av den registerfo-
ring som lagen tilldter, foresl3s att lagen upphivs.

Sekretessfrigor
Sekretessreglering gillande forskningsdatabaser m.m.

Forskningsdatabasers innehdll kommer att vara 1 hég grad integri-
tetskinsliga. Det handlar om personuppgifter som samlats in pd
grundval av registrerades fortroende for verksamheten och utan
samband med myndighetsutdvning. Ett starkt sekretesskydd dr dir-
for motiverat. Ett sddant skydd finns redan 1 24 kap. 2 a och 2 b §§
OSL f6r uppgifter om enskilds personliga férhillanden som behand-
las enligt LifeGene-lagen. Den regleringen ir indamélsenligt utfor-
mad och bér, med vissa férindringar i bestimmelserna, 3 ett vidare
tillimpningsomride si att den omfattar de forskningsdatabaser som
kommer att omfattas av den nya ramlagen. Sddana dndringar foreslds
1 promemorian. Det innebir att bland annat foljande sekretessfor-
hillanden kommer att gilla f6r dessa forskningsdatabaser.
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Absolut sekretess ska gilla 1 verksamhet som avser férande av
eller uttag ur en forskningsdatabas enligt lagen om vissa forsknings-
databaser for uppgift som avser enskilds personliga férhillanden.
Uppgift ska dock fa limnas ut i den utstrickning som framgir av den
lagen. Vidare ska uppgift som inte genom namn, annan identitetsbe-
teckning eller liknande férhdllande ir direkt hinforlig till den
enskilde fi limnas ut, om det stir klart att uppgiften kan réjas utan
att den enskilde eller ndgon nirstdende till denne lider men. Fér en
uppgift i en allmin handling ska sekretessen gilla i hogst 70 &r. Den
tystnadsplikt som féljer av sekretessbestimmelsen ska inskrinka
den grundlagsfista ritten att meddela och offentliggéra uppgifter.

Om en uppgift som omfattas av den nya sekretessbestimmelsen
overtors till en annan myndighet, ska sekretessbestimmelsen bli til-
limplig dven hos den mottagande myndigheten.

Det ska vara mojligt att bryta sekretessen vid misstanke om vissa
allvarligare brott enligt vissa bestimmelser 1 offentlighets- och sek-
retesslagen. Sekretessen ska vidare undantas frin den s.k. general-
klausulens (10 kap. 27 § OSL) tillimpningsomrade.

Tystnadsplikt bos forskningshuvudmin

For att ge ett motsvarande skydd hos enskilda forskningshuvudmin
for forskningsprojekt, som mottar uppgifter men inte omfattas av
offentlighets- och sekretesslagen, inférs en bestimmelse om tyst-
nadsplikt f6r den som arbetar eller har arbetat hos en sidan huvud-
man och dirigenom fitt kinnedom om enskilds personliga f6rhal-
landen genom personuppgifter som mottagits frin en forsknings-
databas. Aven denna tystnadsplikt ska inskrinka ritten att meddela
och offentliggéra uppgifter.

Andring i statistiksekretessen

Tillimpningsomridet f6r bestimmelserna i 24 kap. 8 § tredje stycket
OSL om undantag frdn den absoluta statistiksekretessen foreslas ut-
vidgas till att ocksd omfatta uppgift som behovs 1 en forsknings-
databas som fors med stod av lagen om vissa forskningsdatabaser.
Tanken med férslaget dr att underlitta for statistikansvariga myn-
digheter att tillmétesgd ansékningar frin forskningsdatabaser om
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befogade kompletteringar genom utfdende av uppgifter frin dessa
myndigheters register.

Bestdmmelsen om sekretess for uppgifter i det rittspsykiatriska
forskningsregistret upphivs och en dvergingsbestimmelse ger fortsatt
sekretessskydd

I24 kap. 2 § OSL finns en sekretessbestimmelse for det rittspsykiat-
riska forskningsregistret. Det giller en presumtion for sekretess for
uppgifter om enskilds hilsotillstind eller andra personliga forhéllan-
den och tystnadsplikten enligt sekretessbestimmelsen inskrinker,
genom reglering 1 24 kap. 9 § andra stycket OSL, som huvudregel
ritten att meddela och offentliggéra uppgifter. Det finns ett visst
kvarstidende behov av att kunna skydda de integritetskinsliga per-
sonuppgifter som férekommit 1 verksamheten med registret dven
om lagen om registret upphivs och registret har avvecklats. Det
handlar frimst om tystnadsplikten f6r dessa uppgifter och éverford
sekretess till forskningshuvudmin foér forskningsprojekt som fatt
uppgifter frin registret. D lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt
forskningsregister féreslds upphivas bor dven sekretessbestimmel-
sen upphivas och det fortsatta sekretessskydd som det finns behov
av tillgodoses genom en 6vergingsbestimmelse.

Ikrafttridande

Forslaget till lag om vissa forskningsdatabaser med anslutande
férordning och dndringarna i offentlighets- och sekretesslagen fore-
slds trida ikraft den 1 januari 2024.

En 6vergdngsbestimmelse infors till lagen om vissa forsknings-
databaser som innebir att den nya ramlagens bestimmelser om
information till och samtycke frdn registrerade samt tilldtet inneh3ll
inte ska tillimpas pd personuppgifter som registrerats i tiden innan
verksamheten som bedrivs i forskningsdatabasen omfattas av lagens
tillimpningsomride. Sddana "gamla” personuppgifter kan allts3 fort-
sitta att behandlas i forskningsdatabasen efter det att databasen om-
fattas av lagen, trots att behandlingen av personuppgifterna kan ha
skett pd ett sitt som inte dverensstimmer med lagens bestimmelser

20



Ds Sammanfattning

om samtycke, information och innehill och utan att ndgra sirskilda
dtgirder behover vidtas 1 det avseendet.

LifeGene-lagen och den anslutande férordningen blir 6verflodiga
och foreslds upphivas samtidigt med ikrafttridandet av den nya lag-
stiftningen. Aven lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister
foreslds upphivas da.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om vissa forskningsdatabaser
1 kap. Inledande bestimmelserLagens syfte

1§ Syftet med denna lag ir att

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

2. sikerstilla att registrerades personliga integritet skyddas vid
den insamling och 6vriga behandling av personuppgifter som gors 1
verksamhet med dessa forskningsdatabaser.

Lagens tillimpningsomride

2 § Lagen giller behandling av personuppgifter i verksamhet med
sddana forskningsdatabaser dir insamling och registrering av per-
sonuppgifter gors 1 register eller annan samling med personuppgif-
ter genom registrerades frivilliga medverkan och dir forsknings-
databasernas syfte att skapa underlag for flera framtida forsknings-
projekt dr av sirskilt vetenskapligt virde fér forskningen 1 ett ling-
siktigt perspektiv.

Regeringen kan med stéd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela
foreskrifter om vilka forskningsdatabaser som far foras enligt lagen.

3§ Behandling av personuppgifter i en forskningsdatabas fir bara
utforas 1 verksamhet som bedrivs vid ett lirosite som ir

1. ett statligt universitet eller en statlig hogskola som har ritt att
utfirda examen pd forskarnivd, eller

23



Forfattningsforslag Ds

2. en enskild utbildningsanordnare som har tillstdnd att utfirda
examen pd forskarnivd enligt lagen (1993:792) om tillstdnd att ut-
firda vissa examina och som enligt 2 kap. 4 § offentlighets- och sek-
retesslagen (2009:400) jimstills med myndighet 1 sin verksamhet
med forskningsdatabasen.

Regeringen kan med st6d av 8 kap. 7 § regeringsfomren meddela
foreskrifter om vilka lirositen som fir behandla personuppgifter en-
ligt denna lag.

Forhallandet till annan dataskyddsreglering

4 § Denna lag kompletterar Europaparlamentets och ridets férord-
ning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska per-
soner med avseende pd behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv
95/46/EG (allmin dataskyddsférordning), hir benimnd EU:s data-
skyddsférordning.

Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som 1 EU:s
dataskyddsforordning.

5§ Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
férordning, hir benimnd dataskyddslagen, och féreskrifter som har
meddelats 1 anslutning till den lagen, om inte annat féljer av denna
lag eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

2 kap. Behandling av personuppgifter
Personuppgiftsansvar

1§ Det lirosite som f6r en forskningsdatabas dr personuppgifts-
ansvarig for den behandling av personuppgifter som utférs 1 verk-
samheten med forskningsdatabasen.

Andams3l

2 § Personuppgifter fir samlas in och i évrigt behandlas 1 verksam-
het med en forskningsdatabas for de 6vergripande indamadlen att
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1. skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt inom for
forskningsdatabasen angivna forskningsomriden, och

2. limna ut uppgifter till sddana forskningsprojekt som anges i 1.

Regeringen kan med st6d av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela
foreskrifter som avgrinsar vilket eller vilka forskningsomriden som
en forskningsdatabas ska skapa underlag f6r och limna ut uppgifter

till.

3 § Personuppgifter som samlats in och behandlas enligt 2 § forsta
stycket fir direfter behandlas bara f6r utlimnande som anges i 3 kap.
2, 3 och 5 §§ samt bevaras for arkivindamal av allmint intresse,
vetenskapliga eller historiska forskningsindamail eller statistiska
indamal.

Samtycke och information vid behandling av personuppgifter

4 § Personuppgifter i en forskningsdatabas fir behandlas bara om
den regstrerade har samtyckt till det, om inte annat féljer av denna
lag.

5§ Utan samtycke fir sddana personuppgifter samlas in och be-
handlas som ir nédvindiga f6r att kunna vilja ut och kontakta en
person i en urvalsgrupp med forfrigan om medverkan 1 en forsk-
ningsdatabas. Sddan behandling fir inte pdgd under lingre tid in vad
som ir nédvindigt.

6 § Kompletterande insamling av uppgifter frin andra killor in de
som kunnat definieras redan i samband med att samtycke till be-
handling i forskningsdatabasen limnas fir goras utan samtycke bara
om den registrerade informerats om insamlingen och inte uttryckli-
gen motsitter sig denna.

7 § Personuppgifter som samlats in innan den registrerade uppnétt
en sidan dlder och mognad att denne sjilv kan samtycka till behand-
lingen, och sam-tycke i stillet limnats av den registrerades virdnads-
havare, far efter att den registrerade blivit myndig, fortsitta behand-
las bara om den registrerade informerats om behandlingen och inte
uttryckligen motsitter sig denna. Sidan information ska limnas
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inom ett ir frin myndighetsdagen. Information behéver dock inte
limnas om den personuppgiftsansvarige inte med rimliga anstring-
ningar kan nd den registrerade.

8 § Utdver vad som framgdr av artiklarna 13 och 14 1 EU:s data-
skyddsférord-ning ska den registrerade, innan denne limnar sam-
tycke enligt 4 § eller i samband med att denne fir sddan information
som avses 1 7 §, dven informeras om

1. att all registrering och medverkan i verksamheten vid forsk-
ningsdatabasen ir frivillig och att den registrerade nir som helst kan
avbryta sin medverkan helt eller delvis samt begira att registrerade
uppgifter raderas,

2. vilka slags uppgifter som fir registreras 1 forskningsdatabasen,

3. de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som giller f6r forsk-
ningsdatabasen,

4. sin ritt att begira att 8 information om till vilka forsknings-
projekt uppgifter om denne limnats ut,

5. vilken myndighet som har tillsyn 6ver att behandlingen av per-
sonuppgifter sker pd ett lagenligt sitt, och

6. ritten enligt artikel 82 1 EU:s dataskyddsférordning och 7 kap.
1 § dataskyddslagen till skadestind vid behandling av personuppgit-
ter i strid med denna lag.

Tillitet innehill

9 § I en forskningsdatabas fir det 1 friga om personuppgifter bara
finnas

1. uppgifter som den registrerade sjilv har limnat 1 syfte att de
ska ingd 1 forskningsdatabasen,

2. uppgifter om eller i form av upptagningar som den registrerade
har medverkat till i syfte att de ska ingd i1 forskningsdatabasen,

3. uppgifter om undersékningar som den registrerade har genom-
gdtt 1 syfte att resultatet ska ingd i forskningsdatabasen,

4. kontaktinformation till den registrerade,

5. kompletterande uppgifter som inhimtats frn andra killor,

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

7. identitetsbeteckningar avseende de registrerade (kodnycklar
eller motsvarande information fér identifiering), och
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8. uppgifter om utlimnande som har skett till forskning.

10 § Genetiska uppgifter och personuppgifter som avses i artikel 10
1 EU:s dataskyddsférordning fir finnas i en forskningsdatabas bara
om regeringen har meddelat féreskrifter om det.

Integritetsskydd inom verksamheten

11 § Den som arbetar i verksamhet med en forskningsdatabas fir ta
del av personuppgifter i verksamheten bara om denne behéver upp-
gifterna for att kunna fullgora sina arbetsuppgifter med forsknings-
databasen.

12 § Den personuppgiftsansvarige ska bestimma villkor for tilldel-
ning av behorighet {or elektronisk dtkomst till personuppgifter om
registrerade 1 verksamheten med en forskningsdatabas. Sidan &t-
komst ska begrinsas till vad som behévs for att en anstilld eller en
uppdragstagare ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter 1 verksam-
heten med forskningsdatabasen.

13 § Den personuppgiftsansvarige ska se till att elektronisk dtkomst
till personuppgifter dokumenteras och kan kontrolleras.

Den personuppgiftsansvarige ska gora systematiska och dter-
kommande kontroller av den i forsta stycket upprittade doku-
mentationen 1 syfte att kontrollera om nigon obehorigen kommit t
personuppgifter i forskningsdatabasen.

Radering efter begiran

14 § Den registrerade har ritt att nir som helst begira att uppgifter
om denne raderas frin forskningsdatabasen. Vid en sdan begiran
ska den personuppgiftsansvarige vara skyldig att radera personupp-
gifterna s snart som mojligt.

27



Forfattningsforslag Ds

3 kap. Sarskilt om utlamnande av personuppgifter
Villkor fér utlimnande

1§ En forutsittning for att personuppgifter ska kunna limnas ut
frdn en forskningsdatabas till forskningsprojekt enligt 2 kap. 2 §
forsta stycket 2 dr att bide forskningen och behandlingen av person-
uppgifter i forskningen har godkints enligt lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser minniskor, om forskningen
omfattas av den lagens krav p4 etikprévning.

Om forskningen ska utforas i annat land men hade krivt ett s&-
dant godkinnande som anges i forsta stycket om den utférts 1 Sve-
rige, far utlimnande goéras bara om forskningen har granskats etiskt
och godkints 1 ett motsvarande forfarande 1 det andra landet.

2 § Personuppgifter fir ocksd limnas ut till en forskningshuvudman
for forskning som fitt uppgifter frin en forskningsdatabas, om det
behovs f6r att utreda oredlighet i forskning eller annan avvikelse frin
god forskningssed.

3 § Personuppgifter fir, utéver vad som féljer av 2 och 5 §§ samt 2
kap. 2 § forsta stycket 2, bara limnas ut om det finns en skyldighet
enligt lag eller férordning att gora det.

Pseudonymiserade uppgifter m.m.

4 § Utlimnande enligt 2 § och 2 kap. 2 § forsta stycket 2 fir bara
avse personuppgifter som ir pseudonymiserade eller skyddade pd
likvirdigt sitt.

Personuppgifter fir dock vara direkt identifierbara vid utlimnan-
det om det dr nédvindigt for att uppfylla indamélet med den forsk-
ning eller den utredning som uppgifterna ska limnas ut till.

5§ Om personuppgifter som limnats ut enligt 2 kap. 2 § forsta
stycket 2 ir pseudonymiserade eller skyddade p3 likvirdigt sitt, far
kompletterande uppgifter for att identifiera en registrerad, inbegri-
pet de registrerades personnummer eller motsvarande identitets-
beteckning, limnas ut till en annan myndighet, om det dr nédvindigt
for att den mottagande myndigheten ska kunna limna ut uppgifter
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om samma personer till det forskningsprojekt som utlimnande har
gjorts till.

6 § En forteckning éver kompletterande uppgifter som behévs for
att identifiera en registrerad ska bevaras hos den personuppgifts-
ansvarige under s3 [dng tid som den personuppgiftsansvarige anser
nédvindigt.

Tystnadsplikt

7 § Den som arbetar eller har arbetat hos en forskningshuvudman
far inte obehorigen roja vad denne har ftt veta om enskilds person-
liga forhillanden genom personuppgifter som mottagits frin en
forskningsdatabas vid utlim-nande enligt 2 § eller 2 kap. 2 § forsta
stycket 2.

I det allminnas verksamhet tillimpas 1 stillet bestimmelserna i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Information om utlimnande till forskning

8 § Den registrerade har ritt att pd begiran {8 information om till
vilka forskningsprojekt uppgifter om denne har limnats ut.

Direktitkomst

9 § Personuppgifter fir inte limnas ut genom direktdtkomst annat
in till den registrerade sjilv.

4 kap. Ytterligare foreskrifter

1§ Utover vad som foljer av bestimmelserna ovan kan regeringen
med stdd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela féreskrifter om

1. begrinsningar av vilka personuppgifter som fir behandlas i en
forskningsdatabas,

2. begrinsningar i friga om utlimnande frn en forskningsdata-

bas, och
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3. gallring av personuppgifter som inte lingre behovs for att
kunna limnas ut enligt 2 kap. 2 § forsta stycket 2.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2024.

2. Genom lagen upphivs lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder fér minniskors hilsa.

3. Bestimmelserna 12 kap. 4-10 §§ giller inte f6r sddana uppgifter
som registrerats i en forskningsdatabas i tiden innan verksamheten
med forskningsdatabasen omfattas av denna lags tillimpningsom-
ride. Bestimmelsen 1 2 kap. 7 § ska dock tillimpas i friga om den
som blir myndig f6rst direfter.
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1.2 Forslag till lag om upphavande av lagen
(1999:353) om rattspsykiatriskt
forskningsregister

Hirigenom foreskrivs att lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt
forskningsregister ska upphora att gilla vid utgdngen av 2023.
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1.3 Forslag till lag om dndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs i friga om offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400)

dels att 24 kap. 2 § ska upphora att gilla,

dels att rubriken nirmast foére 24 kap. 2 § ska utgs,

dels att 24 kap. 2 a, 2 b, 8 och 9 §§ och 44 kap. 5 § samt rubriken
nirmast fére 24 kap. 2 a § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
24 kap.
Vissa register for forskning om Vissa forskningsdatabaser

vad arv och miljé betyder for
mdnniskors hélsa

Forande av och uttag ur register ~ Férande av och uttag ur
forskningsdatabaser

2a§

Sekretess giller 1 verksamhet Sekretess giller i verksamhet
som avser forande av eller uttag som avser forande av eller
ur register enligt lagen (2013:794) uttag ur en forskningsdatabas
om vissa register for forskning om  enligt lagen (2023:000) om
vad arv och miljo betyder for wissa forskningsdatabaser for
mdnniskors hilsa for uppgift som uppgift som avser enskilds
avser en enskilds personliga personliga forhillanden och
forhdllanden och som kan hin- som kan hinféras tll den
foras till den enskilde. enskilde.

Sekretessen hindrar inte att uppgift limnas ut i den utstrickning
som framgdr av den lag som avses i forsta stycket. Vidare far uppgift
som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande
forhdllande ir direkt hinforlig till den enskilde limnas ut, om det
stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nigon
nirstdende till denne lider men.
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For uppgift 1 en allmin handling giller sekretessen 1 hogst sjuttio

[

ar.

2b§

Far en myndighet en uppgift
som ir sekretessreglerad 12 a §
frdn den som bedriver verksam-
het enligt lagen (2013:794) om
vissa register for forskning om vad
arv och miljé betyder for ménni-
skors hélsa, blir 2 a § ullimplig

Fir en myndighet en uppgift
som ir sekretessreglerad 12 a §
frin den som bedriver verksam-
het enligt lagen (2023:000) om
vissa forskningsdatabaser, blir
2a§ tillimplig iven hos den
mottagande myndigheten.

dven hos den mottagande myn-
digheten.

8§
Sekretess giller 1 sidan sirskild verksamhet hos en myndighet som
avser framstillning av statistik f6r uppgift som avser en enskilds
personliga eller ekonomiska férhillanden och som kan hinféras till
den enskilde.

Motsvarande sekretess giller 1 annan jimforbar undersdkning
som utférs av Riksrevisionen, av riksdagsférvaltningen, av Stats-
kontoret eller inom det statliga kommittévisendet. Detsamma gil-
ler annan jimférbar undersékning som utférs av ndgon annan myn-
dighet 1 den utstrickning regeringen meddelar f6reskrifter om det.

Uppgift som behévs for
forsknings- eller statistik-
indamal och uppgift som inte
genom namn, annan identi-
tetsbeteckning eller liknande
forhillande dr direkt hinfor-
lig till den enskilde fir dock
limnas ut, om det stir klart
att uppgiften kan réjas utan
att den enskilde eller nigon
nirstidende till denne lider
skada eller men. Detsamma
giller en uppgift som avser en
avliden och som rér dods-

Uppgift som behovs for
forsknings- eller statistikinda-
méil eller i en forskningsdatabas
enligt lagen (2023:000) om vissa
forskningsdatabaser och uppgift
som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller lik-
nande forhillande ir direkt hin-
forlig till den enskilde f&r dock
limnas ut, om det stir klart att
uppgiften kan rojas utan att den
enskilde eller nigon nirstiende
till denne lider skada eller men.
Detsamma giller en uppgift som

! Senaste lydelse 2014:415
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orsak eller dédsdatum, om
uppgiften behovs 1 ett natio-
nellt eller regionalt kvalitets-
register enligt patientdata-
lagen (2008:355).

Ds

avser en avliden och som rér
dodsorsak eller dodsdatum, om
uppgiften behévs 1 ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister
enligt patientdatalagen
(2008:355).

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen 1 hégst sjuttio
ar, om uppgiften avser en enskilds personliga forhillanden, och an-

nars 1 hogst tjugo &r.

9§

Den tystnadsplikt som foljer av 2 a och 8 §§ och den tystnadsplikt
som foljer av ett forbehdll som gjorts med stdéd av 7 § andra me-
ningen inskrinker ritten enligt 1 kap. 1 och 7 §§ tryckfrihetsférord-
ningen och 1 kap. 1 och 10 §§ yttrandefrihetsgrundlagen att med-
dela och offentliggora uppgifter.

Ritten enligt 1 kap. 1 och 7
§§ tryckfrihetsférordningen
och 1 kap. 1 och 10 §§
yttrandefrihetsgrundlagen
att meddela och offentlig-
gora uppgifter inskrinks av
den tystnadsplikt som foljer
1. av beslut som har
meddelats med stéd av 7 §
lagen (1999:988) om férhor
m.m. hos kommissionen fér
granskning av de svenska
sikerhetstjinsternas forfatt-

ningsskyddande  verksam-
het,

44 kap.

5§
Ritten enligt 1 kap. 1 och 7
§§ tryckfrihetsférordningen
och 1 kap. 1 och 10 §§
yttrandefrihetsgrundlagen
att meddela och offentlig-
gora uppgifter inskrinks av
den tystnadsplikt som foljer
1. av beslut som har
meddelats med stéd av 7 §
lagen (1999:988) om férhor
m.m. hos kommissionen fér
granskning av de svenska
sikerhetstjinsternas forfatt-

ningsskyddande  verksam-
het,

2 Senaste lydelse 2018:1919. Andringen innebir att andra stycket tas bort.

* Senaste lydelse 2021:46.
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2.av 7 kap. 1 § 1 lagen
(2006:544) om kommuners
och regioners 3tgirder infér
och vid extraordinira hin-
delser 1 fredstid och hojd
beredskap,

3. av 4 kap. 16 § forsik-
ringsrorelselagen
(2010:2043),

4. av 5 kap. 15 § lagen

(1998:293) om utlindska
forsikringsgivares och
tjinstepensionsinstituts
verksamhet 1 Sverige,

5. av 32 § lagen
(2020:62) om hemlig data-
avlisning,

6. av 11 a § lagen

(1996:701) om Tullverkets
befogenheter vid Sveriges
grins mot ett annat land
inom Europeiska unionen,
och

7. av 4 kap. 23 a § tulla-
gen (2016:253).

2.av 7 kap. 1 § 1 lagen
(2006:544) om kommuners
och regioners itgirder infor
och vid extraordinira hin-
delser 1 fredstid och héjd
beredskap,

3. av 4 kap. 16 § forsik-
ringsrorelselagen
(2010:2043),

4. av 5 kap. 15 § lagen
(1998:293) om utlindska
forsikringsgivares och
tjinstepensionsinstituts
verksamhet 1 Sverige,

5. av 32 § lagen
(2020:62) om hemlig data-
avlisning,

6. av 11 a § lagen
(1996:701) om Tullverkets
befogenheter vid Sveriges
grins mot ett annat land
inom Europeiska unionen,

7. av 4 kap. 23 a § tulla-
gen (2016:253), och

8 av 3 kap. 7 § lagen
(2023:000) om wvissa forsk-
ningsdatabaser.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 januari 2024.
2. Den upphivda bestimmelsen 1 24 kap. 2 § giller fortfarande i
friga om uppgifter som hinfor sig till verksamhet som avsett
forande av eller uttag ur register som férts enligt den upphivda lagen
(1999:353) om rittspsykiatriskt forskningsregister.
3. Bestimmelsen 1 24 kap. 2 a § 1 dess tidigare lydelse ska vara
fortsatt tillimplig p& sidana uppgifter som fére ikrafttridandet av
lagen (2023:000) om vissa forskningsdatabaser har limnats ut med
overforing av sekretessen i 2 a § enligt bestimmelsen 12 b § 1 dess

tidigare lydelse.

Foérfattningsforslag
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4. Den inskrinkning i ritten att meddela och offentliggéra upp-
gifter enligt tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihetsgrundla-
gen som foljer av 24 kap. 9 § i sin ildre lydelse giller fortfarande for
uppgift som hinfor sig till verksamhet som avsett férande av eller
uttag ur register som forts enligt den upphivda lagen (1999:353) om
rittspsykiatriskt forskningsregister.
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1.4 Forslag till forordning om vissa
forskningsdatabaser

1 kap. Allmédnna bestammelser

1§ Denna férordning innehiller bestimmelser som kompletterar
lagen (2023:000) om vissa forskningsdatabaser.

2 kap. Forskningsdatabaser vid Karolinska institutet
LifeGene

1§ Karolinska institutet fir behandla personuppgifter enligt lagen
om vissa forskningsdatabaser i verksamheten med forskningsdataba-
sen LifeGene.

2§ Andamailet med LifeGene ir att skapa underlag f6r och limna
ut uppgifter till forskningsprojekt om vad arv och miljé betyder fér
uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for
minniskors hilsa 1 vrigt.

3§ I LifeGene fir genetiska uppgifter registreras om de avser
undersdkningar om individuella variationer i arvsmassan.

4§ LifeGene fir innehdlla personuppgifter som inhimtas frin
andra killor idn vad som anges 1 2 kap. 9 § 1-4 lagen (2023:000) om
vissa forskningsdatabaser bara om den registrerade uttryckligen
samtyckt till registreringen.

5§ DPersonuppgifter i LifeGene fir bara limnas ut enligt 3 kap. 1 §
lagen (2023:000) om vissa forskningsdatabaser till forskning som
utfors 1 Sverige och bedrivs vid en myndighet.

Personuppgifter fir inte vara direkt identifierbara vid utlim-
nande enligt 3 kap. 1 eller 2 § i den 1 forsta stycket nimnda lagen.

6 § Personuppgifter som inte lingre behévs f6r indamal som anges
12 § ska gallras.
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Tvillingregistret

7§ Karolinska institutet far behandla personuppgifter i verksam-
heten med forskningsdatabasen Tvillingregistret.

8§ Andamsilet med Tvillingregistret ir att skapa underlag fr och
limna ut uppgifter till forskning, med tvillingar som forskningsper-
soner, kring genetiska eller miljomaissiga faktorers betydelse for
hilsa, livsstil eller beteende.

9§ I Tvillingregistret fir genetiska uppgifter registreras om de
avser undersékningar om individuella variationer i arvsmassan.

10§ DPersonuppgifter fir vara direkt identifierbara nir de limnas ut
enligt 3 kap. 1 § lagen (2023:000) om vissa forskningsdatabaser bara
om det 1 forskningen ingdr att kontakt ska tas med den registrerade
och forskningen bedrivs vid en forskningshuvudman som ir etable-
rad i Sverige.

1. Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2024.

2. Genom férordningen upphivs férordningen (2013:833) om
vissa register fér forskning om vad arv och miljé betyder f6r minni-
skors hilsa.
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2 Bakgrund

I detta kapitel redovisas dversiktligt bakgrunden till och uppkoms-
ten av den frigestillning om en lingsiktig reglering av forsknings-
databaser som ir huvudfrigan i denna promemoria.

2.1 Problematiken identifieras

I bérjan av &r 2004 inledde Vetenskapsridet en satsning 1 syfte att
forbittra villkoren for forskning med svenska registerdata, det som
kommit att benimnas som registerbaserad forskning. Vad som avses
med begreppet registerbaserad forskning ir inte helt entydigt, men 1
regel anvinds begreppet for att beskriva sivil forskning som anvin-
der uppgiftssamlingar av olika slag hos myndigheter som forskning
baserat pd uppgifter som forskare sjilva har samlat in 1 ett register.
En utredning initierad av Vetenskapsridets styrelse resulterade i
en rapport i september 2005, vilken konstaterade att Sverige visser-
ligen hade en framskjuten position internationellt nir det gillde sdvil
epidemiologiska studier som annan forskning baserad pi register-
uppgifter, men att forskarsamhillet innu inte hade dragit full nytta
av den unika nationella resurs som finns 1 svenska register. Viktiga
skil angavs vara otillricklig teknisk och institutionell infrastruktur,
bristande samordning mellan myndigheter och enskilda forskar-
grupper samt liten kinnedom om de nationella registrens potential.*
I flera av de forskningspropositioner som limnats av regeringen 1
tiden direfter har regeringen berort betydelsen av registerbaserad
forskning. I 2012 4rs forskningsproposition framhélls att det finns
ett antal viktiga frigestillningar som kan besvaras genom forskning
om man kan kombinera olika register och datamaterial.” For att

* Strategi och infrastruktur for virldsledande forskning pa svenska register, Vetenskapsridet 2005-
09-26.
® Prop. 2012/13:30
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bittre kunna ta till vara denna potential behévs, enligt vad regeringen
uttalade i forskningspropositionen frin ir 2016, strategiska sats-
ningar med lingsiktiga perspektiv och stdd till nationella forsknings-
infrastrukturer. ® Vidare betonade regeringen att det finns en stor
potential fér framgingsrik forskning 1 Sveriges sjukvardssystem,
biobanker och personuppgiftsregister. Forskning pd registerdata
angavs vidare vara ett angeliget omrdde som spelar en avgérande roll
for att mota samhillsutmaningarna och som kan tjina som underlag
for politiska beslut. Dessutom nimndes vissa satsningar for att
stirka registerbaserad forskning.

Integritetsskyddsmyndigheten (tidigare Datainspektionen) har
haft invindningar mot bland annat indamélsbeskrivningen 1 sidana
forskningsdatabaser.” Nimnda problematik kom sedermera att upp-
mirksammas ytterligare, 1 samband med att Integritetsskyddsmyn-
digheten kom att intressera sig f6r viss registerverksamhet vid Karo-
linska institutet.

2.2 Projektet LifeGene sarregleras

I borjan av 2010-talet hade Karolinska institutet respektive Lunds
och Uppsala universitet inlett tvd liknande forskningssamarbeten.
LifeGene, vid Karolinska institutet, och EpiHealth, vid Lunds och
Uppsala universitet, syftade b&da till att samla in data frin individer
och f6lja dessa individer under flera &r 1 syfte att {4 underlag till att
analysera sambanden mellan arv, miljé och hilsa. LifeGene avgrin-
sade sig till personer upp till 45 &rs dlder, medan EpiHealth fokuse-
rade pd personer som var 45 &r och ildre. Det huvudsakliga syftet 1
bida projekten var att skapa forskningsdatabaser vars inneh3ll kunde
anvindas i framtida etikgodkinda forskningsprojekt.

S&vil EpiHealth som LifeGene ansékte om etikgodkinnande for
sina verksamheter hos Etikprévningsnimnderna i Uppsala respek-
tive Stockholm. I sin ansékan hade LifeGene preciserat huvudsyftet
med sin verksamhet till att det genom projektet skulle byggas en
storskalig nationell resurs i form av en prospektiv kohort for fram-
tida forskning med avseende pd orsaker och férekomst av vanliga
sjukdomar. Det handlade, enligt ansékan, om det komplexa samban-

¢ Prop. 2016/17:50'5. 97 {.
7 Rattsliga forutsittningar for en databasinfrastruktur for forskning, Vetenskapsridets
rapportserie 11:2010.
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det mellan arv och milj6 och studier av sambandet mellan sjukdomar
som upptrider tidigt i livet och senare uppkomst av kroniska sjuk-
domar. EpiHealths beskrivning inneholl liknande, men nigot mer
detaljerade, frigestillningar.

EpiHealth erholl etikgodkinnande. Detsamma gillde LifeGene,
men godkinnandet var férenat med ett villkor som exkluderade barn
under sex 4r frin provtagning. Karolinska institutet éverklagade vill-
koret i beslutet. Efter overklagande konstaterade Overklagande-
nimnden for etikprévning (tidigare Centrala etikprévningsnimn-
den) att projektet inte kunde provas enligt etikprévningslagen,
eftersom verksamheten utgjorde inrittande av en forskningsdatabas
och inte ett konkret forskningsprojekt. Overklagandenimnden an-
mirkte att projektet ”i sin nuvarande utformning” inte behovde
nigot etikgodkinnande for att fi genomféras.”

Overklagandenimndens beslut innebar allts3 inte i sig nigot hin-
der for LifeGenes redan pdborjade verksamhet. Sidant hinder upp-
stod emellertid nir Integritetsskyddsmyndigheten 1 beslut den 16
december 2011, med stéd av den di gillande personuppgiftslagen
(1998:204), forelade Karolinska institutet att upphéra med den in-
samling och &vriga personuppgiftsbehandling som skedde i pro-
jektet LifeGene. Integritetsskyddsmyndigheten motiverade beslutet
med att indamalet framtida forskning” var ett alltfér opreciserat
indamadl f6r att uppfylla kraven enligt personuppgiftslagen och att
det medférde att de enskilda vars personuppgifter samlades in inte
hade limnat nigot sidant samtycke till personuppgiftsbehandlingen
som uppfyllde kraven p3 ett giltigt samtycke enligt personuppgifts-
lagen. Vidare ansig myndigheten att inrittandet av forskningsdata-
baser med kinsliga personuppgifter for framtida forskning borde bli
foremal for politiskt stillningstagande av riksdagen eller regeringen.’

Mot denna bakgrund féreslog regeringen 1 maj 2013 en sirskild
registerlagstiftning 1 form av en ny lag om vissa register {6r forskning
om vad arv och miljé betyder f6r minniskors hilsa. Lagen var tinkt
att omfatta bl.a. LifeGenes verksamhet. I propositionen angavs att
det dirigenom inférdes ett tydligt rittsligt stod for statliga universi-
tet och hégskolor att med den enskildes uttryckliga samtycke be-
handla personuppgifter i syfte att skapa underlag fér olika forsk-
ningsprojekt om vad arv och milj6 betyder f6r uppkomsten och ut-

$ Overklagandenimndens fér etikprévning beslut 2011-03-04, dnr O 28-2010.
? Integritetsskyddsmyndigheten beslut 2011-12-16, dnr 766-2011.
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vecklingen av olika typer av sjukdomar och f6r minniskors hilsa i
ovrigt. Bestimmelserna 1 den foreslagna lagen angavs innebira ett
skydd for enskildas personliga integritet i den verksamheten.'®

Riksdagen antog forslagen och lagen (2013:794) om vissa register
for forskning om vad arv och miljé betyder f6r minniskors hilsa
(LifeGene-lagen) tridde 1 kraft den 1 december 2013. Lagen tids-
begrinsades. Regeringen hade i januari samma &r gett forra statsrddet
Bengt Westerberg uppdraget att som sirskild utredare undersoka
forutsittningarna for att bedriva registerbaserad forskning och
limna forslag bland annat i syfte att gora det mojligt att pd ett
integritetssikert sitt samla in personuppgifter dels till register som
fors for uttryckligt angivna forskningsindamadl, dels till longitudi-
nella studier som hiller sig inom ramen fér sidana indamal.
LifeGene-lagen var tinkt att gilla fram tll dess att Registerforsk-
ningsutredningen hade limnat f6rslag pd en mer langsiktig l6sning,
som kunde ersitta LifeGene-lagen.

2.3 Registerforskningsutredningen
2.3.1 Utredningens uppdrag

Den utredning som tillsattes 1 bérjan av 2013 antog namnet Regis-
terforskningsutredningen.' T utredningens uppdrag ingick att un-
dersoka forutsittningarna for att bedriva registerbaserad forskning
och analysera hinder {6r sddan forskning. I utredningsdirektiven ut-
pekades ett antal omstindigheter som bedémdes forsvéra register-
baserad forskning. Dit hérde, férutom svirigheterna att mot bak-
grund av Integritetsskyddsmyndighetens stillningstagande 1 f6rhél-
lande till LifeGene skapa dylika forskningsdatabaser, vissa andra hin-
der 1 forfattningar och regelverk for registeransvariga myndigheter
att limna ut uppgifter for forskningsindamal och sambearbetning av
registerdata for forskningsindam4l.”

Utredaren skulle mot bakgrund hirav analysera problematiken
samt limna forslag 1 syfte att registeransvariga myndigheter i storre
utstrickning ska kunna limna ut uppgifter f6r forskningsindamail
med hinsyn tagen till skyddet f6r den enskildes integritet, att sam-

' Prop. 2012/13:163 s. 1.
11U 2013:01
12 Kommittédirektiv 2013:8
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bearbetning av registeruppgifter fér forskningsindamail ska under-
littas, samt att mojliggora integritetssikert insamlande av person-
uppgifter till register som fors for uttryckligt angivna forsknings-
indamadl och till longitudinella studier som héller sig inom ramen fér
sddana indamail.

I det f6ljande presenteras flera av Registerforskningsutredning-
ens beddmningar och forslag. Presentationen ir éversiktlig och sam-
manfattande.

2.3.2  Forslag till lag om forskningsdatabaser
Behovet av en reglering

Betinkandet Unik kunskap genom registerforskning (SOU
2014:45) redovisades 1 juni 2014. I detta bedémde Registerforsk-
ningsutredningen att forskningsdatabaser kan vara av utomordent-
ligt stort virde genom att mojliggéra olika forskningsinsatser inom
breda filt, 1 synnerhet nir de giller forskardrivna studier med in-
formation frén flera tidpunkter, med eller utan registerkopplingar,
samt registerdata sammanstillda 1 forskningssyfte. Utredningen
konstaterade emellertid att det rittsliga liget kring forskningsdata-
baser var oklart, 1 synnerhet nir det gillde frigestillningar kopplade
till behandlingen av personuppgifter genom dessa. Sisom exempel
pa rittsliga hinder fér verksamheten i forskningsdatabaser identifie-
rade utredningen Integritetsskyddsmyndighetens instillning till
forskningsdatabaser med allmint hillna indamél, den begrinsade
mojligheten att {3 etikgodkinnande enligt etikprévningslagen for
verksamheten diri, liksom svarigheterna med att {4 ut registerupp-
gifter frin vissa utlimnande myndigheter 1 fall dir forsknings-
frdgorna alltjimt var okinda.

I betinkandet gjordes bedomningen att det inte finns ett tydligt
lagligt stdd for denna verksamhet. Det framhélls att sidant tydligt
stod hade getts LifeGene, genom LifeGene-lagen, men att det enligt
en inventering som gjorts pd uppdrag av Vetenskapsrddet fanns
ytterligare ett femtiotal forskningsdatabaser 1 Sverige, vilka saknade
sddan sirskild reglering.

Mot den bakgrunden limnade utredaren ett forslag till lag om
forskningsdatabaser. Lagen skulle ge stod for statliga universitet eller
hogskolor som omfattades av hogskolelagen (1992:1434) och andra
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statliga myndigheter som har 1 uppdrag att bedriva forskning att ut-
fora behandling av personuppgifter i forskningsdatabaser. Med
begreppet forskningsdatabaser avsigs i utredningens férslag en
databas (uppgiftssamling) med uppgifter som samlas in frin enskilda
individer eller frdn myndighetsregister och som ir en nationell
infrastruktur for att tillhandah&lla uppgifter till flera olika framtida
forskningsprojekt.

Regleringens form

I den foreslagna lagen fanns vissa generella bestimmelser f6r be-
handling av personuppgifter i forskningsdatabaser. Det handlade om
sddana forhillanden som var gemensamma foér samtliga av de forsk-
ningsdatabaser som skulle omfattas av regleringen, och som syftade
till att skydda de enskildas personliga integritet. Det var friga om en
ramlag med regler {6r 6vergripande indamal, sokbegrepp, direktit-
komst, intern elektronisk tillgdng, villkor fér utlimnande av uppgif-
ter frin databaserna m.m. Ramlagen skulle, enligt férslaget, komp-
letteras med att regeringen, efter beredning och férslag frin Veten-
skapsrddet, skulle meddela féreskrifter om vilka statliga myndig-
heter som fir f6éra forskningsdatabaser enligt lagen och vilka forsk-
ningsdatabaser som ska fi foras enligt lagen. For varje forsknings-
databas skulle det finnas en sirskild férordning som reglerade for-
hillanden som var specifika f6r varje databas, exempelvis nirmare
indamil for och innehill i den aktuella forskningsdatabasen."

Utredningen ansdg inte att det fanns behov av att utvidga etik-
provningslagens tillimpningsomrade till att ocksd omfatta uppbygg-
naden av forskningsdatabaser, utan menade att det inom den bered-
ning som skedde hos Vetenskapsrddet och direfter vid regeringens
provning, kunde forutsittas goras etiska verviganden av motsva-
rande slag som vid etikprévning, vilket ansdgs tillricklige.'*

Valet av form f6r regleringen — alltsd en ramlag som komplette-
rades av férordningar — motiverades 1 huvudsak av svirigheterna att
1lagform reglera specifika detaljer kring vilka uppgifter och fér vilka
indamal som dessa skulle fi behandlas 1 de olika forskningsdataba-
serna. Det konstaterades att en reglering enbart 1 lag skulle kriva

13SOU 2014:45 s. 423.
4SOU 2014:45 5. 424 1.
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lagindringar f6r olika systemindringar f6r de olika forskningsdata-
baserna, exempelvis pd grund av férindringar 1 verksamheten eller
den tekniska utvecklingen. Det sagda bedémdes géra systemet stel-
bent och ansdgs kunna innebira svirigheter att anpassa bestimmel-
serna efter det verkliga behovet 1 respektive forskningsdatabas. Det
tycktes mot den bakgrunden vara limpligare med en gemensam
overgripande lag som kombinerades med féreskrifter frin rege-
ringen 1 form av en sirskild férordning f6r varje enskild forsknings-
databas.”

Utredningen menade vidare att behov av forskningsdatabaser
som ska fungera som underlag 1 framtida forskning kan uppkomma
inom alla forskningsomrdden och att spinnvidden av de indamail
som behandlingen kan komma att utévas for dirfor ir stor. Aven
detta ansdgs motivera behovet av att i en férordning kunna anpassa
bestimmelserna till varje enskild forskningsdatabas.'®

Registerforskningsutredningen bedémde att bestimmelsen 1 2
kap. 6 § RF — enligt vilken behandling av information om enskildas
personliga forhillanden som sker utan den enskildes samtycke, och
som innebir dvervakning eller kartliggning av den enskilde och som
innebir ett betydande intrdng i den personliga integriteten kriver
stdd 1 lag — inte utgjorde ett hinder mot den valda formen for regle-
ring. Enligt utredningen innebar den personuppgiftsbehandling som
kunde komma att ske med stéd av den foreslagna regleringen inte
ett sd betydande intrdng i den personliga integriteten att det skulle
krivas en sirskild lag for varje forskningsdatabas, iven om person-
uppgiftsbehandlingen skedde utan de registrerades samtycke. Det
sammanhingde med att personuppgifterna i forskningsdatabasen
inte skulle anvindas i myndighetsutdvning eller for att vidta dtgirder
mot enskilda samt att uppgifterna bara skulle {3 anvindas i forskning
eller f6r att granska forskning. Det var dirfér mojligt att reglera be-
handlingen i en ramlag med nirmare bestimmelser i kompletterande
forordningar.”

15SOU 2014:45 s. 421 f.
1©SOU 2014:45 s. 424.
7SOU 2014:45 s. 421 ff.
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Regleringens omfattning och indamal samt fragan om samtycke

Nir det gillde frigan om regleringens omfattning, dvs. vilka forsk-
ningsdatabaser som skulle omfattas av regleringen och vad forsk-
ningsdatabaserna skulle kunna innehlla, gjordes 1 huvudsak féljande
bedémningar och férslag.

Som utgdngspunkt skulle det endast finnas en forskningsdatabas
for varje storre forskningstilt i Sverige. Personuppgiftsbehandling i
forskningsdatabaser skulle {8 utforas av statliga universitet och hog-
skolor som omfattas av hogskolelagen (1992:1434), liksom andra
statliga. myndigheter som har 1 uppdrag att bedriva forskning.
Betriffande dessa identifierade utredningen ett behov att fi fora
forskningsdatabaser. Nimnda aktérer bedomdes ocksd vara limpliga
for sidan behandling."

Forskningsdatabaserna skulle kunna innehilla sdvil personupp-
gifter som samlas in direkt frin enskilda personer som uppgifter frin
myndighetsregister eller en kombination av sidana insamlingskillor.
De primira indamélen med insamlingen och den 6vriga behand-
lingen av personuppgifter 1 en forskningsdatabas angavs i1 den
foreslagna lagen vara att skapa underlag f6r forskning och att limna
ut uppgifter till forskningsprojekt, under férutsittning att sdvil
forskningen som personuppgiftsbehandlingen i projektet hade god-
kints enligt etikprévningslagen. Det pipekades att indaméilet méste
vara tillrickligt brett for att inrymma alla de forskningsdatabaser
som kan bli aktuella att bygga upp med stéd av lagen. Andaméilen
foreslogs sedan preciseras 1 de sirskilda férordningar som skulle fin-
nas for varje forskningsdatabas. Enligt utredningen borde regeringen
s& noggrant och detaljerat som mojligt ange indamélet med behand-
lingen for respektive forskningsdatabas. Regeringen kunde precisera
vilken typ av forskningsprojekt som uppgifterna fick limnas ut till,
exempelvis genom att specificera imnesomride, forskning avseende
en viss sjukdomsgrupp etc.”

Insamling av uppgifter direkt frin enskilda skulle kriva ett
uttryckligt samtycke till behandlingen. S&dant samtycke kunde
ocks3, 1 vissa fall, avse kompletterande insamling av uppgifter frin
olika register. Samtycket skulle avse behandling dels for de primira
indamal som angavs 1 lagen, dels f6r de specificerade indamil som

18SOU 2014:45 s. 427 ff.
1 SOU 2014:45 5. 433 £.
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angavs i databasernas férordningar, och alltsg vara relativt brett. For
insamling och behandling av uppgifter frin register i situationer dir
det inte fanns mojlighet att inhimta samtycke frén den enskilde,
exempelvis eftersom det rorde sig om vildigt minga uppgifter,
kunde det, enligt utredningen, ind4 finnas skil {or behandling. Sidan
behandling skulle {3 goras under férutsittning att uppgifterna inte
direkt kunde hinféras till en person, om inte regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer meddelat foreskrifter om att si-
dana uppgifter ind4 fick vara identifierbara.®® I de fall forsknings-
databasen eller en del av den endast bestod av uppgifter som himtas
frin ett myndighetsregister, skulle uppgifterna normalt vara kodade
och den utlimnande myndigheten, oftast Statistiska centralbyrin
eller Socialstyrelsen, behélla en kodnyckel.

Skyddsatgirder och effektiviseringsdtgirder

Lagtorslaget inneholl vidare ett antal bestimmelser som syftade dels
till att ytterligare skydda den enskildes personliga integritet vid be-
handlingen av dennes personuppgifter, dels till att effektivisera den
forskning som skulle ske med hjilp av uppgifterna i forskningsdata-
basen. Det handlade bland annat om f6rbud mot utlimnande genom
direktdtkomst mellan den myndighet som for forskningsdatabasen
och den forskningshuvudman som skulle anvinda sig av uppgifterna
1 ett visst forskningsprojekt, bestimmelser om bevarande av kod-
nycklar som skulle underlitta senare uppdatering av uppgifter,
bestimmelser om begrinsning av intern elektronisk dtkomst till per-
sonuppgifter 1 en forskningsdatabas, férbud mot bakvigsidentifie-
ring samt bestimmelser om ritt till rittelse och skadestdnd.

2.3.3  Forslag till sekretessreglering
Ny sekretessbestimmelse

Registerforskningsutredningen limnade iven férslag till sekretess-
reglering som bland annat innebar en ny bestimmelse 1 Offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400, OSL) om forskningssekretess.
Syftet angavs vara att stirka skyddet for uppgifter om den enskildes

280U 2014:45 5. 426 f och 434 f..
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personliga och ekonomiska férhillanden. Enligt forslaget skulle ab-
solut sekretess gilla i forskningsverksamhet for uppgift som avser
en enskilds personliga eller ekonomiska férhillanden och som kan
hinféras till den enskilde. Utgdngspunkten skulle vara att sidana
uppgifter inte fick limnas ut. Undantag skulle {3 goras for uppgifter
som behovs for forskningsindamal liksom f6r uppgifter som behov-
des 1 en utredning om oredlighet i forskning. Utlimnande f6r dessa
syften skulle dock ske forst efter en provning av om det stdr klart att
uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nirstiende lider
skada eller men, dvs. med ett omvint skaderekvisit.

Samma absoluta sekretess skulle dven gilla 1 verksamhet som av-
sdg forande av eller uttag ur sddana forskningsdatabaser som fordes
enligt den foreslagna lagen om forskningsdatabaser. Utredningen
bedémde det nimligen som tveksamt om verksamheten i en forsk-
ningsdatabas faller in under begreppet forskningsverksamhet.”

Uppgiftsskyldighet for vissa myndigheter

Utredningen bedémde att en utlimnande statistikansvarig myndig-
het vars uppgifter skyddades av statistiksekretessen 1 24 kap. 8 §
OSL, iven med beaktande av den féreslagna sekretessbestimmelsen,
kunde férhilla sig tveksamma till att limna ut uppgifter till en forsk-
ningsdatabas. Det framhélls att ett sdtt att tillforsikra en forsknings-
databas tillgdng till uppgifter frdn myndighetsregister vore att 8ligga
aktuella myndigheter en skyldighet att limna ut uppgifter till forsk-
ningsdatabasen. Utredningen ansdg mot den bakgrunden att rege-
ringen, 1 de fall det ansdgs nodvindigt att en forskningsdatabas inne-
hiller uppgifter frin andra myndigheter, kunde 1 férordningen for
den aktuella forskningsdatabasen faststilla vilka myndigheter som
ska vara skyldiga att limna uppgifter och vilka uppgifter som upp-
giftsskyldigheten ska omfatta.”

2.3.4 Remissynpunkter

Utredningens betinkande remissbehandlades under ir 2014. Vissa
synpunkter framfoérdes dirvid pd integritetsaspekterna och utform-

21SOU 2014 :45 5. 452 f. och 518.
280U 2014:45 5. 452 {.
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ningen av indamilsbestimmelserna. I det hir skedet hade ocksi
arbetet inom EU pdborjats med att ta fram en dataskyddsférordning
och det pdpekades frin flera hill att utredningen saknade en analys
av hur den kommande férordningen skulle komma att piverka
forslagen.

Forskningsdatautredningen har 1 avsnitt 6.4 1 sitt slutbetinkande
sammanfattat remissvaren.” Det hinvisas till den sammanfatt-
ningen. Foljande kan dock nimnas.

Flera remissinstanser vilkomnade och tillstyrkte utredningens
forslag och menade att dessa utgjorde ett angeliget och tydligt
lagstdd for personuppgiftsbehandling i forskningsdatabaser. Utred-
ningens forslag ansdgs av flera remissinstanser ge forskare goda
forutsittningar att bittre utnyttja resurserna i register. Mdnga ansig
att forslagen innebar en rimlig avvigning mellan virdet av att kunna
bygga upp forskningsdatabaser och behovet av att skydda enskildas
personliga integritet.

Integritetsskyddsmyndigheten liksom Justitiekanslern avstyrkte
emellertid forslaget om en ny lag om forskningsdatabaser. Samman-
fattningsvis menade de nyssnimnda myndigheterna att forslaget
saknade integritetsskyddande bestimmelser som stod i proportion
till det integritetsintrdng den enskilde utsattes for. Det patalades
bland annat att enskilda i vart fall bér tillférsikras en ritt att fa
generell information om forskningsdatabasernas existens och den
personuppgiftsbehandling som utfors.

Vidare framférdes kritik mot férslaget om att enbart statliga uni-
versitet och hégskolor skulle kunna féra forskningsdatabaser med
stdd av den foreslagna lagen. Flera remissinstanser, diribland nistan
alla regioner och dven ett flertal universitet, menade att dven regioner
skulle tillitas bygga upp forskningsdatabaser med stdd av lagen. Det
papekades ocksd att det fanns privata lirositen, sisom exempelvis
Stiftelsen Hogskolan 1 Jénképing, som borde ges samma méjligheter
som de statliga universiteten och hogskolorna.

Nir det gillde lagens omfattning, och mingden forskningsdata-
baser som den foreslagna lagen kunde komma att omfatta, framkom
att den foreslagna definitionen av begreppet forskningsdatabas
vickte vissa frigetecken och kunde behéva preciseras. Bland annat
efterfrigades ett fortydligande av begreppet “nationell infrastruk-
tur”. Flera universitet framhéll vidare att det fanns anledning att ifré-

2 S0OU 2018:36 5. 197 ff.
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gasitta forslaget om en forskningsdatabas per forskningsfilt. Det
kunde vara friga dels om vissa forskningsfilt som kunde rymma flera
databaser, dels finnas forskningsdatabaser som var tvirvetenskap-
liga.

Statistiska centralbyrin var positivt instilld till upprittandet av
forskningsdatabaser f6r longitudinella studier dir de registrerade har
samtyckt till att ingd i en forskningsdatabas, forutsatt att indamailet
for behandlingen av personuppgifterna diri var preciserat i enlighet
med de krav som stilldes 1 dataskyddsdirektivet. Statistiska central-
byran invinde dock mot behovet av forskningsdatabaser baserade pd
befintliga register. Tillginglighet till dessa register ansdgs redan fin-
nas inom befintligt regelverk.

Det framférdes ocksd synpunkter pd utredningens bedémning i
friga om forenligheten med 2 kap. 6 § RF. Integritetsskyddsmyn-
digheten var av uppfattningen att effekten av att samla in och lagra
ett stort antal personuppgifter om ett stort antal individer blir att
dessa individer utsitts for en sddan nirgdngen kartliggning som trif-
fas av 2 kap. 6 § RF, tll {6ljd av vilket formen for den féreslagna
regleringen, alltsd en ramlag som kompletterades med férordningar,
inte ansigs mojlig. Aven Statistiska centralbyrin uttryckte tveksam-
het i denna friga, men pipekade att det berodde p8 hur de enskilda
forordningarna skulle komma att utformas.

Flera remissinstanser framholl vikten av att forskningsdatabaser-
nas indamalsbeskrivningar ir tillrickligt preciserade for att siker-
stilla att de samtycken som enskilda registrerade limnade kunde an-
ses informerade. Vissa efterfrigade exempel pd hur de i férordning-
arna preciserade indamaélen, mot den angivna bakgrunden, borde se
ut.

Flera statistikansvariga myndigheter, sisom Socialstyrelsen och
Statistiska centralbyrin, gjorde bedomningen att det allgjimt, trots
utredningens forslag, kunde vara svirt f6r myndigheterna att limna
ut registeruppgifter till sdana forskningsdatabaser som skulle foras
med stéd av den foreslagna lagen. Statistiska centralbyrin pdpekade
bland annat att det for den utlimnande myndighetens sekretessprov-
ning krivs kinnedom om vad begirda uppgifter ska anvindas till och
av vem. Denna information ansdgs inte finnas tillginglig 1 fall dir
uppgifterna skulle kunna anvindas 1, vid tidpunkten f6r utlimnan-
det, okinda forskningsprojekt.

50



Ds

2.4 Forskningsdatautredningen
2.4.1 Utredningens uppdrag

I juli 2016 fick professor Cecilia Magnusson Sjéberg 1 uppdrag att
som sirskild wutredare bereda Registerforskningsutredningens
forslag vidare, med beaktande av remissinstansernas synpunkter.
Utredningen antog namnet Forskningsdatautredningen.*

Forskningsdatautredningen skulle i ett forsta skede analysera
vilka anpassningar av befintlig lagstiftning, diribland lagen
(1999:353) om rittspsykiatriskt forskningsregister och LifeGene-
lagen, som behévde goras med anledning av att dataskyddsférord-
ningen skulle bérja gilla under viren 2018. I ett andra skede skulle
utredningen limna forslag pd en lingsiktig reglering av forsknings-
databaser. Det skulle dirvid ocksd analyseras om det lingsiktigt
finns ett behov av lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister.”

Utdver ovanstiende ingick ocksd ytterligare frigestillningar i
utredningens uppdrag vilka det inte finns anledning att nirmare
redovisa hir.

2.4.2 Delbetankande

Forskningsdatautredningen analyserade inledningsvis, 1 delbetin-
kandet Personuppgiftsbehandling fér forskningsindamil (SOU
2017:50), som redovisades 1 maj 2017, vilken reglering av behandling
av personuppgifter for forskningsindamal som var méjlig och kunde
behdvas med anledning av att dataskyddsférordningen skulle borja
tillimpas den 25 maj 2018. I samband dirmed féreslogs inforandet
av en forskningsdatalag med det uttalade syftet att mojliggora per-
sonuppgiftsbehandling f6r forskningsindamail samtidigt som den
enskildes fri- och rittigheter skyddas. Den féreslagna lagen skulle
vara tillimplig for all personuppgiftsbehandling f6r forskningsinda-
mal oavsett rittslig grund. I delbetinkandet foreslogs ocks, som
skyddsdtgird vid sidan personuppgiftsbehandling, prévning enligt
lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser minni-
skor (etikprévningslagen).

U 2016:04
2> Kommittédirektiv 2016:65
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Baserat p8 delbetinkandet kom befintlig lagstiftning, bland annat
lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister och lagen om vissa re-
gister for forskning om vad arv och miljé betyder fé6r minniskors
hilsa, att genomg3 vissa indringar f6r att anpassas till dataskydds-
férordningen. Regeringen bedémde emellertid att det inte fanns be-
hov av ndgon forskningsdatalag.*

2.4.3  Forslag till lag om forskningsdatabaser
Behovet av en reglering

Slutbetinkandet Ritt att forska — Lingsiktig reglering av forsknings-
databaser (SOU 2018:36) 6verlimnades i1 juni 2018. Dir konstatera-
des att regeringen 1 utredningsdirektiven hade anfért att det behovs
bittre férutsittningar for registerbaserad forskning och gett utred-
ningen i uppdrag att foresld en lingsiktig reglering av forsknings-
databaser — detta for att mer effektivt utnyttja befintliga register och
databaser 1 Sverige. Det poingterades ocksg att det finns en politisk
vilja ett mojliggdra forskningsdatabaser med uppgifter som samlats
in frdn enskilda individer eller frin myndighetsregister som kan delas
av flera forskningsprogram eller projekt samt att denna vilja
overensstimde med frin forskarsamhillet belysta behov.” Detta
kom att tjina som utgdngspunkt fér utredningens fortsatta analys.”

I likhet med Registerforskningsutredningen konstaterade Forsk-
ningsdatautredningen att det — iven med beaktande av den utveck-
ling som skett sedan ar 2014 1 friga om lagstiftning och pd det tek-
niska planet — fanns en otydlighet i friga om rittsliga férutsittningar
for behandling av personuppgifter i en forskningsdatabas.” Det dis-
kuterades huruvida utvecklingen av mojligheten till dtkomst till
myndighetsregister hade minskat behovet av forskningsdatabaser.
Utredningen bedémde emellertid att utvecklingen idnnu inte hade
kommit tillrickligt ldngt. Utredningen menade att forskare under
overskddlig tid kommer att ha behov av att kunna behandla person-
uppgifter 1 forskningsdatabaser samt att det behévdes en reglering
som tydliggjorde det rittsliga stédet f6r en sidan behandling.™

2 Prop. 2017/18:298 5. 135 ff.
¥ SOU 2018 :36 5. 221.
250U 2018:36's. 91.

2 SOU 2018:36 5. 95.

3 SOU 2018:36's. 120.
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Det gjordes en genomging av den lagstiftning som hade bety-
delse for forutsittningarna att behandla personuppgifter i forsk-
ningsdatabaser och det konstaterades att sddan behandling, for att
vara laglig, dels méste uppfylla de grundliggande reglerna f6r data-
skydd som regleras i dataskyddsférordningen och den d3 féreslagna
dataskyddslagen, dels méste hanteras 1 enlighet med de krav som gil-
ler enligt bland annat etikprévningslagen, tryckfrihetsférordningen,
arkivlagen, offentlighets- och sekretesslagen och andra bestimmel-
ser som kan finnas om tystnadsplikt. De sistnimnda bestimmel-
serna angavs ocksd ha betydelse f6r mojligheten att samla in uppgif-
ter till en forskningsdatabas. Utredningen bedémde att en reglering
av forskningsdatabaser som specificerar syftet med personuppgifts-
behandlingen diri samt ocksd innefattar flera olika skyddsitgirder
skulle komma att undanréja vissa av de rittsliga hinder som fanns
for verksamheten.”

Mot den bakgrunden féreslogs en ny lag om forskningsdatabaser.
Lagens syfte skulle vara att méjliggéra behandling av personuppgif-
ter 1 en forskningsdatabas samt ocks8 sikerstilla att de registrerades
personliga integritet skyddas vid denna behandling. Lagen skulle
innehilla de kompletterande bestimmelser som behévdes for att en
behandling av personuppgifter i forskningsdatabaser skulle vara
forenlig med dataskyddsférordningen.”

Regleringens form och omfattning

I lagen foreslogs grundliggande villkor f6r skapandet av en forsk-
ningsdatabas. Till skillnad fr8n Registerforskningsutredningens
forslag ansigs det inte finnas behov av kompletterande férordningar
med nirmare foreskrifter f6r olika forskningsdatabaser.

Begreppet forskningsdatabas justerades ndgot sprikligt i f6rhal-
lande tll Registerforskningsutredningens férslag. Definitionen
angavs vara en databas (uppgiftssamling) med personuppgifter som
samlas in frdn enskilda individer eller frin andra killor och som ir en
nationell resurs for att tillhandahlla uppgifter till flera olika forsk-
ningsprojekt. Enligt forslaget skulle personuppgifter £8 behandlas i
en forskningsdatabas for att skapa underlag f6r olika forskningspro-

3SOU 2018:36 5. 174.
280U 2018:36 5. 252 ff.
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jekt, och uppgifter {3 limnas ut till flera olika forskningsprojekt
inom ett angivet forskningsomride.

Utredningen pdpekade att det redan existerade olika sorters
forskningsdatabaser hos flera olika typer av forskningshuvudmin
samt att en reglering som bara omfattade ett fital centralt utpekade
forskningsfilt och ett mindre antal forskningshuvudmain inte skulle
vara tillrickligt for att tillgodose en siker hantering av personupp-
gifter 1 forskningsdatabaser. Utgdngspunkten sades dirfor vara att
foresld en reglering som omfattade s minga forskningsdatabaser
som mojligt. Definitionen av begreppet forskningsdatabas kom att
utgdra en avgrinsning av den forslagna lagens tillimpningsomride.
Det poingterades att utanfor lagens definition av begreppet foll
forskningsregister som har skapats for ett visst projekt, en del av ett
projekt eller pd ett liknande sitt bestimd forskning.”

Det foreslogs att statliga och kommunala myndigheter, liksom
dven juridiska personer och enskilda niringsidkare som bedriver
hégre utbildning och som har examensritt enligt lagen (1993:792)
om tillstdnd att utfirda vissa examina och som enligt 2 kap. 4 § OSL
ska jimstillas med myndigheter, ska {3 vara personuppgiftsansvariga
for personuppgiftsbehandling i en forskningsdatabas. Det bedémdes
att forskning frimst utfors vid universitet och hégskolor, men att
behov av att bygga upp forskningsdatabaser kan uppkomma iven
hos andra myndigheter, liksom hos kommunala myndigheter vid
kommuner och regioner (tidigare landsting). Det pdpekades i det
sammanhanget att forskning dven bedrivs vid vissa privata lirositen
och inom exempelvis kommunala myndigheter som dr virdgivare.
Beddémningen gjordes mot den bakgrunden att offentliga och privata
lirositen skulle likstillas samt att samtliga myndigheter som har 1
uppdrag att bedriva forskning ska kunna ansvara f6r forskningsdata-
baser.™

Initiativet till att skapa en forskningsdatabas borde enligt utred-
ningen, for att bist sikerstilla forskningens frihet, komma frin
forskningshuvudminnen sjilva och inte frin regeringen. Utred-
ningen understrok att det r 1 forskningsverksamheten som behoven
av uppgiftssamlingar bist kan identifieras och formuleras.”® Det hin-
visades till dataskyddsférordningens princip om ansvarsskyldighet,

3 SOU 2018:36's. 260.
3 S0OU 2018:36's. 230 och s. 265.
»SOU 2018:36's. 239.

54



Ds

enligt vilken den personuppgiftsansvarige ska ansvara for och kunna
visa att den foljer férordningens principer foér personuppgifts-
behandling, och pdpekades att utredningens forslag utgick frin den
principen. Det skulle mot den bakgrunden vara forskningshuvud-
minnen sjidlva som manifesterade sitt ansvarstagande genom att fatta
ett uttryckligt beslut om att skapa en viss forskningsdatabas. I
beslutet skulle forskningshuvudminnen faststilla vilka uppgifter
som ska behandlas i en viss forskningsdatabas och fér vilka iandamadl
dessa uppgifter ir nodvindiga att behandla. Aven annan grundlig-
gande information om forskningsdatabasen skulle g att utlisa av
beslutet.*

Krav p3 etikgodkinnande

Personuppgifter skulle f behandlas i en forskningsdatabas under
forutsittning att forskningsdatabasen har godkints enligt lagen om
etikprévning av forskning som avser minniskor. Detta féranledde
forslag om utvidgning av etikprévningslagens tillimpningsomrade.
Genom kravet pd etikgodkinnande bedémde utredningen att det
etablerades en i nationell ritt faststilld rittslig grund f6r forsknings-
huvudminnens behandling av personuppgifter i en forskningsdata-
bas. Etikprovning ansdgs samtidigt ocksd vara en sdan 1 svensk ritt
faststilld limplig och sirskild &tgird (en slags skyddsitgird) som
krivs for behandling av kinsliga personuppgifter enligt dataskydds-
férordningen. Beddmningen gjordes sdledes att uppdraget att forska
far anses faststillt i enlighet med nationell ritt 1 de fall det krivs till-
stdnd f6r forskningsdatabasen enligt etikprévningslagen och forsk-
ningshuvudmannen har erhllit sddant tillstdnd.”

En forskningsdatabas skulle enligt férslaget bara f& godkinnas
om behandlingen av personuppgifter i forskningsdatabasen kan ut-
foras med respekt for minniskovirdet. Minskliga rittigheter och
grundliggande friheter skulle alltid beaktas vid etikprévningen sam-
tidigt som hinsyn skulle tas till intresset av att ny kunskap kan ut-
vecklas genom forskning. Minniskors vilfird skulle ges foretride
framfér samhillets och vetenskapens behov. En forskningsdatabas
skulle f godkinnas bara om de risker som den kan medféra for
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forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet upp-
vigs av dess vetenskapliga virde. Forskningsdatabasen fick, enligt
forslaget, inte godkidnnas om det férvintade resultatet kan uppnds
pa ett annat sitt som innebir mindre risker for forskningspersoners
hilsa, sikerhet och personliga integritet. Behandlingen av person-
uppgifter 1 forskningsdatabasen fick godkinnas bara om den var
nodvindig for att forskningen skulle kunna utféras. Vidare krivde
godkinnande att forskningsdatabasen uppfyllde villkoren fér skap-
andet av en forskningsdatabas och de krav pd organisatoriska dtgir-
der som stilldes i den féreslagna lagen.”

Andamalet med behandlingen

Nir det gillde indamilet med behandlingen av personuppgifter och
forenligheten med dataskyddsférordningens princip om dndamaéls-
begrinsning i artikel 5.1 b, som stadgar att uppgifter endast far sam-
las in for sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade indamal,
patalades att det dvergripande indamailet skulle vara dels att skapa
underlag f6r olika framtida forskningsprojekt, dels att limna ut upp-
gifter till sddan forskning, under férutsittning att sdvil forskningen
som behandlingen av personuppgifter inom denna har godkints
enligt etikprévningslagen. Forskningshuvudmannen skulle emeller-
tid, innan denne borjar samla in uppgifter till en forskningsdatabas,
kunna precisera indamadlet och vilka uppgifter som ska samlas in n-
got mer in sd. Preciseringen angavs kunna handla om att specificera
vilka typer av forskningsprojekt som forskningsdatabasen ska kunna
utgdra underlag till, vilka forskningsfrigor som ska besvaras, inom
vilka forskningsomriden projekten ska genomféras och vilken typ
av uppgifter som ska samlas in till en viss nirmare angiven typ av
forskning. Det pdpekades att dven om indamailet méste vara precise-
rat och alltsd inte utgdras av ett generellt indamal sisom “stéd till
framtida forskning”, bér det ind3 kunna vara relativt brett, och
kunna utformas pd motsvarande sitt som i 1 § LifeGene-lagen, dvs.
”...att skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och
miljo betyder fér uppkomsten och utvecklingen av olika typer av
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sjukdomar och fér minniskors hilsa i 6vrigt”. Andamélet angavs
ocksi kunna avgrinsas till en sjukdom eller en sjukdomsgrupp.”

I samband med preciseringen av indamdlen f6r en viss forsk-
ningsdatabas menade utredningen vidare att forskningshuvudman-
nen ocksd miste se till att samtliga grundliggande principer som
framgar av artikel 5 1 dataskyddsférordningen kan uppfyllas. Utdver
kraven pd indamilsbegrinsning angavs dven principen om uppgifts-
minimering vara av central betydelse. Av denna foljer att personupp-
gifter ska vara adekvata, relevanta och inte f6r omfattande i férhil-
lande till de indama3l for vilka de behandlas. Utredningen poingte-
rade att nimnda krav medfor att det angivna sirskilda indamalet blir
styrande for vilka uppgifter som fir samlas in i forskningsdataba-
sen.*

Enligt forslaget skulle regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer {3 meddela foreskrifter om begrinsning av de in-
damal for vilka uppgifter fir behandlas 1 en forskningsdatabas,
begrinsningar av de uppgifter som en forskningsdatabas fir inne-

hilla samt begrinsningar av behandling av uppgifter i en forsknings-
databas.*

Sikerstilld finansiering

Utredningen foreslog vidare en bestimmelse om att forsknings-
huvudmannen skulle ha sikerstillt finansieringen av forskningsdata-
basen som en forutsittning for att personuppgifter skulle 3 behand-
las ddri. Det bakomliggande syftet med detta villkor var att mojlig-
gora ett bevarande av en forskningsdatabas under en lingre tid, for
att kunna skapa underlag for longitudinella studier eller jimférande
studier 6ver tid, dvs. for att garantera ldngsiktighet och kvalitet 1
verksamheten. En tryggad finansiering angavs ocksd vara en viktig
sikerhetsdtgird. Det foreslogs att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer skulle {8 meddela foreskrifter om finan-
sieringen.*

3 SOU 2018:36 5. 268.
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Insamling av uppgifter och betydelsen av samtycke till
behandling

Av den féreslagna definitionen av begreppet forskningsdatabas
foljde att en forskningsdatabas som omfattades av lagen fick bestd
av personuppgifter som samlats in frdn enskilda individer, myndig-
hetsregister eller frin andra killor eller frin enbart nigon av de upp-
riknade killorna.” Med ”andra killor” avsags detsamma som i
Registerforskningsutredningens férslag, dvs. i huvudsak myndig-
hetsregister.* Det sagda motiverades med att det fanns behov av
forskningsdatabaser som inneholl uppgifter frin myndighetsregis-
ter.

Utredningen bedémde att méjligheten att anvinda samtycke som
rittslig grund for personuppgiftsbehandlingen 1 en forskningsdata-
bas var begrinsad och aktualiserades frimst inom omriden som inte
var offentligrittsligt reglerade. I stillet ansdgs det, som nimnts ovan,
1och med kravet pd etikprévning ha etablerats en 1 nationell ritt fast-
stilld rittslig grund. Samtycke kunde dirfor i stillet, 1 de fall dir det
var genomforbart att inhdmta ett sidant, anses utgora en skyddsit-
gird som stirkte forskningsdatabasens legitimitet.*

Skyddsatgirder

Utredningen foreslog dven att lagen skulle innehilla bestimmelser
om vissa skyddsdtgirder. Utdver det grundliggande kravet pd god-
kinnande enligt etikprévningslagen, och kravet pd finansiering av
forskningsdatabasen, var det bland annat frdga om organisatoriska
och tekniska tgirder.

Det poingterades att sddana krav ocksd féljde direkt av data-
skyddsférordningen. I den foreslagna lagen fanns dirutdver krav pd
verksamhetschef som skulle ha det verkstillande ansvaret for en
forskningsdatabas, krav pd en organisatorisk enhet som sikerstiller
informationssikerheten och skyddet fér den personliga integriteten
1 forskningsdatabasen, liksom krav pd ett riskbaserat informations-
sikerhetsarbete. Det fanns vidare forslag pd krav pa tekniska skydds-

dtgirder, sisom exempelvis villkor fér elektronisk dtkomst till per-
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sonuppgifter 1 en forskningsdatabas och kontroll av denna dtkomst.
Det foreslogs ocksd att Vetenskapsridet skulle f 1 uppgift att f6lja
upp forskningsdatabaser som skapas med stéd av lagen.*

Hirutdver fanns det bestimmelser som reglerar huruvida person-
uppgifterna i en forskningsdatabas fick vara direkt identifierbara
eller inte. Utredningen menade att personuppgifter i1 en forsknings-
databas skulle {4 vara direkt identifierbara om det var nédvindigt for
att uppfylla indama&let med forskningsdatabasen. Forskningshuvud-
mannen skulle besluta om forskningsdatabasen skulle fi bestd av
direkt identifierbara uppgifter eller om det var tillrickligt f6r inda-
mélet att uppgifter var pseudonymiserade eller skyddade pi annat
sitt. Det poidngterades att, for att goéra uppdateringar av data 1 en
forskningsdatabas, uppgifterna som utgingspunkt behover vara
identifierbara. Aven for att kunna ritta och radera uppgifter krivdes,
1 normalfallet, att forskningsdatabasen inneholl identifierbara upp-
gifter.¥ Diremot skulle uppgifter som limnas ut frin en forsknings-
databas i regel vara pseudonymiserade eller skyddade pa likvirdigt
sitt, sdvida inte utlimnande av identifierbara uppgifter var nédvin-
diga f6r att uppfylla indamélet med den forskning uppgifterna skulle
limnas ut till.*

En annan viktig skyddsdtgird som foreslogs var en ny bestim-
melse om forskningssekretess 1 offentlighets- och sekretesslagen.
Forslaget dirom behandlas 1 féljande avsnitt.

2.4.4  Forslag till sekretessreglering och tystnadsplikt

Utredningens forslag till sekretessreglering innebar, som nimnts
ovan, bland annat en ny bestimmelse om forskningssekretess 1
offentlighets- och sekretesslagen. Enligt bestimmelsen skulle sekre-
tess gilla hos en forskningshuvudman fér uppgift om enskilds per-
sonliga och ekonomiska foérhdllanden, om det inte stdr klart att upp-
gifterna kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nirstdende till
denne lider skada eller men, innebirande ett sekretesskydd med ett
omvint skaderekvisit.

Bestimmelsen skulle vara tillimplig hos de forskningshuvudmin
vars verksamhet omfattades av offentlighets- och sekretesslagen.

#SOU 2018:36 5. 21 f.
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For privata forskningshuvudmin skulle det i stillet finnas en
kompletterande bestimmelse 1 den f6reslagna lagen om forsknings-
databaser, enligt vilken det skulle rida en tystnadsplikt hos privata
forskningshuvudmin. Uppgifterna i en forskningsdatabas, liksom 1
de forskningsprojekt som skulle komma att anvinda dessa uppgifter,
bedémdes genom den foreslagna l6sningen komma att omfattas av
antingen forskningssekretess eller tystnadsplikt.”

2.4.5  Rattspsykiatriskt forskningsregister

Forskningsdatautredningen foreslog att lagen om rittspsykiatriskt
forskningsregister skulle upphivas. Utredningen konstaterade att
Rittsmedicinalverket redan under ar 2013 till regeringen hade fram-
hillit att den aktuella registerlagen inte ger ett adekvat stod f6r den
rittspsykiatriska forskningen. Det hade framkommit att Rittsmedi-
cinalverket paborjade arbetet med att skapa registret &r 2001 och att
registret fordes till och med &r 2005, men att arbetet med registret
sedan lades ned. Anledningen till det sistnimnda angavs bland annat
vara registrets begrinsade kvalitativa egenvirde fér den rittspsykiat-
riska forskningen och Rittsmedicinalverkets utvecklingsarbete. Det
poidngterades hir att registret var behiftat med problem med inter-
operabilitet och kvalitetsbrister 1 inlimnade uppgifter. Vidare
konstaterades att det i huvudsak var universiteten som svarade foér
den rittspsykiatriska forskningen.*

Mot den bakgrunden bedémde utredningen att registerlagen inte
hade tillhandahillit de méjligheter som behovs fér att bedriva en
kvalitativ och éver tid forinderlig rittspsykiatrisk forskning. Regist-
ret bedomdes inte kunna besvara rittspsykiatrins frigestillningar
inom forskning och utvecklingsarbete. Regleringen ansdgs inte hel-
ler indamélsenlig. Utredningen ansdg dirfor att registerlagen skulle
upphivas.”!

Till foljd dirav foreslogs att ocksd bestimmelsen i 24 kap. 2 §
OSL skulle upphéra att gilla. Den generella sekretessbestimmelsen
om forskningssekretess som féreslogs inforas ansigs kunna skydda
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uppgifterna 1 det rittspsykiatriska forskningsregistret under av-
vecklingen av detsamma.>

Utredningen bedémde dven att regeringen borde ge Rittsmedici-
nalverket 1 uppdrag att samrdda med Riksarkivet om hur det ritts-
psykiatriska forskningsregistret skulle avvecklas.”

2.4.6 Remissynpunkter
Allminna synpunkter

Forskningsdatautredningens forslag remissbehandlades och drygt
90 remissyttranden inkom 1 bérjan av 8r 2019. En 6vervigande del av
dessa var 1 huvudsak positiva till férslaget om en lag om forsknings-
databaser. Dessa vilkomnade en lagstiftning som upplevdes ge ett
tydligare rittsligt stéd fér personuppgiftsbehandling 1 forsknings-
databaser och menade att detta skulle komma att underlitta for
registerbaserad forskning. M&nga var ocks3 sirskilt positivt instillda
till utredningens férslag om en reglering som skulle omfatta s&
mdnga forskningsdatabaser som mojligt. Flera regioner pipekade att
det var positivt att nu dven regioner gavs ritt att skapa forsknings-
databaser som gors nationellt tillgingliga.

Vissa centrala remissinstanser, sdsom Integritetsskyddsmyndig-
heten, Justitiekanslern, Etikprévningsmyndigheten och Statistiska
centralbyrdn var dock, 1 huvudsak, negativt instillda tll forslagen
och ndgra av dessa avstyrkte dirfor desamma.

Nedan redogors, kortfattat, f6r centrala delar av vissa remiss-
instansers allminna synpunkter. Direfter f6ljer ndgra av de sirskilda
synpunkter som inkom gillande vissa av utredningens bedémningar
och forslag.

E-hélsomyndigheten stillde sig positiv till forslaget att infora lag-
stiftning som ger tydligare, legala ramar for personuppgiftsbehand-
ling f6r forskningsindamdl. Myndigheten ansig dock att enskilda
individers instillning till och kunskaper om personuppgiftsbehand-
lingen borde ha fitt genomslag i den foreslagna lagen genom exem-
pelvis sirskilda bestimmelser om ritt att férhindra personuppgifts-
behandling (genom si kallad opt-out) eller utdkad ritt till informa-
tion om nir uppgifter kommer till anvindning och nytta i forsk-
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ningen. E-hilsomyndigheten var av uppfattningen att det kan gagna
sdvil viljan att medverka i forskningsprojekt som integritetsskyddet,
om den enskilde ges goda och tydliga mojligheter till medinflytande
och kunskap.

Folkhdlsomyndigheten var positiv till Forskningsdatautred-
ningens férslag om en generell reglering av forskningsdatabaser.
Folkhilsomyndigheten pipekade att man regelbundet fir begiran
om uttag av data frdn myndighetens databaser frin olika forsknings-
huvudmain samt att en generell reglering med ett heltickande sekre-
tesskydd skulle komma att underlitta dessa datauttag.

Integritetsskyddsmyndigheten var positiv till att det inférs en
nationell reglering gillande forskningsdatabaser eftersom det ofta
ror sig om stora samlingar med integritetskinsliga personuppgifter.
Myndigheten ansdg emellertid att den féreslagna lagen hade en del
brister och att den dirfér inte kunde tillstyrkas i den utformning
som presenterats 1 forslaget. Det ansdgs bland annat vara oklart hur
flera av de foreslagna bestimmelserna forhller sig till dataskydds-
férordningen. Myndigheten menade att det ocksd saknades precise-
rade indamal och ir inte heller angavs vilka uppgifter som kan
komma att behandlas med st6d av de aktuella reglerna. Detta med-
forde, enligt myndigheten, att det inte var méjligt att genomféra en
proportionalitetsbeddmning.

Justitiekanslern hinvisade till den kritik som riktats mot Register-
forskningsutredningens forslag och framhéll att Forskningsdata-
utredningens nu limnade forslag innebar att den tidigare kritiken 1
vissa delar hade beaktats. Bl.a. forslagen om organisatoriska och tek-
niska skyddsitgirder ansdgs medfora ett stirkt skydd for den per-
sonliga integriteten, vilket Justitiekanslern vilkomnade. Justitie-
kanslerns intryck var dock dven i friga om de nu limnade férslagen
till reglering av forskningsdatabaser att integritetsaspekten forefaller
ha fatt std tillbaka for ett anvindarfokus.

Kammarviitten i Stockholm ansig att utredningens férslag fram-
stod delvis som genomarbetat och indamélsenligt 1 férhéllande till
sitt syfte. Nir det gillde vissa av férslagen menade domstolen emel-
lertid att utredningen inte i tillricklig utstrickning beaktat forhal-
landet till det EU-rittsliga regelverket pa dataskyddsomridet. Enligt
domstolen forefsll nigra av de foreslagna bestimmelserna om sek-
retess, vars tillimpningsomrdden ir vittomfattande, ha arbetats fram
utan att annan sekretessreglering hade beaktats tillrickligt och utan
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att forslagens effekt hade analyserats. Flera av bestimmelserna 1 la-
gen om forskningsdatabaser ansdgs ocksd ha utformats utan tillrick-
lig spriklig omsorg, vilket man menade hade fatt till f6ljd att de inte
reglerar det som de syftar till. Kammarritten angav att dess samlade
bild var att férslagen inte var tillrickligt genomarbetade for att
kunna leda till lagstiftning.

Karlstads universiter tillstyrkte forslaget att forskningsdatabaser
ska regleras 1 en sirskild lag, och att forskningsdatabaserna bér om-
fattas av krav pd etikprévning enligt etikprévningslagen. Det ansdgs
positivt att vidare forskning mojliggors for flera forskningshuvud-
min, samtidigt som forskningspersonernas integritet skyddas.
Universitetet hade dock vissa synpunkter vad giller férslaget om in-
férande av en generell forskningssekretess for enskilds personliga
och ekonomiska férhéllanden. Behovet och framfér allt konsekven-
serna av en sidan bestimmelse ansigs behdva utredas vidare innan
ett inférande, alternativt ansigs sekretessens rickvidd i nuliget
kunna begrinsas till att enbart gilla f6r personuppgifter i de fore-
slagna forskningsdatabaserna.

Karolinska institutet sig 6verlag positivt pd utredningens forslag
och vilkomnade att behandlingen av personuppgifter 1 en forsk-
ningsdatabas ska regleras i en sirskild lag. Okad tydlighet om vad
som giller for forskningsdatabaser ansdgs vara mycket viktigt och
man menade att betinkandet klart tog stillning for vad som ska gilla
efter att dataskyddsférordningen tritt 1 kraft, vilket ansdgs vara ett
klart framsteg.

Mittuniversitetet sa sig se mycket positivt pd att lagreglera forsk-
ningsdatabaser for att trygga tillgingen till intressanta forsknings-
data 6ver tid, men pipekade att innehéllet 1 lagen bér begrinsa sig till
det som behover kompletteras jimfért med vad som redan giller.
Nigra av paragraferna i forslaget upplevdes helt eller delvis innebira
en dubbelreglering mot vad som redan ir reglerat antingen direket i
dataskyddsférordningen eller via dataskyddslagen och évrig befint-
lig nationell ritt. Universitetet poidngterade att sddan dubbelregle-
ring orsakar merarbete for den som forsoker sitta sig in 1 vad som
giller och risk for oklarheter. Det ansdgs bittre att direkt 1 lagférsla-
get hinvisa till relevanta artiklar i dataskyddsforordningen eller
paragrafer 1 andra lagstiftningar.

Region Stockholm ansdg det vara avgorande hur man i forslaget
virnade om och balanserade forutsittningarna kring integritets-
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skydd, patientsikerhet och informationssikerhet. Regionen sa sig
vilkomna att det i forslaget tydligt faststills vem som ansvarar fér
forskningsdatabasen samt att lagen tydligt anger de skyddsdtgirder
som krivs for att en forskningsdatabas ska vara rittsenlig. Sirskilt
vilkomnades den skyddsdtgird som féresldr att forskningsdatabasen
miste godkinnas enligt etikprévningslagen. Tydliga krav pd integri-
tetsskydd och informationssikerhet vid insamling och bearbetning
av hilsodata angavs vara avgoérande fér att bibehilla befolkningens
fortroende for och vilja att medverka i forskningsprojekt och stu-
dier.

Riksarkivet ansdg att begreppet forskningsdatabas anvindes pd ett
missvisande sitt. Man menade att lagférslaget omfattade sirskilda
databaser (nationella resurser) med personuppgifter, inte forsk-
ningsdatabaser generellt, samt att det dirfor gir att ifrdgasitta limp-
ligheten i att benimna lagen forskningsdatabaslag. Det pitalades att
termer som databas och register ofta anvinds synonymt samt att det
dven praktiskt sillan ir mojligt eller relevant att sirskilja vad som ir
en databas och vad som ir ett register. Riksarkivet ansdg att lag-
forslaget i stillet for att utgd frin begreppet forskningsdatabas borde
ta sikte pd det som ir avsikten att reglera, dvs. behandlingen av per-
sonuppgifter 1 digitala resurser for forskningsindamal. Om uppgif-
terna finns i databaser, register eller ingdr i infrastruktur pd andra
sitt borde, enligt Riksarkivet, vara sekundirt.

Statistiska centralbyrdn framholl vikten av uppgiftslimnarnas
fortroende for byrin som dataigare, vilket angavs vara grundlig-
gande for viljan att delta 1 undersékningar. Statistiska centralbyrin
menade att konsekvenserna kan bli allvarliga om frigor rérande
databehandling inte hanteras vil. Statistiska centralbyrdn ansdg att
det dr viktigt att hilla isir ambitionen att reglera vissa forsknings-
databaser frin ambitionen att 6ka tillgingligheten till registerdata
for forskning. I det forsta fallet angavs det handla om att 6ppna upp
for en mojlighet att reglera sirskilt samhillsviktiga forskningsdata-
baser. Byrin onskade att utredningen i stillet dvervigt sirskilda
regleringar av sidana dmnesspecifika forskningsdatabaser. I det
andra fallet handlade det, enligt byrdn, om atgirder for att hoja for-
mégan hos dataigarna dvs. de utlimnande myndigheterna, men dven
Vetenskapsrddet har en viktig roll som ansvarig for att samordna den
nationella infrastrukturen fér registerdataforskning. Vid sidan om
att foresld ny lagstiftning om forskningsdatabaser sa sig Statistiska
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centralbyrdn girna ha sett forslag pd konkreta dtgirder i syfte att
stddja registerférande myndigheters mojlighet att snabbt och till
ligre kostnader forse forskare med registerdata. Statistiska central-
byrdn var av den uppfattningen att sddana dtgirder borde noga éver-
vigas innan beslut fattas kring inrittandet av forskningsdatabaser.

Socialstyrelsen var positiv till en reglering av forskningsdatabaser,
men menade att det inte var fullt ut mojligt att ta stillning till alla
delar av forslaget dd underlaget ansdgs vara generellt hillet utan dju-
pare analyser. Myndigheten ville sirskilt lyfta problematiken kring
utlimnande av uppgifter frin myndigheten till olika forskningsdata-
baser.

Vetenskapsrddet tillstyrkte utredningens forslag att reglera be-
handling av personuppgifter 1 forskningsdatabaser 1 en till data-
skyddsférordningen kompletterande lag. Man avstyrkte emellertid
forslaget om tystnadsplikt fér enskilda, kraven pd etikprovning och
finansiering, liksom férslag till dndringar 1 etikprévningslagen,
forslagen pd organisatoriska dtgirder, regleringen av direktitkomst
samt de forslag som omfattar uppdrag, och bemyndiganden till
Vetenskapsrddet. Myndigheten sa sig se behov av modifieringar i
forslaget till kompletterande lag for att tydliggéra vad som ska och
kan regleras samt f6r att undvika dubbelreglering.

Vistra Gétalandsregionen vilkomnade att LifeGene-lagen perma-
nentades genom en mer generell och utvidgad skrivning och
instimde 1 utredningens slutsats att det ir limpligt att forsknings-
databaser regleras sirskilt. Det pdpekades att detta medférde en
utveckling av skyddsitgirderna i utredningsférslaget genom organi-
sation och uppféljning som ansdgs vil avvigda. Regionen ville dock
framhélla att avgrinsningen ansigs otydlig f6r vilken omfattning en
forskningsdatabas far ha liksom vilket innehdll. Hir handlade det,
enligt regionen, om tre frigestillningar dir avvigningen dem emel-
lan inte var tillrickligt belysta for att ge en tydlig riktlinje f6r sdvil
forskningshuvudmannen som f6r myndigheter som ger tillstind; till
exempel ansdgs det oklart vilka personuppgifter som insamlade data
far kompletteras med frén andra redan existerande killor.
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Lagens tillimpningsomride

Som nimnts ovan var minga remissinstanser positivt instillda till la-
gens tinkta breda tillimpningsomrdde och ambitionen att omfatta
s& manga forskningsdatabaser som méjligt. Flera remissinstanser sa
sig emellertid ha svirt att, utifrdn lagférslagets utformning, fullt
forstd den tinkta grinsdragningen for lagens tillimpningsomride.
Likemedelsverket stillde sig frigande till betydelsen av begreppet
“nationell resurs” och sa sig nska ett fértydligande av nir en forsk-
ningsdatabas kunde anses utgéra en sidan resurs. Det pdtalades
vidare, diribland av Chalmers Tekniska Hogskola och Malmé univer-
sitet, att det fanns flera uppgiftssamlingar som 1 praktiken utgjorde
forskningsdatabaser, men som ind3 inte triffades av den féreslagna
definitionen, varfér namnet “lag om forskningsdatabaser” ansdgs
vara missvisande. Ett annat namn skulle, enligt flera remissinstanser,
undvika missférstdnd kring tillimpningsomridet.

Vetenskapsrddet pipekade vikten av att det tydligt framgick vad
som omfattas av regleringen — detta for att forskningshuvudmin inte
ska behova kinna sig osikra pd nir lagen ir tillimplig. Enligt Veten-
skapsrddet behovde det dirfor tydliggoras att lagen endast omfattar
forskningsdatabaser som faller in under lagens tillimpningsomrade,
1 synnerhet eftersom lagen inte innebar nigot fé6rbud mot person-
uppgiftsbehandling i1 andra forskningsdatabaser si linge sddan
behandling hade st6d i dataskyddslagstiftningen.

Forhallandet till dataskyddsforordningen

Integritetsskyddsmyndigheten ansdg det oklart hur flera av de
foreslagna bestimmelserna f6rholl sig till dataskyddsférordningen.
Myndigheten framholl vikten av att det inte skulle rdda oklarhet gil-
lande detta forhillande eftersom det kan leda till att regelverken
missforstds och tillimpas felaktigt. En del av formuleringarna i den
foreslagna lagen angavs ge intryck av att utgdra de primira data-
skyddsbestimmelserna, trots att det var friga om en kompletterande
sirreglering.
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Insamling frn ”andra killor”

Flera myndigheter tog upp att férslaget mojliggor att det byggs upp
ett flertal delvis parallella uppgiftssamlingar i form av forsknings-
databaser med stora mingder grunduppgifter som redan finns 1 be-
fintliga register hos registerférande myndigheter. Bland annat Sta-
tistiska centralbyrdn och Etikprévningsmyndigheten ifrgasatte det
limpliga i detta. Frigestillningen kommer att behandlas mer in-
giende 1 avsnitt 4.2.3 dir remisskritiken, f6r sammanhangets skull,
redovisas mer ingdende. Det hinvisas dirfér till redovisningen 1 det
avsnittet.

Kravet p3 etikprovning

Etikprovningsmyndigheten sdg 1 och for sig positivt pd ett ansvar fér
myndigheten att préva inrittande av forskningsdatabaser, men
tyckte att det utifrdn forslaget var svirt att utlisa hur denna prévning
skulle goras, inte minst med hinsyn till att det inte ansdgs gd att stilla
de insamlade personuppgifternairelation till virdet av den forskning
som 1 ett senare skede var tinkt att ske med hjilp av dessa uppgifter.

Integritetsskyddsmyndigheten ansdg att kravet pd etikgodkinnande
1 sig var en bra och limplig skyddsdtgird, men pdpekade att ett si-
dant godkinnande inte ersatte dataskyddsférordningens krav. Myn-
digheten konstaterade vidare att en etikprévning inte tar stillning till
huruvida det aktuella forskningsprojektet dr av allmint intresse 1
dataskyddsforordningens mening och dn mindre innehéller ett upp-
drag av allmint intresse, varfor ett beslut om etikgodkinnande inte
kunde anses vara ett faststillande av rittslig grund f6r behandling i
nationell ritt pd sitt som krivs enligt dataskyddsférordningen.

Aven Vetenskapsrddet var skeptisk till forslaget om etikprévning.
Vetenskapsrddet ansdg inte att etikprévning var ett limpligt for-
farande f6r att besluta om en forskningsdatabas ska f8 upprittas eller
inte. Myndigheten pekade pd att den avvigning som var tinkt att ske
torde bli timligen hypotetisk eftersom det var oméjligt att férutse
nyttan av de eventuella forskningsprojekt som kan komma att utfs-
ras med uppgifter frin en viss forskningsdatabas.
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Andama3len med behandlingen och dess betydelse for
utlimnande av uppgifter till en forskningsdatabas

Flera remissinstanser sa sig sakna exempel pd hur forskningshuvud-
minnen skulle kunna formulera de sirskilda indaméalen med person-
uppgiftsbehandlingen i en viss forskningsdatabas.

Stockholms universitet ifrdgasatte om idndamilen med person-
uppgiftsbehandlingen blev fér breda fér att registrerade skulle kunna
samtycka till behandlingen.

Integritetsskyddsmyndigheten menade att avsaknaden av precise-
rade indamadl 1 lagforslaget medférde att det inte var mojligt att
genomféra en proportionalitetsbeddmning. Integritetsskydds-
myndigheten ansdg det inte vara tillrickligt att frigan om begrins-
ning av indamdlen regleras 1 foreskrifter eller genom beslut av
respektive forskningshuvudman. Anledningen angavs vara att ut-
formningen av indamilsbestimmelserna ir avgérande for att be-
déma om dndamadlen i sig ir godtagbara och behandlingen nédvindig
samt huruvida integritetsintringet ir proportionerligt 1 férhillande
till de angivna indaméilen. Integritetsskyddsmyndigheten ansig
ocksd att den foreslagna l6sningen inte var forenlig med 2 kap. 6 §
andra stycket RF, och menade att det inte var tillrickligt att bemyn-
diga regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer att
reglera frigan om precisering av indama4l, utan att dessa krivde lag-
form och alltsd miste regleras i den foreslagna lagen om forsknings-
databaser. Integritetsskyddsmyndigheten menade att, dven om en
ytterligare precisering ska goras for varje enskild forskningsdatabas,
behéver indamélen preciseras mer av lagstiftaren.

Socialstyrelsen pipekade svirigheterna f6r en utlimnande myn-
dighet att vid en begiran om utlimnande av uppgifter géra en prov-
ning av om 21 kap. 7 § OSL, dvs. huruvida den fortsatta behand-
lingen skulle vara férenlig med dataskyddsférordningens bestim-
melser, medger att de begirda uppgifterna kan limnas ut till den
aktuella forskningsdatabasen, om indamélen inte hade preciserats
ytterligare av lagstiftaren.

Ocksd Statistiska centralbyrin var skeptiskt instilld wll utred-
ningens resonemang 1 den hir delen. Myndigheten sa sig sakna en
djupare analys av hur férslaget forholl sig till de grundliggande prin-
ciperna for behandling av personuppgifter i artikel 5 1 dataskydds-
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forordningen. Detta sades sirskilt gilla principen om indamaéls-
begrinsning i artikel 5.1 b i férordningen.

Forskningssekretess

Flera remissinstanser pdpekade att forslaget om en ny sekretess-
bestimmelse 1 offentlighets- och sekretesslagen i praktiken med-
forde att uppgifter som limnas frén vissa statistikférande myndig-
heter skulle {3 ett svagare sekretesskydd hos mottagaren in vad som
blir fallet enligt gillande ritt. Dirvid framhélls att den absoluta sek-
retess hos registerhdllaren 1 dagsliget overférs till mottagaren om
ndgon primir sekretessbestimmelse som giller for uppgifterna inte
finns hos mottagaren. Detta ansdgs kunna férsvara den skadeprov-
ning som en utlimnande myndighet skulle géra 1 samband med be-
giran om utlimnande.

E-hélsomyndigheten var en av de myndigheter som lyfte fram
dessa synpunkter. Myndigheten ansdg 1 stillet att forskningssekre-
tessen borde vara absolut med undantag f6r indamal relaterade till
forskning, genom ett omvint skaderekvisit, 1 enlighet med Register-
forskningsutredningens férslag. Aven Lunds universitet var av upp-
fattningen att uppgifterna i en forskningsdatabas, som huvudregel,
boér skyddas av absolut sekretess.

2.5 Beredning i tiden darefter

Registerforskningsutredningen och Forskningsdatautredningen har
alltsd limnat varsitt forslag pa en langsiktig reglering f6r forsknings-
databaser. T avvaktan pd beredning av utredningarnas forslag har
LifeGene-lagens giltighetstid forlingts i olika omgingar. Sedan det
konstaterats att de tvd tidigare utredningarnas férslag har fitt
remisskritik pa olika punkter har regeringen bedémt att det forelig-
ger ett behov av fortsatt analys och beredning av férslagen. Enligt
den senaste férlingningen av LifeGene-lagens giltighetstid giller
den till den 31 december 2023.>* I denna promemoria limnas forslag
till en l8ngsiktig reglering av vissa forskningsdatabaser. Vid utform-
ningen av forslaget har Registerforskningsutredningens respektive

>+ SFS 2020:980.
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Forskningsdatautredningens forslag och remissutfallet avseende
dessa forslag beaktats.
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3 Gallande relevant reglering

3.1 Inledning

De grundliggande bestimmelserna om personuppgiftsbehandling i
registerbaserad forskning och 1 det som kommit att benimnas som
forskningsdatabaser (begreppet behandlas i avsnitt 4.1) terfinns 1
dataskyddsférordningen och lagen (2018:218) med kompletterande
bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning (dataskyddslagen).

Till dataskyddsforordningens och dataskyddslagens bestimmel-
ser kommer krav pd att hantera personuppgifterna i enlighet med de
forutsittningar som offentlighets- och sekretesslagen och andra
bestimmelser som kan finnas om informationshantering stiller upp.
De sistnimnda bestimmelserna fir ocksa betydelse f6r mojligheten
att samla in uppgifter till en forskningsdatabas, och dd i fall det giller
insamling av uppgifter frin myndighetsregister, dir registerférande
myndigheter har att bedéma huruvida ett utlimnande ir forenligt
med den gillande sekretesslagstiftningen. Hirutéver kan det finnas
bestimmelser i etikprévningslagen som har viss relevans.

Savil Registerforskningsutredningen som Forskningsdatautred-
ningen har redogjort for relevanta rittsliga forutsittningar for regis-
terbaserad forskning och foér att behandla personuppgifter inom
forskning och d& sirskilt 1 forskningsdatabaser. I tiden efter det att
Registerforskningsutredningens  betinkande redovisades har
dataskyddsforordningen tillkommit, och Forskningsdatautred-
ningens slutbetinkande innehdller genomgingar av de centrala
bestimmelserna diri.>

I de sistnimnda betinkandena hinvisas ocks3 till regeringens pro-
position Ny dataskyddslag’®, liksom till Dataskyddsutredningens be-
tinkande Ny dataskyddslag’” — Kompletterande bestimmelser till EU s

> Se sirskilt kapitel 51 SOU 2018:36.
% Prop. 2017/18:105.
7 SOU 2017:39.
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dataskyddsforordning f6r en generell beskrivning av dataskydds-
forordningens syfte, tillimpningsomride m.m. Aven regeringens
proposition Bebandling av personuppgifter for forskningsindamal®®
innehiller en 1 vissa delar detaljerad genomging av relevant lagstift-
ning pd omridet.

De redovisningar som finns i de ovan nimnda offentliga trycken
ir fortfarande, 1 huvudsak, aktuella. Mot den bakgrunden finns det
inte anledning att hir 1 detalj redovisa relevant lagstiftning 1 friga om
sddan personuppgiftsbehandling som kan aktualiseras i forsknings-
databaser. I stillet hinvisas till de genomgingar som gjorts 1 ovan
nimnda offentliga tryck, men nedan kommer det att finnas en 6ver-
siktlig redogorelse for det mest relevanta innehillet i den nimnda
lagstiftningen. I den mén det bedéms nodvindigt kommer vissa
bestimmelser ocks3 att behandlas mer detaljerat 1 samband med be-
démningar och férslag 1 vissa specifika frigor.

3.2 Dataskyddsférordningen
3.2.1 Forordningens innehall

I likhet med det foregdende dataskyddsdirektivet innehéller forord-
ningen grundliggande principer {6r behandling av personuppgifter,
en reglering av nir sidan behandling ir tilliten, férbud mot behand-
ling av kinsliga personuppgifter och undantag frin detta f6rbud i
vissa fall, begrinsningar i friga om behandling av vissa andra slags
uppgifter och bestimmelser om information till den registrerade och
vissa andra rittigheter. Dataskyddsférordningen har emellertid, i
forhallande till dataskyddsdirektivet, inneburit vissa forindringar.
Bland dessa férindringar kan nimnas att tillimpningsomradet ut-
vidgats ndgot, att den registrerades rittigheter forstirkts 1 syfte att
ge den registrerade 6kad kontroll 6ver sina personuppgifter, att ut-
rymmet f6r myndigheter att behandla personuppgifter baserat pd
den registrerades samtycke begrinsats samt att sirskilda bestimmel-
ser med villkor f6r behandling av personuppgifter f6r vetenskapliga
och historiska forskningsindamal inférts. Behandling av personupp-
gifter {6r nimnda forskningsindama4l har férenklat uttryckt getts ett
vidare utrymme enligt dataskyddsférordningen in vad som generellt

> Prop. 2017/18:298.
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giller. Detta kommer att framgd nedan. Kort kan dock sigas att
forordningen bide forutsitter och mojliggdér en kompletterande
materiell reglering (artiklarna 9.2 j och 89). Det sistnimnda innebir
bland annat att om personuppgifter behandlas f6r sidana indamail
far det i unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt foreskri-
vas undantag frén nigra av de artiklar 1 férordningen som reglerar
den registrerades rittigheter 1 friga om kontroll 6ver sina uppgifter
(artiklarna 15, 16, 18 och 21). Det forutsitts di att undantagen
kompletteras av limpliga skyddsitgirder for registrerades rittig-
heter och friheter.

3.2.2  Rattslig grund for behandling av personuppgifter

Enligt dataskyddsférordningen fir behandling av personuppgifter
goras endast om det finns en tillimplig rittslig grund. Den rittsliga
grunden bor, enligt skil 41, vara tydlig och precis. Dess tillimpning
bor ocksd vara férutsigbar f6r de personer som omfattas av den be-
handling som stédjer sig pd grunden.

De rittsliga grunder som ir relevanta nir det giller personupp-
giftsbehandling i forskningssammanhang ir 1 allminhet

* att det finns ett samtycke frén den registrerade till behand-
ling for ett eller flera specifika iandamadl (artikel 6.1 a),

* att behandlingen ir nédvindig {or att utfora en uppgift av
allmint intresse (artikel 6.1 €), och

* att behandlingen ir nédvindig f6r indamal som ror den per-
sonuppgiftsansvariges eller en tredje parts berittigade intressen, om
inte den registrerades intressen eller grundliggande friheter viger
tyngre och kriver skydd av personuppgifter, sirskilt nir den
registrerade ir ett barn, innebirande en intresseavvigning (artikel
6.1f).

Det kan pdpekas att de olika villkoren 1 dessa rittsliga grunder 1 viss
mén ir dverlappande och att flera rittsliga grunder kan vara tillimp-
liga pd en och samma personuppgiftsbehandling. Nedan féljer en
redogorelse for de ovan nimnda rittsliga grunderna.
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Samtycke

Samtycke definieras i artikel 4.11 i dataskyddsférordningen som
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 per-
sonuppgifter som rér honom eller henne. Enligt skil 32 bor sam-
tycke limnas genom en entydig bekriftande handling som innebir
ett frivilligt, specifikt, informerat och otvetydigt medgivande frdn
den registrerade om att denne godkinner den aktuella personupp-
giftsbehandlingen, tex. genom en skriftlig eller muntlig férklaring.
Det ska vara frdga om en férklaring eller annat beteende som 1 sam-
manhanget tydligt visar att den registrerade godtar den avsedda per-
sonuppgiftsbehandlingen. Tystnad eller inaktivitet bor dirfor inte
utgdra samtycke. Samtycket bér, enligt samma skil, gilla all behand-
ling som utférs f6r samma dndamil. Om behandlingen tjinar flera
olika syften, bér samtycke dirfér ges for samtliga av dessa.

Det poingteras, 1 skil 43, att samtycke inte bor utgéra riteslig
grund i ett sirskilt fall dir det rdder betydande ojimlikhet mellan den
registrerade och den personuppgiftsansvarige, sirskilt om den per-
sonuppgiftsansvarige ir en offentlig myndighet och det dirfor ir
osannolikt att samtycket har limnats frivilligt nir det giller alla f6r-
hillanden som denna sirskilda situation omfattar.

Europeiska dataskyddsstyrelsen® ir ett unionsorgan enligt
dataskyddsforordningen och bestdr av féretridare f6r medlemssta-
ternas tillsynsmyndigheter enligt dataskyddsforordningen. Styrel-
sen har i framtagna riktlinjer f6r tillimpning av samtycke enligt
dataskyddsforordningen uttalat att det dr osannolikt att samtycke
kan anvindas som rittslig grund nir den personuppgiftsansvarige ir
en offentlig myndighet eftersom det d& ofta ir rider en sddan ojim-
likhet mellan den personuppgiftsansvarige och den enskilde att den
sistnimnda sillan har ndgot realistiskt alternativ till att acceptera be-
handlingen. I sddana situationer menar dirfor styrelsen att det finns
andra rittsliga grunder {6r behandlingen som ir mer limpliga dn just
samtycke. Samtycke utesluts emellertid inte som en méjlig rittslig
grund for offentliga myndigheter, utan styrelsen har pipekat att til-

% European Data Protection Board (EDPB)
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limpningen av denna grund kan vara limplig under vissa omstindig-
heter.®

I samband med anpassningen av etikprévningslagen och
LifeGene-lagen till dataskyddsférordningens bestimmelser, bedém-
de regeringen att det, for offentliga forskningsutdvare, kunde fér-
halla sig s3 att den som limnar samtycke inte befinner sig i ndgon
beroendestillning 1 forhillande till den personuppgiftsansvarige,
sdvida det inte var friga om ett anstillningsférhillande mellan forsk-
ningsutdvaren och den enskilde. Regeringen pipekade att en myn-
dighet inte kunde anses utéva patryckning gentemot en individ en-
bart dirfor att det dr friga om en myndighet, om den inte har nigra
verktyg for att direkt eller indirekt utdva patryckningar. Som exem-
pel jimfordes den situationen att ett statligt universitet eller hég-
skola vill genomféra en undersékning dir 1 det ena fallet deltagare
frin ett representativt urval ur totalbefolkningen tillfrigas om fri-
villigt deltagande med, 1 det andra fallet, den situationen att under-
sokningen skulle ske med hjilp av personuppgifter om studenter
eller anstillda vid lirositet. I den férsta situationen ansdgs samtycke
kunna utgéra rittslig grund, medan det kunde ifrgasittas om s var
mojligt 1 det andra fallet. Regeringen bedémde sammantaget att for-
muleringen 1 skil 43 visserligen innebir en begrinsning av offentliga
forskningsutforares mojlighet att anvinda samtycke som rittslig
grund, men att det inte alltid féreligger ett hinder hirfor.*!

En annan viktig aspekt nir det giller samtycke som rittslig grund,
och som har kommit att aktualiseras 1 LifeGene-projektet, dr svarig-
heterna med att 1 forvig, pd ett precist sitt, definiera indamalet med
personuppgiftsbehandlingen. Kravet pd indamilsbegrinsning be-
handlas nirmare nedan, men innebir sammanfattningsvis att person-
uppgifter ska samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och berit-
tigade dndamdl och inte senare behandlas pd ett sitt som ir oféren-
ligt med dessa indamil. Det handlar om férutsebarhet for den
registrerade. Mot den bakgrunden ir frigan om det samtycke som
en enskild ger nir denne limnar uppgifter till en forskningsdatabas
som LifeGene — dir det i samband med insamlingen och limnandet
av samtycke inte kan specificeras till vilka exakta forskningsprojekt
som uppgifterna senare kommer att limnas ut — kan anses uppfylla

¢ EDPB, Guidelines 05/20 on consent under Regulation 2016/679, s. 8.
ol Prop. 2017/18:298 s. 41.1.
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kraven i artikel 4.11 1 dataskyddsférordningen pd en specifik och
informerad viljeyttring.

I skil 33 till férordningen anges emellertid att det ofta inte ir
mojligt att fullt ut identifiera syftet med en behandling av person-
uppgifter f6r vetenskapliga forskningsindamdl i samband med in-
samlingen av uppgifter; registrerade bor dirfor kunna ge sitt sam-
tycke till vissa omrdden for vetenskaplig forskning nir vedertagna
etiska standarder f6r sddan forskning iakttas.

Forskningsdatautredningen har ansett att skil 33 miste ses som
en tydligt uttryckt ambition att tilldta bredare samtycken for forsk-
ningsindamal in vad som varit fallet fére dataskyddsforordningen.
Enligt Forskningsdatautredningen bor registrerade, 1 enlighet med
vad som anges 1 skil 33, ha méjlighet att endast limna sitt samtycke
till vissa forskningsomriden eller delar av forskningsprojekt 1 den
utstrickning det avsedda syftet medger detta; forskningsindamélen
bedéms dirfér kunna, vid samtycke, vara bide specifika och
nigorlunda breda.

Frigan har nyligen behandlats av Europeiska dataskyddsstyrelsen
iett yttrande, som har limnats p& begiran av EU-kommissionen och
omfattar fortydliganden av hur dataskyddsférordningen bor tillim-
pas vid personuppgiftsbehandling i hilso- och sjukvirdsforskning.®

Europeiska dataskyddsstyrelsen anger i yttrandet att man {6r nir-
varande utarbetar riktlinjer f6r tillimpningen av dataskyddsfoérord-
ningen vid personuppgiftsbehandling fér forskningsindamal samt
att dessa riktlinjer férvintas presenteras under ar 2021. Det pétalas
vidare att skil 33 oppnar upp fér en mojlighet att under vissa
omstindigheter sinka kraven pd specifikation vid samtycke som
rittslig grund. Det noteras att viss flexibilitet foreligger 1 situationer
dir indamaélet {6r personuppgiftsbehandling i ett forskningsprojekt
inte kan specificeras vid tidpunkten fér insamling, utan di enbart kan
beskrivas som kopplat till vissa frigestillningar eller ett visst forsk-
ningsomride. Det ir, enligt styrelsen, nédvindigt att forsknings-
omridena som anges ir si avgrinsade som mojligt. Europeiska
dataskyddsstyrelsen poingterar att det inte kan komma i friga att,
som rittslig grund, forlita sig pd sd pass breda samtycken att dessa
avser vilka sorts ospecificerade “framtida forskningsindamil” som
helst. Vidare pdpekas vikten av att en personuppgiftsansvarig, dven

2 EDPB, Document on response to the request from European Commission for clarification on
the consistent application of the GDPR, focusing on health research, 2021-02-02.
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nir indamdlen inte kan specificeras fullt ut, pd andra vis forsoker
sikerstilla att férordningens krav pd samtycke uppfylls, exempelvis
genom att tillse att den registrerade erhiller si mycket information
om projektet och behandlingen som kan ges vid tidpunkten.

I Europeiska dataskyddsstyrelsens agenda f6r arbetet under 2021
och 2022 finns framtagandet av riktlinjer f6r tillimpningen av data-
skyddsférordningen vid personuppgiftsbehandling fé6r medicinska
och forskningsindam&l med men det kan dock konstateras att Euro-
peiska dataskyddsstyrelsen dnnu inte (hosten 2022) har presenterat
ndgra sddana riktlinjer.

Uppgift av allmint intresse

Nir det giller grunden uppgift av allmint intresse 1 artikel 6.1 e, fol-
jer det av artikel 6.3 att grunden ska vara faststilld i unionsritten
eller en medlemsstats nationella ritt som den personuppgiftsansva-
rige omfattas av. Det sagda innebir, som ocksa regeringen konstate-
rat, emellertid inte att det krivs en reglering i den nationella ritten
av den personuppgiftsbehandling som ska ske med st6d av den ritts-
liga grunden 1 artikel 6.1 e, utan det ir uppgiften av allmint intresse
som miste ha stéd i rittsordningen.®’

I 2 kap. 2 § dataskyddslagen fortydligas att personuppgifter fir
behandlas med stdd av artikel 6.1 e 1 dataskyddsférordningen om be-
handlingen ir nédvindig for att utfora en uppgift av allmint intresse
som fo6ljer av lag eller annan forfattning, av kollektivavtal eller av
beslut som har meddelats med stod av lag eller annan férfattning,
eller som ett led 1 den personuppgiftsansvariges myndighetsutdv-
ning enligt lag eller annan f6rfattning.**

Det anges 1 forarbetena till nimnda bestimmelse att med uppgift
av allmint intresse torde avses nigot som ir av intresse for eller beror
ménga minniskor pd ett bredare plan, 1 motsats till sirintresse eller
ett enskilt intresse. Det anges vidare att alla uppgifter som riksdag
eller regering gett i uppdrag &t statliga myndigheter att utfora far an-
ses vara av allmint intresse; om uppgifterna inte vore av allmint
intresse skulle myndigheterna inte ha 3lagts att utféra dem.

363 Prop. 2017/18:298 s. 34 ff.
 Prop. 2017/18:298 s. 55 ff.
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Nir det giller kravet pd nédvindighet pdpekas vidare i férarbe-
tena till dataskyddslagen att det unionsrittsliga begreppet nédvin-
dighet inte har samma strikta innebérd som i Svenska Akademiens
ordbok, dvs. att ndgonting absolut fordras eller inte kan underlatas.
Det poingteras att nddvindighetsrekvisitet 1 artikel 7 1 det tidigare
dataskyddsdirektivet exempelvis inte har ansetts utgora ett krav pd
att det ska vara omojligt att utféra en uppgift av allmint intresse utan
att behandlingsitgirden vidtas. Detta synsitt kommer till uttryck i
EU-domstolens dom 1 milet Huber mot Tyskland, som rérde tolk-
ningen av motsvarande nédvindighetsrekvisit 1 artikel 7 e 1 direkti-
vet, 1 vilken EU-domstolen uttalade att en myndighets férande av ett
centralt register dver uppgifter som redan fanns 1 regionala register
ir nodvindigt om det bidrar tll att effektivisera tillimpningen av
relevanta bestimmelser. Regeringen har 1 nimnda férarbeten ansett
att domen bor kunna utgéra stéd dven vid tolkningen av dataskydds-
forordningen. ® Det sagda giller alltjamt.

Intresseavvigning

Ytterligare en grund, som av regeringen har bedémts relevant nir det
giller behandling av personuppgifter f6r forskningsindamal®, ir den
som benimns som intresseavvigning, och som i artikel 6.1 f anges
innebira att behandlingen ir nédvindig for indamil som rér den
personuppgiftsansvariges eller en tredje parts berittigade intressen,
om inte den registrerades intressen eller grundliggande rittigheter
och friheter viger tyngre och kriver skydd, sirskilt nir den registre-
rade ir ett barn.

I artikel 6.1 andra stycket klargors att den aktuella grunden inte
giller f6r behandling som utférs av offentliga myndigheter nir de
fullgér sina uppgifter. Det sagda motiveras i skil 47 till dataskydds-
forordningen med att det ir lagstiftarens sak att genom lagstiftning
tillhandahdlla den rittsliga grunden f6r de offentliga myndigheternas
behandling av personuppgifter. Intresseavvigning som rittslig
grund inom forskningen kan siledes bara 8beropas nir forsknings-
huvudmannen inte ir ett statligt lirosite eller annan myndighet.

¢ Prop. 2017/18:105 s. 46 .
6 Se prop. 2017/18:298 s. 29 ff.
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3.2.3  Ytterligare principer for behandlingen

Férutom kravet pd en tydlig rittslig grund f6r behandlingen av per-
sonuppgifter, finns det ett antal grundliggande principer som ska
tillimpas vid all behandling av personuppgifter. Det sagda féljer av
artikel 5 1 dataskyddsforordningen, Enligt bestimmelsen i artikel 5.1
giller f6ljande principer f6r behandling av personuppgifter.

a) Uppgifterna ska behandlas p3 ett lagligt, korrekt och dppet sitt
i forhdllande till den registrerade (laglighet, korrekthet och dppenbet).

b) De ska samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och beritti-
gade indamadl och inte senare behandlas pd ett sitt som idr oférenligt
med dessa indamal. Ytterligare behandling for arkivindamal av all-
mint intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller
statistiska dandamadl 1 enlighet med artikel 89.1 ska inte anses vara
oférenlig med de ursprungliga indaméilen (dndamdlsbegrinsning).

¢) De ska vara adekvata, relevanta och inte f6r omfattande i f6r-
hillande till de indamal for vilka de behandlas (uppgiftsminimering).

d) De ska vara korrekta och om nédvindigt uppdaterade. Alla
rimliga dtgirder maste vidtas for att sikerstilla att personuppgifter
som ir felaktiga i forhdllande till de indama3l for vilka de behandlas
raderas eller rittas utan drojsmal (korrekthet).

e) De far inte forvaras i en form som méjliggdr identifiering av
den registrerade under en lingre tid in vad som ir nédvindigt for de
indamadl for vilka personuppgifterna behandlas. Personuppgifter fr
lagras under lingre perioder 1 den min som personuppgifterna en-
bart behandlas f6r arkivindam4l av allmint intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsindamal eller statistiska indam4l i enlighet
med artikel 89.1, under forutsittning att de limpliga tekniska och
organisatoriska dtgirder som krivs enligt denna férordning genom-
fors for att sikerstilla den registrerades rittigheter och friheter
(lagringsminimering).

f) De ska behandlas pa ett sitt som sikerstiller limplig sikerhet
for personuppgifterna, inbegripet skydd mot obehérig eller otilldten
behandling och mot férlust, férstoring eller skada genom olyckshin-
delse, med anvindning av limpliga tekniska eller organisatoriska
dtgirder (integritet och konfidentialitet).

Det ir, enligt artikel 5.2, ytterligare en princip att den personupp-
giftsansvarige som ska ansvara fér och kunna visa att principerna
efterlevs (ansvarsskyldighet).
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Sarskilt om dndamalsbegrinsning vid behandling for
forskningsindamal

Syftet med principen om dndamélsbegrinsning ir dppenhet, ritts-
sikerhet och forutsebarhet f6r den registrerade. Milet ir att skydda
dennes integritet genom tydliga ramar f6r hur dennes personuppgif-
ter fir anvindas. Att indamalet ska vara sirskilt innebir att en alltf6r
allmint hdllen indamélsangivelse inte godtas. Den registrerade ska
kunna férstd och férutse att dennes uppgifter kommer att anvindas
pé ett visst sitt.

I skil 39 anges bland annat att de sirskilda indamal som person-
uppgifterna behandlas f6r bor vara tydliga och legitima. De ska ocks
ha bestimts vid den tidpunkt di personuppgifterna samlades in. Att
indamalet dr tydligt angivet far sirskild betydelse vid bedémning av
om en rittslig grund f6r behandling féreligger. Det handlar om att
kunna préva antingen huruvida ett limnat samtycke uppfyller kra-
ven enligt férordningen, framférallt om det ror sig om ett specifikt
och informerat sddant, eller om behandlingen ir nédvindig i ndgot
av de sammanhang som ocksg kan konstituera en rittslig grund for
behandling, exempelvis f6r att utféra en uppgift av allmint intresse.
Principen om indamélsbegrinsning utgér alltsd en direkt koppling
till de ritesliga grunderna i férordningens artikel 6.1.

Av artikel 5.1 b framgdr, som framgitt ovan, att ytterligare be-
handling f6r bland annat vetenskapliga eller historiska forsknings-
indamadl inte ska anses oférenlig med de ursprungliga indamaélen.
Skrivningen, det s.k. forskningsundantaget, innebir allts att ytter-
ligare behandling f6r forskningsindamal ir sirskilt gynnad. Undan-
taget medfér emellertid inte att det gir att bortse frin kravet pd
sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade indamil fér in-
samlingen och den senare behandlingen. De pa férhand faststillda
indamailen sitter alltsd alltjimt ramarna fér behandlingen.

Som Forskningsdatautredningen poingterat har dndamils-
begrinsningen kommit att 8 sirskild betydelse for Integritets-
skyddsmyndighetens bedémning om behandling av personuppgifter
ir forenlig med dataskyddsforordningen, liksom for statistikansva-
riga myndigheters bedémningar av ansékningar om utlimnande av
uppgifter till sddana aktdrer vars verksamhet omfattas av data-
skyddsférordningens bestimmelser.*’

SOU 2018:39 s. 140 f.
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Principen om indama&lsbegrinsning har, vilket framgatt 1 kapitel
2, kommit att anses som ett hinder fér forskningsdatabaser som ir
avsedda att tillhandahdlla personuppgifter till flera framtida forsk-
ningsprojekt. Problemet har bestitt 1 att det i samband med
insamling av uppgifter till forskningsdatabasen inte kunnat definiera
till vilka forskningsprojekt databasen ir tinkt att limna ut uppgifter
till, 1 vart fall inte genom att kunna namnge de specifika forsknings-
projekten. Det har mot den bakgrunden diskuterats hur bred inda-
mélsangivelsen i en sidan forskningsdatabas som LifeGene kan vara
for att dels kunna tillgodose den registrerades ritt att forstd pa vilket
sitt dennes uppgifter kommer att anvindas, dels mojliggora et till-
handahillande av uppgifter till framtida forskningsprojekt.

Som tidigare nimnts har Europeiska dataskyddsstyrelsen uttalat
att behandling fér ”framtida forskning” ir ett alltfor brett indamal
for att uppfylla kravet pd att vara sirskilt. Aven Integritetsskydds-
myndigheten har varit kritisk mot en sidan indamailsangivelse.
Europeiska dataskyddsstyrelsen tycks emellertid, 1 yttrandet frin
den 2 februari 2021, 6ppna upp fér dndamal avgrinsat tll ett visst
forskningsomride eller vissa specifika frigestillningar. Det sist-
nimnda ligger i linje med hur indamilet preciserats 1 LifeGene-
lagen, dvs. till ”...att skapa underlag for olika forskningsprojekt om
vad arv och milj6 betyder fér uppkomsten och utvecklingen av olika
typer av sjukdomar och minniskors hilsa 1 6vrigt”. Lagstiftaren har
dessutom, 1 forarbetena till LifeGene-lagen, gjort beddmningen att
utformningen av indamailsbestimmelserna ir forenlig med data-
skyddsférordningens princip om indamélsbegrinsning.*

Skyddsatgirder och registrerades rittigheter

I artikel 89.1 stadgas att behandling f6r bland annat vetenskapliga
eller historiska forskningsindamal ska omfattas av limpliga skydds-
dtgirder. Skyddsitgirderna ska vara férenliga med dataskydds-
forordningen och syfta till att tillgodose den registrerades rittig-
heter och friheter. De ska sikerstilla att tekniska och organisatoriska
tgirder har inforts for att se till att sdrskilt principen om uppgifts-
minimering iakttas, och de fir inbegripa pseudonymisering, under
forutsittning att indamdlen med behandlingen kan uppfyllas pé det

% Prop. 2017/18:298 5. 172 {.
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sittet. Nir indamilen med behandlingen kan uppfyllas genom
vidare behandling av uppgifter som inte medger eller inte lingre
medger identifiering av de registrerade, ska indamélen uppfyllas pd
det sittet.

I dataskyddsférordningen finns ett antal bestimmelser om rittig-
heter for den registrerade som syftar till att ge den registrerade 6kad
kontroll &ver sina personuppgifter. De handlar bland annat om 6kad
ritt till information, ritt till tillgdng, rice tll rictelse, rite till rade-
ring, ritt till begrinsning av behandling, ritt till dataportabilitet och
ritt att goéra invindningar (artiklarna 12-22). Genom dessa bestim-
melser manifesteras den registrerades ritt till kinnedom om och
kontroll 6ver behandlingen av dennes personuppgifter.

Det finns emellertid direkt tillimpliga undantag frdn vissa av
dessa rittigheter, liksom en mojlighet att 1 nationell ritt gora ytter-
ligare undantag i vissa fall. En sidan mojlighet foéreskrivs i artikel
89.2. Om personuppgifter behandlas f6r forskningsindamal far det,
enligt nimnda bestimmelse, i unionsritten eller medlemsstaternas
nationella ritt foreskrivas undantag frin ritten till tillgdng enligt
artikel 15, ritten till rittelse enligt artikel 16, ritten till begrinsning
av behandling enligt artikel 18 och ritten att gora invindning enligt
artikel 21, dock med forbehall for de villkor och skyddsitgirder som
avses 1 artikel 89.1, se ovan.

3.2.4  Kansliga personuppgifter m.m.

Med Kkinsliga personuppgifter 1 dataskyddssammanhang avses
sddana personuppgifter som anges i artikel 9.1 1 dataskyddsférord-
ningen, dvs. personuppgifter som avsldjar ras eller etniskt ursprung,
politiska 3sikter, religios eller filosofisk 6vertygelse eller medlem-
skap 1 fackférening, liksom genetiska uppgifter, biometriska uppgif-
ter for att entydigt identifiera en fysisk person, uppgifter om hilsa
eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella liggning.
Dataskyddsforordningen innehéller ett principiellt f6rbud mot be-
handling av sidana uppgifter, men ocksd flera undantag frin detta
forbud. Det sagda f6ljer av artikel 9 i férordningen. Vissa av undan-
tagen innehdller hinvisningar till nationell ritt, innebirande att
lagstiftningsdtgirder bor vidtas for att dessa undantag ska vara til-
limpliga (artikel 9.2).
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Kinsliga personuppgifter fir, enligt artikel 9.2 a, behandlas om
den registrerade har limnat sitt uttryckliga samtycke till behandling
for ett eller flera specifika indamal. Aven utan sidant samtycke ges
ocksd en explicit mojlighet till behandling av kinsliga personuppgif-
ter f6r forskningsindamadl (artikel 9.2 j), sivida sddan behandling
ocksd sker 1 enlighet med ovannimnda artikel 89.1, dvs. att behand-
lingen omfattas av limpliga skyddsdtgirder. Det ir ocksd en forut-
sittning att behandlingen sker pd grundval av unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt, dir foreskrifter om skyddsitgirder
ska finnas for att sikerstilla den registrerades grundliggande rittig-
heter och intressen.

En annan kategori personuppgifter som 1 dataskyddsférord-
ningen beliggs med sirskilda restriktioner ir uppgifter som ror fil-
lande domar i brottmal och lagovertridelser som innefattar brott
eller dirmed sammanhingande sikerhetsfrigor (personuppgifter om
lagovertridelser). S3dana uppgifter fr bara behandlas under kontroll
av en myndighet eller di behandling ir tilliten enligt unionsritten
eller medlemsstaternas nationella ritt och limpliga skyddsdtgirder
har faststillts dir (artikel 10).

3.3 Dataskyddslagen

Genom dataskyddslagen har det inforts en lag som pd generell niv3
kompletterar dataskyddsforordningen. Som tidigare nimnts giller
dataskyddsforordningen i Sverige som om den vore en lag antagen
av riksdagen. Forordningen innehller emellertid vissa bestimmelser
som tilldter eller férutsitter kompletterande eller avvikande natio-
nell lagstiftning.

Dataskyddslagen innehéller de generella bestimmelser som utgér
vad som av lagstiftaren bedémts som tilldtna specificeringar och
undantag till férordningen. Det rér exempelvis behandling av kins-
liga personuppgifter eller personuppgifter om lagévertridelser och
tillimpning av rittsliga grunder f6r behandling av personuppgifter.
Hir ska dock poingteras att dataskyddslagen ir subsidiir i forhél-
lande till avvikande bestimmelser i annan lag eller i férordning,
exempelvis sddana avvikande bestimmelser som finns i s.k. register-
forfattningar, som reglerar behandling av personuppgifter i en viss
verksamhet eller hos en viss myndighet.
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I 4 kap. 3 § dataskyddslagen finns en bestimmelse som begrinsar
hur personuppgifter som behandlas enbart {6r forskningsindamal
fir anvindas. Enligt bestimmelsen far sidana uppgifter anvindas for
att vidta itgirder i frdga om den registrerade endast om det finns
synnerliga skil med hinsyn till den registrerades vitala intresse.
Bestimmelsen har sin grund 1 artiklarna 6.2, 9.2 j och 89.1 i data-
skyddsférordningen och ir en skyddsdtgird i férordningens me-
ning.

3.4 Offentlighet och sekretess
3.4.1 Allmanna bestammelser

Dataskyddsforordningens artikel 86 stadgar att personuppgifter i
allminna handlingar fir limnas ut av myndighet eller ett offentligt
organ i enlighet med medlemsstatens nationella ritt. Detta kommer
1 Sverige till uttryck i offentlighetsprincipen och ritten att i enlighet
dirmed ta del av allmidnna handlingar, vilken regleras i 2 kap. tryck-
frihetsforordningen (TF). Ritten fir emellertid begrinsas under
vissa férutsittningar, diribland med hinsyn till skyddet av enskildas
personliga och ekonomiska férhillanden. Sidana begrinsningar ska
anges 1 en sirskild lag, varmed avses offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400, OSL).

Sekretessen i bestimmelserna 1 OSL har olika styrka. Vid raka
skaderekvisit ir offentlighet huvudregel, men sekretess giller exem-
pelvis “om det kan antas” att ett utlimnande av en viss uppgift leder
till skada eller men. Vid ett omvint skaderekvisit ir huvudregeln sek-
retess, men utlimnande kan ske “om det stir klart” att detta inte le-
der tll skada eller men. Bestimmelser om absolut sekretess saknar
skaderekvisit och 1 sidana fall far uppgifter inte limnas ut oavsett
om detta kan orsaka skada eller men eller inte.

I lagens 11 kap. finns ocksd bestimmelser om 6verféring av sek-
retess. Av sirskild relevans i forskningssammanhang ir bestimmel-
seni 11 kap. 3 § forsta stycket, som féreskriver att om en myndighet
1 sin forskningsverksamhet frin en annan myndighet fir en sekre-
tessreglerad uppgift, blir sekretessbestimmelsen tillimplig p& upp-
giften dven hos den mottagande myndigheten (sekundir eller 6ver-
ford sekretess). Detta giller dock inte om uppgiften tas in i ett beslut
hos den mottagande uppgiften eller om uppgiften redan omfattas av
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en primir sekretessbestimmelse hos den mottagande myndigheten
(11 kap. 3 § andra stycket och 8 §).

3.4.2 Bestammelser om forskning

Nir det giller specifika sekretessbestimmelser till skydd for enskild
inom forskning, och som kan aktualiseras i den verksamhet som
bedrivs i forskningsdatabaser, bér sirskilt f6ljande nimnas.

I 24 kap. 8 § OSL regleras den s.k. statistiksekretessen. Enligt
forsta stycket, som utgér sjilva huvudregeln, giller sekretess 1 sidan
sirskild verksamhet hos en myndighet som avser framstillande av
statistik. Sekretessen idr absolut. Det finns emellertid vissa undantag
frdn den absoluta sekretessen. Ett av dessa handlar om uppgifter som
behovs for forsknings- eller statistikindamal. Ett annat undantag
omfattar uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteckning
eller liknande forhallande dr direkt hinférlig till den enskilde. Enligt
tredje stycket i bestimmelsen fir uppgifter i dessa undantagsfall lim-
nas ut, om det stdr klart att dessa kan réjas utan att den enskilde eller
ndgon nirstiende till denne lider skada eller men.

Enligt bestimmelsens andra stycke giller sekretessen ocksd i
annan jimférbar undersékning som utférs av nigon annan myndig-
het 1 den utstrickning regeringen meddelar foéreskrifter om det. I 7
§ offentlighets- och sekretessférordningens (2009:641, OSF) finns
en upprikning av de myndigheter och undersékningar som berérs,
liksom vilka uppgifter som omfattas av sekretessen. Dir framgir
bland annat att sekretessen enligt 24 kap. 8 § OSL ocks3 giller upp-
gifter om enskildas personliga férhillanden 1 miljomedicinska,
socialmedicinska, psykiatriska eller andra medicinska studier samt i
sociologiska, psykologiska, pedagogiska eller andra beteendeveten-
skapliga eller samhillsvetenskapliga studier vid utbildningsanstalter
och forskningsinrittningar.

Sedan den 1 maj 2022 finns det en sekretessbrytande bestim-
melse 1 24 kap. 8 b § OSL. Enligt den bestimmelsen hindrar inte
statistiksekretessen att en uppgift limnas till organisationen Luxem-
bourg Income Study (LIS) enligt 18 § lagen (2001:99) om den offi-
ciella statistiken. LIS ir ett icke vinstdrivande internationellt data-
och forskningscenter med site i Luxemburg. Organisationen har

dirutdver en filial vid The City University of New York i USA. LIS
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ir registrerad 1 det luxemburgska handels- och associationsregistret
som en forening utan vinstsyfte, vilket i svensk ritt nirmast
motsvarar en ideell forening. LIS ir registrerad i verksamhetskate-
gorin forskning och utveckling inom humaniora och samhillsveten-
skap. LIS anses vara en hogt respekterad organisation 1 forskarsam-
hillet. Organisationens verksamhetsmal ir att mojliggora, under-
litta, frimja och bedriva grinséverskridande komparativ forskning
om socioekonomiska utfall och de institutionella férhdllanden som
bidrar tll att skapa dessa utfall. LIS driver och tillhandahaller tv3
databaser som ir avsedda for forskning om inkomstférdelning, fat-
tigdom och férmégenhetstordelning, Luxembourg Income Study
Database (LIS-databasen) och Luxembourg Wealth Study Database
(LWS-databasen). For att kunna analysera fordelningen av inkoms-
ter pd hushdlls- eller individnivd behoévs uppgifter pd individnivd
(mikrodata). LIS-databasen innehéller dirfér uppgifter om indivi-
ders inkomster, skatteinbetalningar, socialférsikringar, offentliga
bidrag och vissa kostnader frin nistan 50 olika linder, bl.a. fr&n Sve-
rige. Forskare frin olika linder och vissa internationella organisa-
tioner, sisom Virldsbanken, OECD och Internationella Valutafon-
den (IMF), anvinder 1 sin tur uppgifterna i databaserna till olika
forskningsprojekt. SCB levererar uppgifter till LIS, som samarbetar
med 1 princip samtliga europeiska nationella statistikmyndigheter
och med EU:s statistikorgan Eurostat (prop. 2021/22:92 5. 6 {.).

Vidare foreskriver 21 kap. 7 § OSL att sekretess giller f6r person-
uppgift om det kan antas att uppgiften efter ett utlimnande kommer
att behandlas 1 strid med dataskyddsférordningen, dataskyddslagen
eller 6 § etikprovningslagen. Denna sekretessbestimmelse innebir
alltsd ett f6rbud f6r en myndighet att limna ut uppgifter om det kan
antas att personuppgiftsbehandlingen hos mottagaren inte kommer
att vara forenlig med dataskyddsforordningens eller dataskydds-
lagens bestimmelser eller med bestimmelsen med krav pa etikprov-
ning 1 6 § etikprévningslagen.

Yctterligare en bestimmelse av relevans dr 21 kap. 1 §, enligt vilken
sekretess giller f6r uppgift som rér enskilds hilsa eller sexualliv, med
ett rakt kvalificerat skaderekvisit, och som innebir ett skydd for si-
dana uppgifter inom hela den offentliga sektorn. Sekretess giller
bara ”om det méste antas att den enskilde eller ndgon nirstiende till
denne kommer att lida betydande men om uppgiften rojs”.
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I detta sammanhang bér ocksd nimnas vissa ytterligare sirskilda
bestimmelser 1 24 kap. OSL. I 24 kap. 1 § finns en bestimmelse till
skydd for uppgift som hinfor sig till psykologisk undersékning som
utfors f6r forskningsindamal. 24 kap. 2 § innehéller en bestimmelse
om sekretess 1 verksamhet som avser férande av och uttag ur register
som fors med stdd av lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister.

En liknande bestimmelse finns 1 24 kap. 2 a §, avseende férande
av och uttag ur register enligt LifeGene-lagen. Enligt den sistnimnda
bestimmelsen ir sekretessen absolut men hindrar dock inte att upp-
gift limnas ut 1 den utstrickning som framgir av LifeGene-lagen.
Vidare fir uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteck-
ning eller liknande férhéllande dr direkt hinférlig till den enskilde
limnas ut, om det stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den
enskilde eller ndgon nirstiende till denne lider men, dvs. efter prov-
ning med ett omvint skaderekvisit. Sekretessbestimmelsen blir til-
limplig 4ven hos myndighet som mottar en sekretessreglerad upp-
gift frin register enligt LifeGene-lagen, se dverforingsbestimmelsen
12 b § samma kapitel. Den 6verforda sekretessen giller iven om det
finns en annan primir sekretessbestimmelse som ir tillimplig pd
uppgiften hos den mottagande myndigheten (jfr. det ovan sagda
betriffande 11 kap. 3 och 8 §§ OSL).

Ytterligare bestimmelser som kan {3 betydelse i verksamhet med
koppling till forskning dr sddana om s& kallad inre sekretess, medde-
larfrihet och tystnadsplikt. Hir hinvisas till Forskningsdatautred-
ningens redogdrelse i dessa delar.”

3.5 Viss ovrig relevant lagstiftning pa omradet
3.5.1 Etikprovningslagen

I etikprévningslagen (2003:460) finns bestimmelser om etikprov-
ning av forskning som avser minniskor och biologiskt material frin
minniskor. I nu aktuellt hinseende tillimpas lagen p4 forskning som
innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller personupp-
gifter om lagdvertridelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa frihetsberévan-

den, se 3 §. Med begreppet forskning avses i lagen vetenskapligt

% SOU 2018:39 5. 160 ff.
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experimentellt eller teoretiskt arbete eller vetenskapliga studier
genom observation, om arbetet eller studierna gors for att himta in
ny kunskap, och utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund, dock inte
sidant arbete eller sddana studier som utfors endast inom ramen f6r
hogskoleutbildning pd grundnivd eller pd avancerad nivd. Det sagda
framgdrav 2 §.

Forskning som omfattas av lagen fir, enligt 6 §, utféras bara om
den godkints vid etikprévning. Med att forskning utfors avses, en-
ligt propositionen, sjilva genomférandefasen, dvs. att forsknings-
personer rekryteras och inhimtande av underlag piborjas, férsok
genomfors samt att inhimtat underlag analyseras och bearbetas.
Rent inledande planeringsarbete eller ordnande av finansiering
exkluderas alltsd. Det sagda har motiverats av att det férst 1 samband
med forskningens utférande i angiven bemirkelse som risker for
skada avseende forskningspersonens hilsa, sikerhet och personliga
integritet anses kunna uppkomma.”

Ett godkinnande ska avse ett visst projekt eller en del av ett pro-
jekt eller en p& nigot liknande sitt bestimd forskning (6 §). I pro-
positionen utvecklas att ett projekt oftast ir avgrinsat med avseende
pd den vetenskapliga frigestillningen, antalet forskningspersoner
som ska delta, forskningsledningen, antalet forskare och annan per-
sonal som ska ingd i projektet, finansiering och budgetering osv. Den
forskning som ska etikprovas miste foljaktligen vara avgrinsad 1
ndgon mening, till ett projekt, fér att kunna godkinnas vid etikprov-
ningen.”’

Som sévil Registerforskningsutredningen som Forskningsdata-
utredningen konstaterat dr det just grinsdragningen kring vad som
kan anses utgéra ett avgrinsat projekt som har visat sig problematisk
for forskningsdatabaser. Den upplevda oklara grinsdragningen har,
som tidigare beskrivits 1 avsnitt 2.1, kommit tll uttryck 1 de olika
bedémningar som gjordes for projekten LifeGene och EpiHealth.

3.5.2 Bestammelser om arkivering och gallring

Frigor kopplade till arkivering och gallring aktualiseras i samband
med att uppgifter som anvints i forskningssammanhang inte lingre

7% Prop. 2002/03:50 s. 114
7! Peop. 2002/03:50 s. 195.

88



Ds Gallande relevant reglering

ska anvindas, och di behéver hanteras pd ett lagenligt sitt. Enligt 2
kap. 23 § TF ska grundliggande bestimmelser om hur allminna
handlingar ska bevaras samt om gallring och annat avhindande av
sddana handlingar meddelas i lag. Den centrala regleringen finns i
arkivlagen (1990:782), men iven dataskyddsférordningen och data-
skyddslagen innehéller viss reglering av relevans.

Arkivlagens huvudprincip ir bevarande i arkiv, men lagen medger
under vissa forutsittningar undantag genom bestimmelser om gall-
ring. Nir det giller gallring av forskningsmaterial hos bland annat
statliga universitet och hdgskolor kan nimnas att Riksarkivet, 1
enlighet med arkivlagens reglering, meddelat foéreskrifter och all-
minna rdd om gallring av handlingar 1 statliga myndigheters forsk-
ningsverksamhet, se RA-FS 1999:1. Féreskrifterna anger under vilka
forutsittningar handlingar 1 forskningsverksamhet far gallras.

Arkivlagen dr emellertid subsididr i férhillande tll avvikande
bestimmelser om gallring av vissa allminna handlingar 1 lag eller
férordning.

Gallringsbestimmelser férekommer ofta 1 sirskilda register-
forfattningar, och di for att skydda den registrerades integritet. I
exempelvis LifeGene-lagen stadgas, i 12 §, att personuppgifter som
inte lingre behovs for indaméilet med behandling enligt lagen ska
gallras, om inte regeringen eller den myndighet regeringen bestim-
mer har meddelat foreskrifter om eller 1 enskilt fall beslutat att upp-
gifter fr bevaras for uppgifter fir bevaras for arkivindamil av all-
mint intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller
statistiska indamal.

I propositionen till LifeGene-lagen poingterades att avsikten
med lagen var att personuppgifter ska kunna sparas 1 registret under
lang tid for att mojliggora longitudinella studier, vilket alltsd skulle
innebira en lagring under mycket ling tid. Det ansdgs emellertid inte
kunna uteslutas att det kan komma att visa sig att vissa uppgifter inte
behovs lingre och dirfor kan gallras. Av det skilet menade lagstifta-
ren att det ind3 fanns behov av en sirskild gallringsbestimmelse,
trots att detta hade ifrdgasatts av vissa remissinstanser.”

I Forskningsdatautredningens slutbetinkande, 1 avsnitten 5.6.2
och 5.6.3 finns en redogorelse for dataskyddsforordningens och

72 Prop. 2012/13:163 s. 48 {.

89



Gallande relevant reglering Ds

dataskyddslagens bestimmelser om arkivering. Denna redogorelse
ir alltjimt aktuell och det hinvisas dirfor till den.”

73 SOU 2018:39 s. 166 ff.
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4 En langsiktig reglering av
forskningsdatabaser —
utgangspunkter och inriktning

I detta avsnitt redovisas de allminna utgingspunkterna fér vad en ny
18ngsiktig reglering bér omfatta och hur den dversiktligt bor avgrin-
sas och utformas. Aven de for dataskyddet centrala frigorna om
rittslig grund f6r forskningsdatabaser och dindamélsbestimning be-
handlas 1 detta avsnitt. Inledningsvis redovisas f6r hur ndgra fore-
kommande begrepp pd omrddet anvinds 1 promemorian.

4.1 Nagra begrepp

Forklaring: Med register avses 1 promemorian detsamma som 1i
dataskyddsforordningen. Inom forskning som innefattar
behandling av personuppgifter skapas ofta ett forskningsregister
som ingdr som en del i ett avgrinsat forskningsprojekt. Med
forskningsprojekt avses detsamma som 1 6 § etikprovningslagen.
Begreppet forskningsdatabas anvinds pd samma sitt som 1 Regis-
terforskningsutredningens och  Forskningsdatautredningens
arbeten for att beskriva en uppgiftssamling som har funktionen
att tillhandahilla underlag for tilltinkta men dnnu ej definierade
forskningsprojekt.

Bide Registerforskningsutredningen och Forskningsdatautred-
ningen behandlade 1 sina betinkanden mer eller mindre ingiende
begreppen register, registerbaserad forskning, forskningsregister,
forskningsinfrastruktur, databas, forskningsdatabas med flera
begrepp. I denna promemoria hinvisas till dessa utredningars

91



En langsiktig reglering - utgangspunkter och inriktning Ds

genomgangar som vil beskriver vad som bér f6rstds med begrep-
pen.”* I bida betinkandena framhalls att det finns en viss problema-
tik med avsaknaden av entydiga definitioner av en del begrepp som
ibland anvinds synonymt, ibland syftar pd olika saker.

Mot den bakgrunden kan inledningsvis klargéras vad som menas
med ndgrabegrepp som anvinds dterkommande 1 denna promemoria
och delvis dven i de f6rslag som limnas.

Register

I ljuset av att denna promemoria innebir en vidareberedning av fr3-
gan om en till dataskyddstérordningen kompletterande reglering
med nirmare bestimmelser om en viss typ av personuppgifts-
behandling ir det visentligt att begreppet register anvinds pd samma
sitt som 1 dataskyddsférordningen. Dataskyddsférordningen ska,
enligt artikel 2.1 tillimpas p& sddan personuppgiftsbehandling som
helt eller delvis foretas pd automatisk vig samt pd annan behandling
in automatisk av personuppgifter som ingér i eller kommer att ingd
1 ett register. Begreppet register definieras direfter 1 artikel 4.6 som
en strukturerad samling av personuppgifter som ir tillginglig enligt
sirskilda kriterier, oavsett om samlingen ir centraliserad, decentrali-
serad eller spridd pd grundval av funktionella eller geografiska f6r-

hillanden.

Forskningsprojekt, forskning och forskningshuvudman

I frigor rérande forskning och forskningsindamal férekommer ofta
begreppet forskningsprojekt.

Begreppet forskningsprojekt anvinds 1 etikprovningslagen. I 6 §
nimnda lag anges att ett etikgodkinnande ska avse ett visst projekt
eller en del av ett projekt eller en pd nigot liknande sitt bestimd
forskning. I forarbetena till bestimmelsen utvecklas att ett projekt
oftast ir avgrinsat med avseende pd den vetenskapliga frigestill-
ningen, antalet forskningspersoner som ska delta, forskningsled-
ningen, antalet forskare och annan personal som ska ingd i projektet,
finansiering och budgetering osv. Den forskning som etikprovas
méste foljaktligen vara avgrinsad i nigon mening, till ett projekt, for

7*Se SOU 2014:45 s. 77 ff. och SOU 2018:36 s. 73 ff.
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att kunna godkinnas vid etikprévningen.” Det dr med samma inne-
bérd begreppet forskningsprojekt anvinds i denna promemoria och
dess forslag.

Det kan tilliggas att begreppet forskningshuvudman definieras i
2 § etikprovningslagen som en statlig myndighet eller en fysisk eller
juridisk person i vars verksamhet forskningen utférs. Med forskning
avses enligt samma paragraf vetenskapligt experimentellt eller teore-
tiskt arbete eller vetenskapliga studier genom observation, om arbe-
tet eller studierna gors for att himta in ny kunskap, och utvecklings-
arbete pd vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete eller sddana
studier som utférs endast inom ramen for hogskoleutbildning pd
grundnivd eller pd avancerad nivd. Denna promemoria anvinder
dessa begrepp med samma innebérd.

Forskningsdatabas och forskningsregister

Begreppet forskningsdatabas verkar i lagstiftningssammanhang ha
introducerats av Registerforskningsutredningen. I regeringens
forskningsproposition frén 2012 talades det 1 stillet om “databas-
infrastrukturer”, som skulle kunna skapas f6r bestimda, men relativt
allmint hillna indam3l. Dessa "register” skulle inom ramen for det
allminna dndaméilet kunna anvindas av forskare 1 flera olika forsk-
ningsprojekt. Sirskilt longitudinella studier skulle, enligt proposi-
tionen, vara betjinta av sddana register.” Inte heller i1 direktiven till
Registerforskningsutredningen nimndes forskningsdatabaser. I
stillet talades det diri om “register”, “infrastrukturer” eller "resur-
ser” for framtida forskning.

Begrepp som “infrastruktur” eller ”forskningsinfrastruktur” ir
dterkommande och anvinds ofta som ett samlingsbegrepp fér an-
liggningar, instrument, kunskapssamlingar och tjinster som syftar
till att utnyttjas av forskare eller forskargrupper inom grundforsk-
ning eller tillimpad forskning inom alla forskningsomriden.”
”Databasinfrastrukturer” far alltsd ses som ett forsék att avgrinsa
dessa samlingsbegrepp ytterligare.

For att Registerforskningsutredningen skulle kunna utreda vilka
“register”, “infrastrukturer” eller “resurser” for framtida forskning

7> Prop. 2002/03:50 s. 195.
76 Prop. 2012/13:30 s. 149.
77 Se exempelvis prop. 2016/17:50 s. 46
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som skulle bli féremal {6r en reglering, behévde en avgrinsning ske.
Registerforskningsutredningen betonade vikten av att skilja sddana
register som skapats for ett specifikt forskningsprojekt frén sidana
med avsikten att de ska kunna anvindas for flera framtida forsk-
ningsprojekt som inte ir definierade nir registret byggs upp, ”som
en slags infrastruktur”. De forstnimnda valde Registerforsknings-
utredningen att benimna som ”forskningsregister”, medan de sist-
nimnda skulle kallas f6r ”forskningsdatabaser”. Som exempel pd
sddana forskningsdatabaser nimndes Tvillingregistret vid Karo-
linska institutet, IFAU-databasen vid Institutet for arbetsmarknads-
och utbildningspolitisk utvirdering (IFAU) och LifeGene.”

I den av Registerforskningsutredningen féreslagna regleringen,
benimnd lagen om forskningsdatabaser, gjorde utredningen ytterli-
gare en avgrinsning. Dir foreslogs att det med begreppet forsk-
ningsdatabas i lagen skulle avses en databas (uppgiftssamling) med
uppgifter som samlas in frin enskilda individer eller fr&n myndig-
hetsregister och som ir en nationell infrastruktur {ér att tillhanda-
hilla uppgifter till flera olika framtida forskningsprojekt. Man beto-
nade att utanfor lagens tillimpningsomrade skulle falla det som man
valt att definiera som forskningsregister, dvs. register som skapats
for ett visst projekt, del av ett projekt eller en pd liknande sitt
bestimd forskning som kunde bli féremal for etikgodkinnande. Det
skulle ocks3, enligt definitionen, vara friga om forskningsdatabaser
som utgjorde en ”nationell infrastruktur”, med vilket avsigs att
databasen skulle vara avsedd att utgéra en nationell resurs for forsk-
ning och vara utformad si att den kan utgéra en tillgdng f6r forskare
i hela landet.”

Aven Forskningsdatautredningen fann begreppet forsknings-
databas anvindbart {6r att beskriva de slags uppgiftssamlingar som
dess forslag till ny lag skulle omfatta. Utredningen pdpekade att
begreppet databas visserligen saknade en brett tillimplig legaldefi-
nition 1 nationell ritt eller unionsritten, men menade att det ind3 var
ett anvindbart begrepp som var vil etablerat 1 bade juridiskt och all-
mint sprakbruk. Utredningen ansdg sig dirfor inte behova definiera
sjilva begreppet databas nirmare utan foreslog en definition av
begreppet forskningsdatabas som innebar 1 stort sett samma defini-
tion som i Registerforskningsutredningens férslag, men med mindre

78 SOU 2014:45 s. 81 ff.
72 SOU 2014:45 5. 522.
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sprakliga justeringar, som inte var tinkta att innebira ndgon férind-
ring 1 sak. I stillet for begreppet “nationell infrastruktur” féreslogs
“nationell resurs”. Det fortydligades att det skulle vara frdga om en
nationellt tillginglig resurs samt att en databas som endast ir till-
ginglig f6r en begrinsad krets av anvindare inte utgjorde en forsk-
ningsdatabas enligt den féreslagna definitionen.*

I LifeGene-lagen, som inférdes innan Registerforskningsutred-
ningen limnade sitt forslag, anvinds begreppet “register” i lagens
namn och genomggende 1 dess bestimmelser. Det rider dock ingen
tvekan om att LifeGene-lagen handlar om sddana uppgiftssamlingar
som avses med begreppet forskningsdatabaser 1 enlighet med Regis-
terforskningsutredningens ~ och  Forskningsdatautredningens
forslag. Aven i 2020 4rs forskningsproposition anges att LifeGene-
lagen reglerar behandling av personuppgifter i *forskningsdatabaser
for framtida forskningsprojekt inom vissa utpekade omriden” samt
att lagen dr tidsbegrinsad 1 avvaktan pd en mer 6vergripande och
lingsiktig reglering av forskningsdatabaser.®!

Forskningsdatabas framstir som det mest passande begreppet fér
de slags uppgiftssamlingar som frimst har funktionen att tillhanda-
hilla underlag fér tilltinkta men dnnu ej definierade forskningspro-
jekt. Aven i denna promemoria anvinds begreppet forskningsdata-
bas som en limplig term for att sirskilja dessa uppgiftssamlingar frn
mer regelritta forskningsregister vilka dr knutna till ett eller flera
bestimda forskningsprojekt. Lingre fram i promemorian kommer
ocksd att foreslds en ny lag vari begreppet forskningsdatabas an-
vinds.

Ett problem kan dock vara — vilket lyftes fram av en del remiss-
instanser vid remissbehandlingen av Registerforskningsutred-
ningens och Forskningsdatautredningens f6rslag — att anvindningen
av begreppet forskningsdatabas i denna bemirkelse kan skapa oklar-
het genom att det finns flera register som anses utgora forsknings-
databaser enligt en 1 forskarvirlden utbredd anvindning av begrep-
pet, men som inte omfattas av den definition som foéreslogs av
utredningarna och dirfér inte skulle regleras av de i utredningarna
foreslagna lagarna. Utredningsforslagens avgrinsning kom allts3, 1
praktiken, att utelimna uppgiftssamlingar som omfattades av det 1
vissa kretsar allmint vedertagna synsittet pd begreppet forsknings-

%9SOU 2018:36 5. 79 f.
81 Prop. 2020/21:60 s. 63.
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databaser, trots att lagforslagen sa sig gilla just forskningsdatabaser.
Som nimnts i kapitel 2, var det flera remissinstanser som, sirskilt nir
det gillde Forskningsdatautredningens férslag, framholl att en juri-
diskt definierad definition av ett sidant begrepp innebar en risk for
missforstdnd 1 friga om lagens tillimpningsomride. Mot den
bakgrunden tycktes ocksi namnet ”lag om forskningsdatabaser”
vara nigot missvisande.”

For att undvika sddana missférstind kan det inte nog understry-
kas att det i en kommande reglering méste finnas en tydlig distink-
tion mellan de forskningsdatabaser som omfattas av férslag till reg-
lering och andra uppgiftssamlingar som anvinds 1 forskningssam-
manhang och som avses falla utanfor regleringen alldeles oavsett om
de kallas for forskningsregister, forskningsinfrastruktur, forsk-
ningsdatabas eller nigot annat. I den reglering som framledes kom-
mer att foreslds i promemorian kommer benimningen forsknings-
databas att kombineras med annan beskrivning som inte ger
utrymme f6r missforstdnd kring vad det dr {6r typ av uppgiftssam-
ling som omfattas eller dr tinkt att kunna omfattas av féreslagen
reglering. Begreppet forskningsdatabas som sddant kommer alltsd
inte att vara styrande fér en ny reglerings tillimpningsomride och
dirfér finns inte anledning att ligga si stor vikt vid begreppet forsk-
ningsdatabas ensamt.

Det ska vidare framhadllas att dven begreppen forskningsprojekt
och forskningsregister har grinsdragningsproblem 1 det att ett pro-
jekt kan vara mycket stort och i sig inrymma ett flertal delprojekt.
Det ir inte heller ovanligt, vid stora forskningsprojekt, att projekten
varar under minga dr med longitudinella uppféljningar eller dir nya
frigestillningar och delprojekt tillkommer efterhand, vilka god-
kinns efter indringsansékan hos Etikprévningsmyndigheten. Den
mingd personuppgifter som samlas in 1 sddana stora och efterhand
vixande forskningsprojekt kan bilda en omfattande uppgiftssamling
men ir fortfarande att betrakta som forskningsregister och inte
forskningsdatabas 1 de bemirkelser som dessa begrepp anvinds 1
denna promemoria.

82 Se bland annat remissyttrande frin Chalmers Tekniska Hégskola, Forskningsridet for
miljo, areella niringar och samhillsbyggande (Formas), Lunds universitet och Malmé
universitet.
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4.2 For vad och varfor behovs en reglering?

4.2.1 Allmanna motiv till att foresla en ny reglering

Bedomning: Det finns centrala forskningsdatabaser som liksom
LifeGene kan behéva en tydligare reglering for den behandling av
personuppgifter som utfors i verksamheten in vad som féljer av
gillande dataskyddsbestimmelser. Det kan ocks3 forutses att det
framgent utvecklas nya forskningsdatabaser inom vitt spridda
forskningsomrdden som ocksd kan behéva en sirreglering. Det
behovs dirfér en lingsiktig och generell reglering som kan om-
fatta bide befintliga och framtida forskningsdatabaser.

Inom ramen fér arbetet med denna promemoria har det inte gjorts
ndgon kartliggning av vilka stora uppgiftssamlingar som nu finns
hos olika forskningshuvudmin och som ir eller har potential att bli
centrala forskningsdatabaser for framtida forskningsprojekt. Det
star dock klart att det inom frimst statliga universitet finns databaser
som 1 mingt och mycket liknar det f6rfattningsreglerade LifeGene
men som antingen inrittats ldngt fore inforandet av personuppgifts-
lagen och senare dataskyddsférordningen eller som bedrivs inom
ramen for storre etikgodkinda forskningsprojekt snarare in separata
uppgiftssamlingar. Svenska tvillingregistret (Tvillingregistret) vid
Karolinska institutet dr ett exempel som kan nimnas i samman-
hanget och som bérjade byggas upp redan under 1960-talet. Genom
ett sddant uppligg och med i vissa fall en ”generés” tillimpning av
etikprovningslagen har dessa forskningsdatabaser det rittsliga stod
som databasansvariga ansett sig behova f6r att kunna bedriva sin
verksamhet och de har dven i viss utstrickning kunnat & ut och
samla in uppgifter frin myndighetsregister. Det kan dock nimnas
att Socialstyrelsen den 25 maj 2021 avslagit Karolinska institutets
begiran om utfiende av personuppgifter frin ett antal register, diri-
bland hilsodataregister, som avsigs tas in i Tvillingregistret (dnr
31711/2020). Beslutet, som behandlas nirmare i avsnitt 8.3, har
overklagats till regeringen.

Dataskyddsforordningen ir, som tidigare nimnts, den primira
regleringen av personuppgiftsbehandling inom forskningsomradet
och niraliggande verksamheter av intresse for arbetet i forevarande
promemoria. All personuppgiftsbehandling som utfors 1 dessa verk-

97



En langsiktig reglering - utgangspunkter och inriktning Ds

samheter, diribland den i forskningsdatabaser, regleras alltsd redan
av bestimmelserna i nimnda férordning, liksom kompletterande
nationell lagstiftning av betydelse for verksamheten, se kapitel 3.
Den personuppgiftsbehandling som nu pdgir i andra forsknings-
databaser in LifeGene ir alltsd inte oreglerad utan gérs inom ett
rittsligt ramverk som ir timligen omfattande.

Emellertid kan det vicka frigor att en del forskningsdatabaser
bedrivs utan sirreglering medan det setts som nédvindigt att for-
fattningsreglera andra liknande forskningsdatabaser. Mot den
bakgrunden finns det fog for att skapa en lingsiktig reglering som
kan inkludera ett antal ytterligare forskningsdatabaser 1 sitt tillimp-
ningsomride. En ny lag som inkorporerar eller kan inkorporera fler
befintliga forskningsdatabaser 1 sitt tillimpningsomride in bara de
som 1 enlighet LifeGene-lagen handlar om forskningsdatabaser for
forskning om vad arv och miljé betyder f6r minniskors hilsa ir
dgnad att dstadkomma bide ett tydligare integritetsskydd och kla-
rare rittsligt stdd fo6r den personuppgiftsbehandling som gors 1
databasen respektive for den forskning som utférs med anvindning
av uppgifter frdn databasen.

En langsiktig reglering av forskningsdatabaser som l3ser fast sig
vid enbart befintliga forskningsdatabaser ir dock inte en tllfreds-
stillande 18sning, eftersom forskningen stindigt utvecklas med nya
inriktningar och nya forskningsfilt. En 18ngsiktig reglering av forsk-
ningsdatabaser som ir mer generell in LifeGene-lagen bor alltsd
utformas sd att dven kommande nya forskningsdatabaser kan inklu-
deras i regleringen.

Nir det giller de rittsliga omrdden som behéver analyseras for
att nd malet att skapa savil tydligare mojligheter som 6kad transpa-
rens och rittssikerhet 1 verksamheten med forskningsdatabaser,
gors 1 denna promemoria ingen annan bedémning dn den som frimst
Registerforskningsutredningen lyft fram i sitt betinkande.

Till en bérjan behéver oklarheter kring huruvida personuppgifts-
behandlingen i en forskningsdatabas uppfyller det grundliggande
kravet 1 dataskyddsforordningen pd att det ska finnas specificerade
indam3l med behandlingen (artikel 5.1 b i férordningen) analyseras.
Det behover vidare analyseras 1 vad min enskilda registrerade alls
kan limna rittsligt giltigt samtycke till insamling av deras person-
uppgifter till en forskningsdatabas fér syftet att anvindas i framtida
dnnu inte preciserad forskning, dvs. ett allmint héllet forskningsin-
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damail (artikel 6.1 a och 9.2.a 1 férordningen jimférd med dess skil
33). Det gér alltsd inte att redan infor insamlingen specificera till
vilka namngivna forskningsprojekt eller for vilka uppstillda forsk-
ningsfrigor som personuppgifterna senare ska tillhandahillas. I
detta avseende behover det beaktas att indaméilet med behandlingen
redan vid insamlingen méste vara s pass tydligt och specifikt att det
gdr att gora en bedémning av den rittsliga grunden, och av laglig-
heten i ett eventuellt samtycke.

Ett ytterligare rittsligt omrdde som behdver analyseras ir frigor
om prdvningar av begiran om utfiende av uppgifter som omfattas
av sekretessen 124 kap. 8 § OSL. Forfrigningar om utlimnande till
forskningsdatabaser ir svirbedémda for registerhillande myndig-
heter.

Vissa statistikansvariga myndigheter anser att undantaget frin
den absoluta sekretessen f6r uppgifter som behdvs for "forsknings-
indam4l” inte omfattar utlimnande for att bygga upp en databas for
allmint héllet forskningsindamadl, sirskilt inte om denna uppbygg-
nad av databasen inte omfattas av ett godkinnande frén etisk prov-
ning. Verksamheten med att bygga upp en sddan forskningsdatabas
ses alltsd inte som forskning, vilket 1 sin tur medfér osikerhet om
vilket sekretesskydd uppgifterna f&r nir de limnas ut till en forsk-
ningsdatabas och huruvida statistiksekretessen kan féras 6ver enligt
11 kap. 3 § OSL eller inte. Uppgifterna riskerar alltsg att {3 ett sva-
gare sekretesskydd nir de fors in i forskningsdatabasen hos den mot-
tagande myndigheten.

Som framgitt tidigare har Overklagandenimnden for etikprév-
ning i ett vigledande beslut klargjort att uppbyggnaden av en databas
for att tillhandahilla uppgifter till framtida icke preciserad forskning
inte kan provas enligt etikprovningslagen. Nigot krav pd etikprov-
ning finns alltsd inte. I detta avseende kan sigas foreligga ett slags
moment 22-situation f6r databasverksamheten dir beslut om etiskt
godkinnande enligt etikprévningslagen inte kan fis medan statistik-
ansvariga myndigheter stiller krav pa sidant beslut f6r att limna ut
uppgifter.

Dessutom finns en osikerhet hos en del registerhdllande myndig-
heter kring forskningsdatabasers forenlighet med dataskyddsforord-
ningens bestimmelser, vilket medfér att frigestillningen uppkom-
mer om ett utlimnande stdr i strid med 21 kap. 7 § OSL, som fore-
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skriver sekretess om det kan antas att uppgifter efter utlimnande
kommer att behandlas 1 strid med dataskyddsférordningen.

Till den ovan beskrivna problematiken kommer den omstindig-
heten att exempelvis Vetenskapsridet vid beslut om finansiering
tycks premiera register med en tydlig infrastrukturell karaktir, dir
register som ocksi bedriver etikgodkinda forskningsprojekt for
bland annat inhimtande av uppgifter frin myndighetsregister férut-
sitts dgna sig &t tillhandahdllande av uppgifter till olika framtida
forskningsprojekt, medan nimnda karaktir kan leda till att register-
hillande myndigheter nekar utlimnanden av registeruppgifter med
hinvisning till bestimmelserna 1 21 kap. 7 § och 24 kap. 8 § OSL.
Aven detta kan beskrivas som ett slags moment 22-situation.

En ldngsiktig reglering av forskningsdatabaser kan bara bli inda-
mélsenlig om den tillhandahdller 16sningar pd eller klargéranden
betriffande de ovan beskrivna frigestillningarna. Den beskrivna
sekretessproblematiken kommer att behandlas mer ingiende 1 kapi-
tel 8.

4.2.2 Fragorna om behov av infrastruktursatsningar och
behov av en reglering av forskningsdatabaser bor hallas
isar

Bedomning: Det ir viktigt att hilla isir ambitionen att 1dngsik-
tigt reglera forskningsdatabaser och ambitionen att 6ka tillging-
ligheten tll registerdata for forskning. I denna promemoria
behandlas frigor gillande behovet av kompletterande data-
skyddsreglering for forskningsdatabaser. Den generella ambi-
tionen att stimulera registerbaserad forskning dstadkoms limpli-
gen genom infrastruktursatsningar snarare in genom reglering.

Uppdragen till Registerforskningsutredningens och Forsknings-
datautredningens var timligen breda och handlade inte enbart om att
skapa rittsliga férutsittningar f6r att bedriva sddana forskningsdata-
baser som berérts ovan. I deras uppdrag l3g fokus i stor utstrickning
pd att skapa bittre forutsittningar {6r registerbaserad forskning i all-
minhet. Det var i den kontexten som en lingsiktig reglering av
forskningsdataser var tinkt att tas fram. Bdde Registerforskningsut-
redningen och Forskningsdatautredningen lade dirvid stor vikt vid
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behovet av forskningsdatabaser for en effektiv och vilfungerande
registerbaserad forskning.

Registerforskningsutredningen behandlade behoven 1 avsnitten
*Varfor ir registeruppgifter bra for forskning” och *Varfor behovs
forskningsdatabaser?”.” Dir bedémdes att det ofta ir en forutsitt-
ning f6r forskare att ha tillgdng till registeruppgifter, eftersom detta
ger mojligheter att fa kunskaper som kan vara svéra eller omojliga att
vinna med andra forskningsmetoder.* Vidare betonades att forsk-
ningsdatabaser, dir sambearbetning av insamlade uppgifter sker, kan
vara av utomordentligt stort virde genom att méjliggora olika forsk-
ningsinsatser inom breda filt.”

Forskningsdatautredningen var 1 sitt betinkande inne pd samma
spar. Utredningen pekade pd digitaliseringen och dess betydelse for
ett 6kat behov av att anvinda centraliserade forskningsdatabaser.
Som exempel nimndes behoven av att samordna stora dynamiska
uppgiftssamlingar frén hilso- och sjukvirden med uppgifter frin
hilsodataregister och vilfirdsregister vid statliga myndigheter 1
forskningsdatabaser med uppgifter frin olika registerhillande myn-
digheter. Det framholls vidare att den tekniska utvecklingen for
samtidig fjirrdtkomst till uppgifter fran flera olika registerhdllande
myndigheter inte hade utvecklats tillrickligt och att det dirfor, for
overskddlig tid, fanns ett behov inom forskningen av att 1 stillet
kunna behandla personuppgifter i sirskilda forskningsdatabaser.*

Statistiska centralbyrin papekade i sitt remissyttrande i anledning
av Forskningsdatautredningens slutbetinkande att myndigheten
girna hade sett att regeringens direktiv till utredningen hade varit
mera ppna och gett utredningen mojlighet att dven dverviga andra
dtgirder dn den foreslagna lagen om forskningsdatabaser for att
visentligen forbittra forskarnas tillgdng till registerdata. En sidan
16sning hade, enligt myndigheten, inte behévt vara s ingripande
som myndigheten upplevde att utredningens férslag var (i nista
avsnitt berdrs nirmare vad Statistiska centralbyrin syftade pd med
att utredningsférslaget var ingripande). Enligt myndigheten fanns
det anledning att i stillet 6verviga forslag pd konkreta dtgirder i
syfte att utdka och stddja registerférande myndigheters mojlighet
att snabbare, enklare och till ligre kostnader forse forskarna med

8 SOU 2014:45 5. 93 ff. och s. 349 ff.
8 Ibid. s. 114.

8 Ibid., s. 349.

% SOU 2018:36, s. 120.
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data. Statistiska centralbyrdn poingterade vikten av att hilla isir
ambitionen att reglera vissa forskningsdatabaser frin ambitionen att
oka tillgingligheten till registerdata fér forskning. I det férsta fallet
handlade det, enligt myndigheten, om att 6ppna upp f6r en mojlig-
het att reglera sirskilt samhillsviktiga forskningsdatabaser. Myndig-
heten sa sig 6nska att utredningen 1 stillet 6vervigt sirskilda regle-
ringar av sddana dmnesspecifika forskningsdatabaser. I det andra fal-
let handlade det om 4tgirder f6r att hoja formigan hos dataigarna,
dvs. de utlimnande myndigheterna. Hir framholl Statistiska central-
byran att dven Vetenskapsrddet hade en viktig roll som ansvarig fér
att samordna den nationella infrastrukturen fér registerdataforsk-
ning."

Registerbaserad forskning har, som tidigare nimnts, varit férema3l
for flera satsningar och det finns ett frin regeringens sida uttalat mél
om att oka kvaliteten pd svensk forskning genom att bland annat
frimja en god infrastruktur, senast 1 2020 irs forskningsproposi-
tion.”

Atgirder som syftar till att utveckla infrastrukturen kring regis-
terbaserad forskning — diribland infrastruktursatsningar som syftar
till att gora sdvil forskningsdata som uppgifter i myndighetsregister
mer tillgingliga for forskare, exempelvis genom att utveckla de digi-
tala forutsittningarna for tillgingliggérande av sddana uppgifter — ir
givetvis av storsta vikt f6r att utveckla och stimulera den register-
baserade forskningen i Sverige. Mojligheten f6r sidana infrastruk-
tursatsningar har utretts av Utredningen om organisation, styrning
och finansiering av forskningsinfrastruktur (U 2020:04)%. Utred-
ningen redovisade i juli 2021 sitt uppdrag i betinkandet Stirkt fokus
pd framtidens forskningsinfrastruktur (SOU 2021:65). Betinkandet
bereds inom Regeringskansliet. Infrastrukturfrigor behandlas dir-
for inte 1 denna promemoria och inte heller férutsittningarna for
registerforskning i allminhet, eller ens férutsittningarna for forsk-
ningsregister.

Denna promemoria ir i stillet inriktad p frigan om en lingsiktig
reglering for personuppgiftsbehandling 1 forskningsdatabaser,
sdsom dessa beskrivits ovan. Ska en indamailsenlig sddan reglering
foreslds dr det dock nédvindigt att nirmare diskutera vad behovet

87 Remissyttrande frin SCB, 2019-02-15, dnr A2018/0914.
88 Prop. 2020/21:60 5. 23 ff.
8 Dir. 2020:52..
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huvudsakligen bestdr i och vad regleringen boér omfatta. Dessa frigor
behandlas nedan.

Redan hir kan dock sigas att man kan forhilla sig tveksam till den
slutsats som verkar ha dragits av féregiende utredningar, nimligen
att en reglering av forskningsdatabaser behovs f6r att dstadkomma
den stimulering av registerbaserad forskning som regeringen och
forskarvirlden efterstrivar. Nimnda stimulering kommer limpligen
genom infrastruktursatsningar, och inte genom reglering av forsk-
ningsdatabaser. I detta sammanhang kan ocksd understrykas, vilket
ocksd Registerforskningsutredningen och Forskningsdatautred-
ningen gjort, att utvecklingen av infrastrukturen pd sikt kan forut-
sittas leda till ett minskat behov av sirskilda forskningsdatabaser.
Detta forefaller vara en korrekt beddmning. Mot den bakgrunden
bér den reglering av forskningsdatabaser som foreslds 1 denna pro-
memoria inte vara mer omfattande dn vad det finns ett tydligt behov
av.

Fokus i évervigandena om en reglering av forskningsdatabaser
bor alltsd vara personuppgiftsbehandlingen och det dataskydd som
en sddan behandling kriver. I det ligger 6vergripande frigor an-
gdende vilka forskningsdatabaser som ir i behov av en sirreglering,
utdver den som redan finns genom dataskyddsférordningen och till
denna kompletterande nationell lagstiftning, samt hur en sidan
reglering bist kan tillgodose det identifierade behovet utan opropor-
tionerliga integritetsintrdng. Beddmningen 1 den delen fir betydelse
for hur brett tillimpningsomradet for den foreslagna regleringen ska
vara, dvs. for frigan om vilka forskningsdatabaser som bor omfattas
av en sirreglering.

4.2.3 Bor en reglering mojliggéra uppbyggnad av
forskningsdatabaser som i allt vasentligt bygger pa
uppgifter fran andra kallor dn de registrerade?

Bedomning: En ldngsiktig reglering av forskningsdatabaser bér
inte 6ppna upp for uppbyggnad av forskningsdatabaser som 1
huvudsak innehiller, bearbetade eller obearbetade, uppgifter frin
statistikansvariga myndigheters register, administrativa myndig-
hetsregister, hilsodataregister, kvalitetsregister eller liknande.
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Tidigare utredningars forslag

I sdvil Registerforskningsutredningens som Forskningsdatautred-
ningens slutbetinkanden féreslogs, som framgitt i avsnitt 2.3.2 och
2.4.3, en mojlighet att forskningsdatabaser, som skulle bli féremadl
for reglering 1 en ny lag om forskningsdatabaser, skulle kunna om-
fatta insamlade uppgifter frin andra killor dn den registrerade sjilv,
och di framforallt myndighetsregister. Nigra speciella regler om att
registrerade skulle tillfrigas om samtycke eller {4 riktad information
om uppbyggnaden av en sddan forskningsdatabas fanns inte i ndgot
av utredningarnas forslag. Enligt Registerforskningsutredningens
forslag skulle huvudregeln dock vara att personuppgifter som in-
himtades frin myndighetsregister inte skulle 3 vara direkt hinfér-
liga till de registrerade. Regeringen skulle dock {8 foreskriva undan-
tag sd att identifierbara uppgifter kunde behandlas. I Forsknings-
datautredningens forslag reglerades fragan pd det sittet att direkt
identifierbara personuppgifter fick behandlas i forskningsdatabasen,
om det var nédvindigt f6r att uppfylla indamélet med forsknings-
databasen. Det var forskningshuvudmannen (som ansvarade for
forskningsdatabasen i friga) som utifrin det angivna nédvindighets-
kravet hade att besluta om en forskningsdatabas skulle bestd av
direkt identifierbara uppgifter eller inte.

Remissynpunkter

Flera remissinstanser ifrigasatte behovet av att 1 en forskningsdata-
bas reproducera uppgifter frin myndighetsregister och tillhandahilla
dessa till olika forskningsprojekt, nir dessa forskningsprojekt 1 stil-
let p& egen hand skulle kunna begira ut uppgifterna direkt frin myn-
digheten 1 friga. Ifrdgasittandet har skett bland annat med hinvis-
ning till principen om uppgiftsminimering i artikel 5.1 ¢ 1 data-
skyddsférordningen och utifrén hinsyn till de registrerades person-
liga integritet. Det fanns en oro for att forskningsdatabaser, om
sddan insamling tillidts utan nigra direkta begrinsningar, 1 praktiken
skulle komma att innehilla kopior av olika myndighetsregister.” I
det foljande redovisas mer ingdende vad nigra kritiska remissinstan-
ser anférde 1 denna friga.

% Se bland annat Socialstyrelsens remissyttrande 2019-02-05, dnr 3.1-30882/2018.
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Integritetsskyddsmyndigheten avstyrkte Registerforskningsutred-
ningens forslag sdsom oférenligt med skyddet 1 2 kap. 6 § andra
stycket regeringsformen (RF) mot betydande integritetsintring
som sker utan samtycke och som innebir 6vervakning och kartligg-
ning av den enskildes personliga forhillanden. Hirvid anférdes
framfor allt att indamélen f6r personuppgiftsbehandlingen inte var
tillrickligt preciserade, men det pekades ocksa pa att forslaget upp-
fattades som att en 6vervigande del av personuppgifter i en forsk-
ningsdatabas kommer att samlas in frdn olika myndighetsregister
utan den enskildes vetskap och utan att denne blev informerad.

Socialstyrelsen stillde sig frigande till om Forskningsdatautred-
ningens forslag kunde leda tll att myndighetens register i mycket
stor utstrickning kopieras till manga databaser f6r forskning och om
det 1 s fall ir en 6nskvird situation utifrin frimst hinsyn till enskil-
das personliga integritet. Dirvid erinrades om att Socialstyrelsens
register — hilsodata- och socialtjinstregister samt dédsorsaksregister
— dr sirskilt reglerade och férs utan de registrerades samtycke. All-
minhetens fortroende for hanteringen av personuppgifterna ir av
mycket stor betydelse f6r mojligheten att ha sddana register. Enligt
myndigheten kunde behovet av data for forskning ocksd framledes
tillgodoses genom utlimnande av data direkt frin myndigheten.

Statistiska centralbyrin yttrade betriffande Registerforsknings-
utredningens forslag att den inte sig behov av forskningsdatabaser
baserade pa befintliga register eftersom uppgifter 1 dessa register re-
dan finns tillgingliga f6r forskning inom ramen fér gillande ritt.
Aven Statistiska centralbyrin lyfte, liksom Integritetsskyddsmyn-
digheten, frigan om ramverkets férenlighet med 2 kap. 6 § andra
stycket RF pd grund av osiikerhet om hur de enskilda férordningarna
skulle utformas. I sitt yttrande 6ver Forskningsdatautredningens
forslag framholl SCB dnyo att myndigheten var tveksam tll om
forslaget var forenligt med 2 kap. 6 § andra stycket RF eftersom det
mojliggdr att det byggs upp ett flertal delvis parallella forsknings-
databaser med stora mingde grunduppgifter som redan finns i be-
fintliga register hos registerférande myndigheter. Vidare ansdg Sta-
tistiska centralbyrdn att det kunde ifrigasittas om forslaget 1 detta
avseende var forenligt med principen om uppgiftsminimering i data-
skyddsforordningen (artikel 5.1 ¢). Detta i kombination med forsla-
get att arkivlagstiftningens princip om bevarande ska vara utgings-
punkten f6r uppgifterna i forskningsdatabaserna kunde, enligt Sta-
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tistiska centralbyrén, innebira att stora mingder integritetskinsliga
uppgifter anvinds 6ver mycket ling tid.

Aven Etikprovningsmyndigheten sig det problematiska med in-
samling frin ”andra killor”. Detta skulle, enligt myndigheten, inne-
bira att mycket stora mingder kinsliga personuppgifter kan samlas
in och bearbetas frin patientregistret, likemedelsregistret, kvalitets-
register, Statistiska centralbyrin, landstingens virddatalager m.m.
Det skulle dirigenom kunna komma att skapas ett flertal fysiska
databaser som till stor del ir 6verlappande. En nationell forsknings-
databas baserad pd “andra killor”, t.ex. centrala hilsodataregister for
psykisk sjukdom, hjirtkirlsjukdom, rorelseorganens sjukdomar
etc., kan komma innehilla samma eller likartade data som de
ursprungliga registren. Det ansdgs ocksd uppenbart att de myndig-
heter, kvalitetsregister, enskilda virdgivare etc. som limnar ut data
till ett kanske vixande antal forskningsdatabaser kan uppleva
betinkligheter att sprida kinsliga personuppgifter till databaser dir
anvindningen inte ir avgrinsad i tid och dir de inte har inflytande
over den fortsatta spridningen inom och utom landet.

Etikprévningsmyndigheten menade att insamling enbart frin
andra killor inte skulle méjliggéra ndgon forskning som inte kan
genomforas redan idag. De kapacitetsproblem som idag fanns vid
utlimnande frin myndighetsregister borde och kunde, enligt Etik-
provningsmyndigheten, hanteras p3 flera andra sitt in genom forsk-
ningsdatabaser dir myndighetsregister reproducerades. Myndig-
heten foresprikade 1 stillet en 16sning dir forskningsdatabaser base-
ras primirt pd insamlade uppgifter frn individer. S f6reslogs kunna
ske genom att 1 kap. 6 § ges lydelsen "Med forskningsdatabas avses
1 denna lag en databas (uppgiftssamling) med personuppgifter som
samlas in frin enskilda individer och som kan kompletteras frin andra
killor och som ir en nationell resurs for att tillhandahalla uppgifter
till flera olika forskningsprojekt”. En sddan snivare definition skulle,
enligt myndigheten, vara tillimplig for ett flertal forskningsdataba-
ser som angavs finnas redan idag, t.ex. Lifegene, EpiHealth, Svenska
tvillingregistret etc. Myndigheten menade ocksd att denna [3sning
dven skulle gora det mojligt f6r de nationella kvalitetsregistren att
skapa forskningsdatabaser som rutinmissigt kompletteras med data
frdn t.ex. Socialstyrelsens patientregister och andra killor.

Den divarande myndigheten Regionala etikprovningsnimnden i
Lund avstyrkte Registerforskningsutredningens férslag att forsk-
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ningsdatabaser skulle f8 byggas upp av uppgifter frin myndighets-
register. Enligt nimnden skulle forslaget 1 den delen utgéra ett
integritetsintring for den enskilde som var alltfér lingtgdende och
inte kunde 6verblickas. Forslaget kunde komma att innebira att
forskningsdatabaser innehiller mycket omfattande kopior av en stor
mingd myndighetsregister, vilket medforde ett avsevirt integritets-
intring och dven en sikerhetsrisk. Enligt nimnden var det limpligare
att det var det bestimda forskningsprojektet som ordnade med att
uppgifter frin en forskningsdatabas kunde sammanstillas med upp-
gifter som projektet begirde ut frin registerhdllande myndighet. Det
ir vidare s, menade nimnden, att det inte gr att forutse vilka sam-
kérningar med myndighetsregister som behévs férrin en specifik
forskningsfriga ir definierad.

En avvigning mellan integritetsrisker och forskningens behov

Som sdvil Registerforskningsutredningen som Forskningsdata-
utredningen konstaterat, och som ocks8 framgar av regeringens tidi-
gare forskningspropositioner, ir den politiska utgdngspunkten den
att forskning dr ndgot virdefullt f6r virt samhille och att en regle-
ring av personuppgiftsbehandling for forskningsindamdl dirfor
méste vara indamélsenlig och uppfylla forskningens behov. Samti-
digt méste sddan reglering innefatta ett gott skydd for den personliga
integriteten. Det sagda innebir att det miste goras en avvigning mel-
lan & ena sidan forskningens behov av tillging till personuppgifter
och, 4 andra sidan, forskningspersonernas ritt till integritet.

Registerforskningsutredningen har ingdende belyst problemati-
ken kring integritetsskydd i samband med registerbaserad forskning
1 avsnitt 6, Integritet och registerbaserad forskning, och d& sirskilt
avsnitt 6.8 Risker vid registerbaserad forskning. I mingt och mycket
hinvisas till den redovisningen. Foljande aspekter ir fértjanar dock
att framhadllas sirskilt.

Att uppritthdlla integritetsskyddet i samband med forskning,
och di i samtliga delar av forskningsprocessen, ir viktigt framforallt
for de som deltar i processen och vars uppgifter ir féremal {6r be-
handling. Som Registerforskningsutredningen konstaterade stills
ibland forskares intresse av att samla in och anvinda sig av person-
uppgifter mot de berérda individernas intresse av att skydda sin
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integritet. Forskarnas och individernas intressen kan emellertid 1 hog
grad sammanfalla. S& kan bland annat vara fallet vid forskning om
sjukdomars uppkomst och utveckling, dir hela samhillet och dir-
med ocksd de enskilda individerna kan tjina pd att forskning leder
till medel som kan lindra eller bota sddana sjukdomar, men ocks3 vid
forskning som syftar till 6kad forstdelse for samhillsutvecklingen 1
stort och vilka interventioner som eventuellt kan bidra till minni-
skors 6kade vilfird. Registerforskningsutredningen gjorde bedém-
ningen att det ligger i allas intresse att forskningen underlittas, och
att det till och med kan ses som en moralisk plikt att bidra till att s3
sker, 1 synnerhet om bidraget ”ir férenat med en mycket ringa per-
sonlig uppoffring eller risk, till exempel nir det endast handlar om
dteranvindning av uppgifter eller prover som redan har samlats in”.”"

I forskningsdatabaser ir det friga om insamling av personuppgif-
ter for att senare kunna tillhandahilla dessa till olika framtida forsk-
ningsprojekt. Om insamlingen gors frin andra killor in de enskilda
individerna och utan inhimtande av samtycke frin dessa uppstar fra-
gor om vilka risker som kan vara férknippade med en sddan behand-
ling 1 forskningsdatabaser.

Minga av de uppgifter som kan aktualiseras i insamlingen till en
forskningsdatabas, och som éverhuvudtaget dr intressanta f6r fram-
tida forskning, dr sddana som ir integritetskinsliga. Foljaktligen ir
de, om de férekommer i myndighetsregister, oftast skyddade av sek-
retess.

Ett exempel pd detta finns 1 24 kap. 8 § OSL, betriffande uppgif-
ter som samlats in 1 den sirskilda verksamheten med statistikfram-
stillning hos vissa myndigheter, den s.k. statistiksekretessen. I stor
utstrickning ir det myndighetsregister inom denna verksamhet som
dr anvindbar f6r den registerbaserade forskningen. Statistiksekretes-
sen dr absolut, dvs. sekretess giller f6r uppgift om enskild utan ngot
skaderekvisit som uppgifternas kinslighet ska prévas gentemot.
Hirmed avses frimst den statistikframstillning som sker enligt
lagen (2001:99) om den officiella statistiken och anknytande férord-
ning. Sddan statistik kan samlas in exempelvis genom undersok-
ningar hos allminheten. Detta ir ett vanligt férfarande inom exem-
pelvis Statistiska centralbyrdn eller Brottsférebyggande ridet. Ett av
skilen till den absoluta sekretessen ir att den enskilde uppgiftslim-
naren ska vara siker pd att dennes uppgifter inte kommer att hamna

1SOU 2014:45 5. 249.
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i oritta hinder. I fall dir uppgifter samlas in for statistiska indamal
ir de registerhillande myndigheterna beroende av hoga svars-
frekvenser for att svaren ska bli tillforlitliga. Det dr dirfér avgérande
att de tillfrdgade kinner fortroende f6r att deras uppgifter inte kom-
mer att komma ut, fér att de dverhuvudtaget ska vilja delta.”

Det finns emellertid ytterligare férhllanden som kan belysa be-
hovet av den stringa dvs. absoluta sekretessen. Inte bara Statistiska
centralbyrdn och Socialstyrelsen ir statistikansvariga myndigheter
enligt den lagstiftningen utan minga andra myndigheter, dven si-
dana vars kirnverksamhet ir att vara administrativa myndigheter
med irendehandliggning som innebidr myndighetsutévning mot
enskilda. Forsikringskassan, Skatteverket och Centrala studiestéds-
nimnden kan hir nimnas f6r att ta bara nigra exempel pd sddana
statistikansvariga myndigheter. I deras kirnverksamheter har
enskilda inget egentligt annat val dn att limna de uppgifter om egna
forhillanden som krivs f6r drendehandliggningen, vilka 1 manga fall
kan vara integritetskinsliga. Myndigheternas statistikframstillning
baseras pd dessa inhimtade uppgifter i kirnverksamheten och myn-
digheterna inhimtar inte nigot samtycke frin de registrerade till
denna vidareanvindning.

For en del statistikansvariga myndigheter gors inhimtningen 1
stillet genom andra myndigheters eller niringsidkares forfattnings-
reglerade skyldighet att leverera uppgifter frin sina kirnverksam-
heter till den statistikansvariga myndigheten. S3 ir exempelvis fallet
nir det giller Socialstyrelsens hilsodataregister, bland annat cancer-
registret, patientregistret och likemedelsregistret, som offentliga
och privata virdgivare limnar uppgifter till samt socialtjinstregister.
Till de sistnimnda socialtjinstregistren hos Socialstyrelsen har kom-
munala socialnimnder en omfattande skyldighet att limna person-
uppgifter om barn och vuxna frin olika delar av sin integritetskins-
liga verksamhet.” Inte heller i denna verksamhet har enskilda nigot
inflytande 6ver vad som rapporteras vidare till den statistikansvariga
myndigheten och kan inte paverka sin eventuella forekomst dir pd
annat sitt dn att l3ta bli att séka hjilp hos socialtjinsten. P4 samma
sitt forhdller det sig for patienter vars uppgifter rapporteras frin
vérdgivare till Socialstyrelsens hilsodataregister. Det ir 1 ljuset av

2SOU 2014:45 5. 252.
% Forordningen (1981:1370) om skyldighet fér socialnimnderna att limna statistiska
uppgifter
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dessa forhallanden som det ir centralt {6r fértroendet bide for den
verksamhet som statistiken giller, socialtjinsten och hilso- och
sjukvdrden i de aktuella exemplen, som for den officiella statistik-
framstillningen att sekretesskyddet for de stora uppgiftssamlingar
som finns hos de statistikansvariga myndigheterna ir s starkt som
det kan bli.

Personuppgifter som 1 myndighetsregister omfattas av statistik-
sekretess kan under vissa férutsittningar ind4 limnas ut for forsk-
ningsindamadl 1 enlighet med ett undantag frin den absoluta sekre-
tessen enligt 24 kap. 8 § OSL. Detta undantag syftar till att tillgodose
forskningens behov. Undantaget torde dock inte omfatta uppbygg-
naden av forskningsdatabaser {or framtida dnnu inte bestimda forsk-
ningsfrigor.

En langsiktig reglering av forskningsdatabaser som 1 likhet med
vad Registerforskningsutredningen och Forskningsdatabasutred-
ningen foreslog mojliggér uppbyggnad av forskningsdatabaser som
enbart eller till visentlig del bestdr av uppgifter frin myndighets-
register som samlas in till databaserna utan registrerades samtycke
eller kinnedom skulle alltsd innebira en betydande férindring i f6r-
hillande till vad som i dag anses méjligt enligt gillande dataskydds-
och sekretesslagstiftning.

Aven om en sidan mojlighet skulle férenas med starkast mojliga
sekretesskydd for uppgifter 1 en forskningsdatabas, for att skydda
den enskildes personliga integritet, gir det inte att sticka under stol
med att en sidan vidarespridning av personuppgifter frin myndig-
hetsregistren hos statistikansvariga myndigheter kan innebira en
risk f6r intrdng 1 enskildas integritet eller att enskilda upplever sig
krinkta av dteranvindningen av deras uppgifter 1 odverblickbara led
av vidarespridning. Detsamma giller dven i hindelse av att en forsk-
ningsdatabas samlar in personuppgifter frin andra myndigheter in
en statistikansvarig, t.ex. patientdata frin regionernas virddoku-
mentation.

Ett exempel som ofta fors pa tal 1 dessa sammanhang ir vad som
kom att ske 1 det s.k. "Metropolitprojektet” dir intervjusvar frin
forildrar insamlade pd 1960-talet senare, utan de registrerades
vetskap, kompletterades med uppgifter frin myndighetsregister.
Syftet var att f6lja de berérda personerna och deras anhoriga under
ling tid och di samla in uppgifter direkt fr&n dessa, men ocksd
komplettera med uppgifter frin myndighetsregister — detta for att
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kunna undersoka hur social och socioekonomisk bakgrund paver-
kade minniskors vilstind 6ver tid. Den kompletterande insamlingen
uppmirksammades under 1980-talet och ledde till en debatt om
integritetsrisker férknippade med bevarande av personuppgifter for
forskningsindamdl. Kritiken kom att fokusera pi den krinkning
som det ansdgs innebira {6r enskilda individer att uppgifter om dem
samlades in utan deras vetskap. Mindre utrymme fick emellertid den
omstindigheten att det bakomliggande syftet med projektet kunde
sigas vara “gott”; det handlade i forlingningen om att identifiera
vilka interventioner som kunde goras for att stirka individer med ett
“svagt utgdngslige”. Projektet var dessutom vil forankrat sdvil hos
myndigheter, diribland Integritetsskyddsmyndigheten, som hos be-
roérda intresseorganisationer.”

Som Registerforskningsutredningen konstaterade ir en lirdom
frin den kritik som riktades mot "Metropolitprojektet” att det ir
viktigt att ta de virderingar och den oro som finns hos allminheten
pd allvar.” Det centrala i den kritik som riktades mot projektet var
de enskildas brist p8 dels kinnedom och information om in-
samlingen av personuppgifter, dels méjlighet att kunna utéva nigon
form av kontroll 6ver dessa uppgifter. Aven om de registrerade
kanske skulle ha delat myndigheternas uppfattning om att det
bakomliggande syftet med insamlingen var gott, innebar bristen pd
kinnedom och kontroll en s& pass allvarlig fértroendeskada att en
fortsatt insamling av uppgifter inte var mojlig. Man kan friga sig
huruvida situationen hade sett annorlunda ut om de deltagande
forildrarna, 1 samband med att de limnade sina intervjusvar, hade
informerats om, och kanske till och med kunnat samtycka till, att
kompletterande insamling fr&n myndighetsregister senare skulle
komma att ske.

I arbetet med denna promemoria har det kommit att std klart att
de tidigare utredningarnas forslag om méjlighet till reproducering av
myndighetsregister 1 forskningsdatabaser skulle innebira en klar
forindring jimfort med vad som foljer av gillande ritt. Det star
ocksd klart att en sddan férindring innebir risk for ett férsimrat
skydd for registrerades personliga integritet.

* Fér en ndgot mer utforlig redogérelse f6r "Metropolitprojektet” hinvisas till SOU 2014:45
s. 254 1.
% SOU 2014:45 5. 255.
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Faran 1 en reproducering av myndighetsregister, ur ett integri-
tetsperspektiv, ligger framforallt 1 att en registrerad kan uppleva sig
forlora kontrollen 6ver sina personuppgifter och uppfattar detta
som ett integritetsintring. Det blir, genom ett utlimnande av upp-
gifter 1 flera olika led, allt svirare for den registrerade att 6verblicka
vad som kan komma att ske med de uppgifter som finns om denne i
olika myndighetsregister.

Det siger sig sjilvt att allminhetens fértroende for samtliga led
av forskningsprocessen, och for att personuppgiftsbehandlingen
inom den processen utférs pd ett integritetssikert sitt, ir avgdrande
for viljan att delta 1 forskningen. Denna vilja far sirskild betydelse pd
insamlingsstadiet. Finns det inom allminheten en utbredd misstro
mot forskning och personuppgiftsbehandling fér forskningsinda-
mal, kommer det att vara mycket svart att rekrytera deltagare sdvil
till forskningsprojekt som till forskningsdatabaser. En utbredd
reproducering av myndighetsregister 1 forskningsdatabaser kan 1
lingden ocksd pdverka svarsfrekvensen vid registerhllande myndig-
heters insamling av uppgifter for statistiska indamal, vilket kan ris-
kera att urholka virdet i sddan statistik.

Ju firre insamlade uppgifter sivil i myndighetsregister som 1i
forskningsdatabaser, desto svdrare blir arbetet 1 olika forskningspro-
jekt som ir beroende av sddana uppgifter. En utgdngspunkt ir dirfér
att dven forskarvirlden tjinar pd ett starkt integritetsskydd vid per-
sonuppgiftsbehandling fér forskningsindamal, och dirmed ocks
ett bibehdllet fértroende f6r samtliga led 1 forskningsprocessen.

Det kan vidare pdpekas att det var bland annat situationer dir den
enskilde sjilv inte kan {8 kinnedom om eller pdverka en personupp-
giftsbehandling, som var tinkta att kunna omfattas av det stirkta
grundlagsskyddet 1 2 kap. 6 § andra stycket RF. Enligt den bestim-
melsen skyddas enskilda mot betydande intrdng i den personliga
integriteten om intrdnget sker utan samtycke och innebir évervak-
ning eller kartliggning av den enskildes personliga férhillanden. Vad
som avses med sddan overvakning eller kartliggning ska bedémas
med ledning av effekten av en 3tgird, inte syftet. Omfattande be-
handling av personuppgifter for forskningsindamal utan samtycke
kan alltsd, i princip, innebira sddan dvervakning eller kartliggning
som avses 1 grundlagsbestimmelsen dven om detta inte idr syftet med
behandlingen. Eventuella begrinsningar av grundlagsskyddet miste,
enligt 2 kap. 20 § f6rsta stycket RF, ske genom lag, och d& endast f6r
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att tillgodose dndamdl som ir godtagbara i ett demokratiskt sam-
hille. Begrinsningen far aldrig g utdver vad som ir nédvindigt med
hinsyn till det indam&l som har féranlett den. Diarmed giller siledes
en proportionalitetsprincip som bland annat medfér att det behéver
goras en avvigning mellan de intressen som talar fér och emot inf6-
randet av en begrinsning 1 lag. Forskningens behov ir inte tillrickligt
starkt f6r att motivera att forskningsdatabaser med reproducerade
myndighetsregister mojliggors 1 en ldngsiktig reglering.

Av det ovan anférda har framgitt att ett gott integritetsskydd for
registrerade vars uppgifter behdvs 1 den registerbaserade forsk-
ningen inte stir 1 ett enkelt motsatsférhéllande till forskningens be-
hov. Den kritik som bland annat Statistiska centralbyrdn och Etik-
provningsmyndigheten riktat mot Forskningsdatautredningens
forslag framstdr vidare som vilgrundad.

I arbetet med denna promemoria har det inte framtritt ndgot tyd-
ligt behov av forskningsdatabaser som innehéller kopior av myndig-
hetsregister m.m. f6r att dstadkomma ndgon efterfrigad stimulering
av registerbaserad forskning. Det kan hir erinras om vad som sagts
ovan om vikten av att hilla isir behoven av satsningar pa infrastruk-
tur och behoven av forskningsdatabaser.

Visserligen ventileras ofta dnskemal om att uppritta forsknings-
databaser som bestdr av bearbetade eller samkérda och omfattande
datamingder frin olika register som kan dteranvindas och byggas pd
genom uppgifter som tas fram genom nya forskningsprojekt. Savil
Registerforskningsutredningen som Forskningsdatautredningen har
pekat pd att det vid registerbaserad forskning p& data frin myndig-
hetsregister krivs att data bearbetas av forskaren och att det vore av
stort virde att kunna bygga forskningsdatabaser med allmint hillna
forskningsindamail dir bland annat sddana bearbetade data kan sam-
las for anvindning 1 nya forskningsprojekt.

Det kan dock poingteras att teranvindning av arkiverat material
frén ett forskningsprojekt som innefattat registerbaserad forskning
eller annars skapat ett forskningsregister med bearbetade data ir en
annan sak in att samla in uppgifter {6r att bygga upp forsknings-
databaser for framtida forskning. For det f6rra indamailet finns re-
dan befintliga infrastrukturer, t.ex. i form av Svensk Nationell data-
ganst (SND) som drivs som ett samarbete mellan ett flertal svenska
universitet och hégskolor. Ateranvindning i ett forskningsprojekt
av bearbetat forskningsmaterial frin tidigare forskningsprojekt kan
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alltsd goras 1 en inte obetydlig utstrickning redan inom ramen foér
gillande ritt, férutsatt att sekretessprovning medger ett utlimnande
och dteranvindningen godkinns vid etikprévning. Nigon sirregle-
ring for detta synes inte vara pdkallad.

Férutom att behovet av forskningsdatabaser som helt eller
visentligen skapas av uppgifter frdn myndighetsregister ir oklart,
finns det ocks betydande svarighet att utan nirmare genomlysning
databas for databas bedéma i1 vilken omfattning forfattningsregle-
ringen av en forskningsdatabas pd grund av integritetskinsligheten
bor ske pd lagnivd. Det gir inte heller att utesluta att forsknings-
databaser med potential till omfattande reproducering av myndig-
hetsregister — och dir de registrerades frivilliga medverkan inte ir en
forutsittning — skulle kunna anses falla inom det skydd som 2 kap.
6 § andra stycket RF ger. Aven det ir en friga som skulle behéva
analyseras sirskilt databas for databas och som, 1 férekommande fall,
skulle kriva alldeles sirskilda 6verviganden av riksdagen.

Sammantaget medfér det anférda att det inte dr limpligt att en
lingsiktig och samlad reglering av forskningsdatabaser omfattar
forskningsdatabaser som byggs upp av uppgifter som i allt visentligt
inhimtas frdn andra killor dn den registrerade. Det ir en annan sak
att det kan finnas skil att, utéver insamling direkt frin enskilda
individer, ocks3 tillita kompletterande insamling frin andra killor,
och di 1 foérsta hand myndighetsregister. Den frigan behandlas
vidare i avsnitt 5.8.2. Utgdngspunkten bér dock hirvid vara att sddan
insamling ska vara just kompletterande, och som huvudregel inte
kunna ske utan den registrerades kinnedom om och kontroll éver
de uppgifter som samlas in pd den vigen. En sidan mojlighet méste,
for att tillgodose behovet av ett starkt integritetsskydd och data-
skyddsforordningens krav pd uppgiftsminimering, priglas av dter-
hillsamhet.

4.2.4  En langsiktig reglering av forskningsdatabaser bor
omfatta vissa uppgiftssamlingar som baseras pa de
registrerades frivilliga medverkan

Bedomning: En lingsiktig reglering av forskningsdatabaser bor
endast vara inriktad pd sidana centrala uppgiftssamlingar som, i
likhet med LifeGene, bygger pd de registrerades frivilliga medver-
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kan och som ir av sirskilt vetenskapligt virde f6r forskningen 1
ett lingsiktigt perspektiv.

En lingsiktig reglering av forskningsdatabaser bor alltsd inte ha ett
s& vidstrickt tillimpningsomride att den méjliggér uppbyggnad av
forskningsdatabaser som visentligen bestir av kopior av myndig-
hetsregister eller andra killor.

I stillet bor en 13ngsiktig reglering ta sikte pd och mojliggéra upp-
byggnaden av forskningsdatabaser med uppgifter som samlas in di-
rekt frin enskilda som frivilligt vill bidra med sina uppgifter till fram-
tida forskning. Som framggtt ovan ir det tveksamt i vad mén det ir
rittsligt mojlige enligt gillande rite att alls skapa sddana forsknings-
databaser, i vart fall om det inte gérs inom ramen for ett stort men
avgrinsat forskningsprojekt. En lingsiktig reglering skulle innebira
att legitimiteten 1 sidana forskningsdatabaser inte ifrdgasitts och att
personuppgiftsbehandlingen 1 verksamhet med sddana forsknings-
databaser kringgirdas av ett tillfredsstillande skydd for de registre-
rades integritet. Det bor dirvid vara mojligt att bygga upp forsk-
ningsdatabaser som syftar till att skapa underlag for specifika forsk-
ningsprojekt dven utanfér forskningsomrddet om vad arv och miljs
betyder f6r minniskors hilsa som den tillfilliga LifeGene-lagen idag
mojliggor. Detta eftersom det finns ytterligare forskningsomriden
som sidana forskningsdatabaser med lngsiktig anvindning av in-
samlade personuppgifter skulle kunna vara till stor nytta fér. Nagon
avgrinsning till vissa forskningsomrdden som utesluter andra ir
dock inte en limplig l6sning f6r en lingsiktig reglering utan den bor
till sin uppbyggnad vara mer generellt inriktad for att kunna inklu-
dera alla slags forskningsomriden, dven sidana som innu inte ut-
vecklats.

Det ir emellertid centralt att tillimpningsomridet for en lingsik-
tig reglering ir beskrivet s8 att det framgdr av regleringen vilka upp-
giftssamlingar som triffas av regleringen. Flera remissinstanser rik-
tade kritik mot Forskningsdatautredningens forslag till lag om
forskningsdatabaser just pd grund av otydlighet hirvidlag. I denna
promemoria gors beddmningen att en l&ngsiktig reglering bor ta
sikte pd sddana klart avgrinsade och betydelsefulla uppgiftssam-
lingar som redan forekommer eller som byggs upp i framtiden och
som ir av sirskilt vetenskapligt virde i ett ldngsiktigt perspektiv.
Regleringen ska vidare handla om uppgiftssamlingar som syftar till
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att vara en allmint tillginglig resurs for forskare, dvs. dven for fors-
kare utanfér den egna forskarmiljon, fakulteten, universitetet osv.
Ambitionen 1 en sidan forskningsdatabas méste, for att vara av sir-
skilt vetenskapligt virde, innebira lingsiktighet i att kunna under en
overskddlig framtid tillhandahdlla virdefull information till olika
forskningsprojekt som dessa inte lika girna kan himta in pd annat
sitt. Det ska ocksd finnas ett konkret behov av reglering, vilket ir
nigot som bor bedémas for varje databas for sig. Nedan behandlas
de 6vergripande dragen i den féreslagna regleringen.

4.3 En ny lag om vissa forskningsdatabaser foreslas

4.3.1 Tillatligheten av en kompletterande sarreglering

Bedomning: En sirreglering for vissa forskningsdatabaser ir en
tilliten kompletterande nationell reglering till dataskyddsférord-
ningen.

Infér 6verviganden om inférande av sirreglering till dataskydds-
férordningen ir det nédvindigt att stilla frigan om den tilltinkta
sirregleringen alls ir en tilliten kompletterande reglering till férord-
ningen.

Kompletterande nationell reglering av personuppgiftsbehandling
kan endast ske i den mdn dataskyddsférordningen medger det, och
d3 inom de ramar férordningen sitter. Dataskyddsférordningen ir
direkt tillimplig i medlemsstaterna men dessa tilldts att behilla eller
inféra mer specifika nationella bestimmelser 1 olika avseenden.
Exempelvis framgar av artikel 4 att det 1 nationell ritt kan foreskrivas
vem som ir personuppgiftsansvarig for en viss behandling eller sir-
skilda kriterier for hur en personuppgiftsansvarig ska utses. Enligt
artikel 6.2 och 6.3 tillits nationell reglering f6r att nirmare faststilla
hur férordningens bestimmelser ska tillimpas nir det giller behand-
ling som utférs med stdd bland annat av den rittsliga grunden utfo-
rande av uppgift av allmint intresse. Det ir tilldtet att 1 sddan natio-
nell reglering ha bestimmelser om bland annat de allminna villkor
som ska gilla for den personuppgiftsansvariges behandling, vilken
typ av uppgifter som ska behandlas, vilka registrerade som berérs,
de enheter till vilka personuppgifterna fir limnas ut och for vilka
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indamail, indamilsbegrinsningar, lagringstid samt typer av behand-
ling och forfaranden for behandling, inbegripet dtgirder for att till-
forsikra en laglig och rittvis behandling m.m. Den nationella regle-
ringen ska vidare uppfylla ett mél av allmint intresse och vara pro-
portionell mot det legitima mal som efterstrivas, enligt artikel 6.3.

I férordningens skil 8 anges att om férordningen féreskriver for-
tydliganden eller begrinsningar av dess bestimmelser genom med-
lemsstaternas nationella ritt, kan medlemsstaterna, 1 den utstrick-
ning det ir nddvindigt for samstimmigheten och for att géra de na-
tionella bestimmelserna begripliga f6r de personer de tillimpas pa,
inforliva delar av férordningen i nationell ritt. Det pdpekas emeller-
tid, 1 skil 9, att en konsekvent och enhetlig tillimpning av bestim-
melserna bor sikerstillas 1 hela unionen, men att det vid behandling
bland annat for att utféra en uppgift av allmint intresse bor vara til-
l3tet med nationell sirreglering for att nirmare faststilla hur bestim-
melserna i férordningen ska tillimpas. I samma skil anges vidare att
férordningen ger medlemsstaterna handlingsutrymme att specifi-
cera sina bestimmelser, dven for behandling av kinsliga personupp-
gifter, samt att férordningen inte heller utesluter att det i den na-
tionella ritten faststills nirmare omstindigheter for specifika situa-
tioner dir uppgifter behandlas, inbegripet mer exakta villkor f6r lag-
lig behandling av personuppgifter.

Dubbel- eller 6verreglering ska alltsd undvikas, framforallt f6r att
sikerstilla en konsekvent och enhetlig tillimpning av férordningen
1 hela unionen, men ocksi for att inte riskera att det rider oklarhet
gillande férhdllandet mellan dataskyddsférordningen och eventuell
kompletterande nationell reglering. Kompletterande bestimmelser
kan emellertid vara motiverat under vissa férutsittningar.

Nedan, 1 avsnitt 4.4, tas stillning 1 frigan om tillimplig rittslig
grund for den behandling av personuppgifter som kan komma att
ske 1 en sidan reglering som nu féreslds. Det bedéms dir att det ir
just grunden utférande av uppgift av allmint intresse 1 artikel 6.1 e
som aktualiseras. En kompletterande sirreglering som syftar till att
fortydliga forordningens bestimmelser gillande indamilet med
behandlingen 1 en forskningsdatabas, vilka typer av uppgifter som
fir samlas in till och behandlas i forskningsdatabasen samt vilka
ytterligare skyddsdtgirder som ir nédvindiga for att sikerstilla att
behandlingen utfors pd ett integritetssikert sitt ir, enligt artikel 6.2
och 6.3, f6ljaktligen en tilliten kompletterande nationell reglering.
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4.3.2  Personuppgiftsbehandling i en forskningsdatabas sker
for vetenskapliga forskningsandamal enligt
dataskyddsforordningen

Bedomning: Personuppgiftsbehandling genom uppbyggnad och
forande av en forskningsdatabas utgér behandling f6r vetenskap-
liga forskningsindamal i dataskyddsférordningens mening.

I samband med att villkoren fér personuppgiftsbehandling inom
forskning har reglerats 1 dataskyddsférordningen férekommer 1
stort sett genomgdende termen “vetenskapliga eller historiska forsk-
ningsindamal”. T vissa fall talas det enbart om forskningsindamal.
Nigra centrala termer i dataskyddsforordningen har definierats 1
artikel 4, men den artikeln innehiller inga definitioner av just forsk-
ning eller forskningsindamail. Begreppet ”forskning” férekommer
overhuvudtaget inte i artiklarna.

Dataskyddsforordningens bestimmelser innebir flera mojlig-
heter till kompletterande sirreglering. Bland annat kan undantag
foreskrivas frdn vissa bestimmelser, sdsom undantag fran vissa rit-
tigheter f6r de registrerade, 1 situationer dir behandlingen gors for
just vetenskapliga eller historiska forskningsindamdl. Mot den
bakgrunden ir det viktigt att forsoka f6rstd begreppet forskningsin-
damadl 1 dataskyddsforordningens mening 1 syfte att kunna bedéma
huruvida personuppgiftsbehandling 1 forskningsdatabaser faller in
under den dndamdlsbeskrivningen. Av betydelse hir ir att begreppet
har en gemenskapsrittslig innebérd. Hur begreppet forskning ir de-
finterat 1 2 § etikprovningslagen eller vilken innebérd begreppet
forskningsindamail anses ha i den tidigare nimnda bestimmelsen om
statistiksekretess 1 24 kap. 8 § OSL har alltsd inte ndgon egentlig re-
levans 1 sammanhanget.

Forskningsdatautredningen behandlade begreppet forskningsin-
damadl i sitt slutbetinkande. Dir konstaterades att frigan om vilka
delar av forskningsprocessen som kan riknas in under begreppet
forskning blir avgérande fér frigan om tilliten behandling av per-
sonuppgifter i forskningsdatabaser.”

Enligt Forskningsdatautredningen kan vigledning for tolkningen
av begreppet forskningsindamal himtas i dataskyddsférordningens

% SOU 2018:36's. 74.
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skil 159, som anger att behandling av personuppgifter for forsk-
ningsindamil bor ges en vid tolkning och omfatta t.ex. teknisk
utveckling och demonstration, grundforskning, tillimpad forskning
och privatfinansierad forskning. Behandlingen av personuppgifter
bor ocksd, enligt nimnda skil, ta hinsyn till unionens mal enligt
artikel 179.1 i EUF-fordraget angiende dstadkommandet av ett
europeiskt forskningsomride. I nimnda artikel anges bland annat att
unionen ska ha som ma4l att stirka unionens vetenskapliga och tek-
niska grund genom att dstadkomma ett europeiskt forskningsom-
rdde med fri rorlighet for forskare, vetenskapliga rén och teknik
samt underlitta alla forskningsinsatser som anses nédvindiga enligt
andra kapitel 1 férdragen.

I skil 157 betonas att forskare kan erhdlla ny kunskap av stort
virde genom att koppla samman information frin olika register. Det
anges vidare att for att underlitta vetenskaplig forskning far person-
uppgifter behandlas for vetenskapliga forskningsindamadl, med fér-
behill for limpliga villkor och skyddsdtgirder i unionsritten eller i
medlemsstaternas nationella ritt.

Forskningsdatautredningen menade att upprikningarna i de an-
givna skilen forefoll ange en viljeinriktning snarare dn att vara hel-
tickande. Enligt Forskningsdatautredningen borde det dirfor finnas
utrymme f6r att i nationell reglering skapa, alternativt behilla, en
avgrinsning av forskningsbegreppet som ir relevant for den forsk-
ning som anvinder personuppgifter. Det pipekades dock att en s8-
dan avgrinsning ska verensstimma med den 1 skil 159 uttryckta
viljeinriktningen att forskning ska ges en vid tolkning.”

I detta sammanhang bor ocks3 skil 33 nimnas. Enligt detta ir det
ofta inte mojligt att fullt ut identifiera syftet med en behandling av
personuppgifter f6r vetenskapliga forskningsindamil 1 samband
med insamlingen av uppgifter. Registrerade bor dirfér kunna ge sitt
samtycke till vissa omriden for vetenskaplig forskning nir veder-
tagna etiska standarder for vetenskaplig forskning iakttas. Samtycke
till personuppgiftsbehandling f6r forskningsindamal kan alltsd inne-
fatta avgrinsade forskningsomrdden av bredare karaktir dn enskilda
projekt.

Ovan nimnda skil talar allts8 om en vid tolkning av begreppet
forskningsindamail, dir teknisk utveckling omfattas och nédvindiga
forskningsinsatser underlittas. Forskning med hjilp av register be-

%7 S0OU 2017:50s. 89.
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tonas som sirskilt virdefullt och personuppgiftsbehandling redan pd
insamlingsstadiet, vilket ofta gors i1 ett sidant register, omnimns
kunna ske f6r forskningsindamal.

Det framstdr mot den bakgrunden som en rimlig slutsats att den
personuppgiftsbehandling som pagir i forskningsdatabaser, vilken
alltsd syftar till att samla in uppgifter for att tillhandahélla dessa till
olika framtida forskningsprojekt, ir en sddan forskningsinsats som
bidrar till vetenskaplig forskning, och dirmed ingdr som en del i
sjilva forskningsprocessen, medférande att insamlingen och den
fortsatta behandlingen vid forskningsdatabasen fir anses ske for
forskningsindamadl 1 den mening som avses med begreppet 1 data-
skyddsforordningen. Detta torde vara fallet dven om denna forsk-
ningsinsats dr frikopplad frin de forskningsprojekt som senare in-
leds och anvinder sig av uppgifterna i forskningsdatabasen. Det pri-
mira syftet med insamlingen och den &vriga behandlingen av per-
sonuppgifter 1 en forskningsdatabas dr ju att dessa ska komma till
anvindning 1 olika framtida forskningsprojekt. Kopplingen mellan
det ena och det andra fir dessutom stérre tyngd genom promemo-
rians forslag nedan (avsnitt 4.3.4) om att det bara ir lirositen med
ritt att utfirda examen pd forskarnivd, vid vilka forskning alltsd
bedrivs som en kirnverksamhet, som ska komma i frdga som ansva-
riga f6r en forskningsdatabas enligt den foreslagna regleringen.

Forskningsdatautredningen gjorde samma bedémning 1 sitt del-
betinkande. Det var enligt utredningens bedémning rimligt att
konstruktionen av forskningsdatabaser, under férutsittning att syf-
tet faststills som ett vil avgrinsat forskningsomrade, kan bedémas
som personuppgiftsbehandling for forskningsindamal och dirmed
utgora en del av sjilva forskningen. Att tillskapa forskningsinfra-
strukturer var enligt utredningens bedémning en integrerad del av
forskningsprocessen som 1 vissa fall ir nédvindig och som har bre-
dare formulerade forskningsindamal in de som férekommer i en-
skilda forskningsprojekt. **

Mot en sidan vid tolkning talar emellertid den tidigare Artikel
29-gruppens riktlinjer om samtycke enligt dataskyddsférordningen,
och d& sirskilt gillande skil 33. I dessa riktlinjer anges, angdende
begreppet forskningsindamal, att begreppet inte bér tolkas vidare dn
att man med just vetenskaplig forskning 1 den hir kontexten avser
ett forskningsprojekt som utdvas i enlighet med sektorrelevant me-

% SOU 2017:50s. 103 f.
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todiska och etiska riktlinjer.” Det ska hir pipekas att gruppen — som
numera har upphért och 1 samband med dataskyddsférordningens
inférande ersatts av Europeiska dataskyddsstyrelsen — var ett ridgi-
vande organ som huvudsakligen bestod av representanter frin med-
lemsstaternas tillsynsmyndigheter, och vars yttranden inte var ritts-
ligt bindande.'®

I denna promemoria gérs bedémningen att lydelsen 1 skil 33
mdste ldsas och tolkas 1 ljuset av den kontext i vilken den infordes.
Det aktuella skilet inférdes med svenskt st6d och syftar inte till att
avgrinsa vad som kan innefattas i uttrycket behandling av person-
uppgifter for vetenskapliga eller historiska forskningsindamal enligt
dataskyddsférordningen. Skilet syftar i stillet till att siga ndgot om
en annan sak, nimligen hur vidstrickt en indamaélsbestimning kan
fd vara for att enskilda ska kunna limna ett giltigt samtycke till
behandlingen. Detta ska f6rstds mot bakgrund av att férordningen
kriver att, for att samtycke ska kunna 3beropas som rittslig grund
for en personuppgiftsbehandling, samtycket kan knytas till person-
uppgiftsbehandling for ett eller flera specifika indamal (artikel 6.1 a,
se vidare avsnitt 4.4.2).

Det kan hir nimnas ngot om hur forskningsindamail berordes i
lagstiftningsirendet om LifeGene. Lagen anges avse just vissa regis-
ter f6r forskning. Syftet anges i 1 § vara att ge universitet och hog-
skolor mojlighet att skapa underlag for olika forskningsprojekt om
vad arv och miljé betyder bland annat {f6r minniskors hilsa. Person-
uppgifter far, enligt 5 §, behandlas just f6r detta indamal liksom fér
att limna ut uppgifter till sddan forskning. I propositionen anges att
lagen bara ska gilla behandling av personuppgifter som sker ”i ovan
nimnt forskningssyfte”.'”" Aven Integritetsskyddsmyndigheten be-
nimnde 1 sitt remissyttrande i anledning av den till propositionen
foregdende lagridsremissen den insamling som skedde i LifeGene
som “datainsamling fér forskningsindamal”.'” Det verkar alltsd inte
ha ritt nigon oenighet i friga om att den personuppgiftsbehandling
som LifeGene var tinkt att dgna sig &t, 1 vart fall enligt sedvanligt
sprakbruk i Sverige, ansdgs ske for forskningsindamal.

? Article 29 Data Protection Working Party, Guidelines on Consent under Regulation
2016/679 (WP259), 5. 27.

1% Detta har tidigare konstaterats i propositionen till LifeGene-lagen, prop. 2012/2013:163 s.
27.

1% Prop. 2012/13:163 s. 23.

192 Prop. 2012/13:163 s. 27.

121



En langsiktig reglering - utgangspunkter och inriktning Ds

Det kan 1 detta sammanhang nimnas att vid inférandet av den
sekretessbrytande bestimmelsen 1 24 kap. 8 b § OSL - enligt vilken
statistiksekretessen inte hindrar att uppgifter limnas till organisa-
tionen Luxembourg Income Study (LIS) enligt 18 § lagen (2001:99)
om den officiella statistiken (se avsnitt 3.4.2) - bedémde regeringen
att framstéllningen av de tvd forskningsdatabaser som LIS tillhanda-
hiller for olika forskningsprojkt om inkomstférdelning, fattigdom
och foérmégenhetsfordelning, utgér exempel pd behandling for
forskningsindamal eller statistiska indam&l (prop. 2021/22:92. s. 6
f. och 24).

Sammanfattningsvis gors bedémningen att personuppgifts-
behandling som utférs 1 forskningsdatabaser omfattas av vad som
avses med behandling f6r vetenskapliga eller historiska forsknings-
indamal enligt dataskyddsférordningen. De undantagsbestimmel-
ser som finns i dataskyddsférordningen eller kan tillitas enligt
férordningen ir dirfér tillimpliga p& den behandling som utférs 1
sddana forskningsdatabaser som behandlas 1 denna promemoria.

4.3.3 Enramlag om vissa forskningsdatabaser med
anslutande foreskrifter i férordning

Forslag: Det ska inforas en till dataskyddslagstiftningen
kompletterande reglering som anger villkoren {6r behandling av
personuppgifter i vissa forskningsdatabaser. Bestimmelserna ska
finnas 1 en ny lag om vissa forskningsdatabaser. Den nya lagen
ska vara en ramlag som kompletteras av foreskrifter 1 férordning
1vilka regeringen féreskriver bland annat vilka forskningsdataba-
ser som ska {4 féras med stod av ramlagen.

Nir den nya regleringen trider i kraft ska lagstiftningen om
vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder f6r min-
niskors hilsa upphora att gilla.

Bedomning: Bestimmelsen 1 2 kap. 6 § andra stycket RF
utgdr inte ett hinder mot nirmare reglering i férordning.

Regleringens omfattning

Nir det giller frigan om utformningen av en reglering av forsk-
ningsdatabaser och hur brett det materiella tillimpningsomradet bér

122



Ds En langsiktig reglering - utgangspunkter och inriktning

vara, har tidigare utredningar f6reslagit tvd olika modeller, se kapitel
2 dir modellerna redovisas mer ingdende. I sammanfattning innebar
Registerforskningsutredningens férslag en ramlag med vissa gene-
rella bestimmelser for forskningsdatabaser samt férordningar, en
for varje forskningsdatabas, som nirmare reglerade vad som skulle
gilla f6r databasen i friga. Forskningsdatautredningen féreslog en
generell reglering som skulle omfatta s minga forskningsdatabaser
som mojligt. Forskningshuvudminnen sjilva, och inte regeringen,
skulle kunna besluta om att skapa forskningsdatabaser som kom att
omfattas av den foreslagna lagen.

Trots att Forskningsdatautredningens breda férslag vilkomna-
des fran vissa hall fick forslaget ocksa kritik for sin otydlighet i friga
om vilka forskningsdatabaser som skulle omfattas av den féreslagna
lagen. Forslaget innebar 1 praktiken att det ankom pd forsknings-
huvudminnen sjilva att avgdéra huruvida deras uppgiftssamlingar
skulle omfattas av lagen eller inte. Flera remissinstanser ansig att det
kunde leda till stor osikerhet 1 friga om lagens tillimpningsomride.
Foljden av en sddan bred reglering blir alltsd svrbestimd.

Remisskritiken bor tas pd allvar. Som berdrts ovan bor utgdngs-
punkten fér en lingsiktig reglering av forskningsdatabaser vara att
en till den generella dataskyddsregleringen kompletterande sirregle-
ring endast ska omfatta sidana forskningsdatabaser som har ett fak-
tiskt behov dirav. Det bor vidare vara forskningsdatabaser av en viss
dignitet som ska bli férema3l {6r en sirreglering i en ny lag om vissa
forskningsdatabaser. De forskningsdatabaser som &syftas ir ett
begrinsat antal fér forskningen centrala uppgiftssamlingar, vars
uppgift med att skapa underlag for flera olika forskningsprojekt be-
déms vara av sirskilt vetenskapligt virde for ett eller flera forsk-
ningsomriden 1 ett lingsiktigt perspektiv. I detta ligger bland annat
att databasens tilltinkta anvindare inte ska vara inriktat p8 att endast
tillgodose en eller ett fital forskningshuvudmins behov. Exempel pa
sddana forskningsdatabaser ir tidigare nimnda LifeGene och
Tvillingregistret. Detta kommer att belysas mer i avsnitt 5.2.

Samtidigt som promemorians forslag innebir en betydligt sni-
vare reglering in den som Forskningsdatautredningen féreslog,
finns inte skil for att 18sa sig fast vid en 16sning som innebir att
antalet reglerade forskningsdatabaser begrinsas till en per forsk-
ningsfilt, si som Registerforskningsutredningen férordade. Dels
kan det vara svirt att tydligt definiera och avgrinsa ett visst forsk-
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ningsfilt och vissa forskningsdatabaser kan dessutom vara tvir-
vetenskapliga, dels kan det inom ett forskningsfilt finnas fler dn en
forskningsdatabas inom ett forskningsomrdde som ir si pass
centrala att samtliga bér omfattas av regleringen. Ett exempel pd det
sistnimnda ir forskningsdatabaserna LifeGene och EpiHealth, som
bada syftar till att skapa underlag f6r olika forskningsprojekt om vad
arv och miljo betyder f6r uppkomsten och utvecklingen av olika
typer av sjukdomar och f6r minniskors hilsa 1 vrigt, men med in-
riktning pd olika dldersgrupper.

Regleringens utformning

Artikel 5.1 b 1 dataskyddsférordningen stadgar, som en av de grund-
liggande principerna vid behandling av personuppgifter, att uppgif-
terna ska samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade
indamal och inte senare behandlas pd ett sitt som ir oférenligt med
dessa indamal.

Med denna princip om dndamélsbegrinsning i dtanke kan konsta-
teras att det dr svirt att 1 en generell reglering detaljreglera frigor
sdsom vilken behandling av personuppgifter som ir tinkt att ske 1
varje enskild forskningsdatabas och for vilka nirmare indamal sidan
behandling far ske. En generell reglering av forskningsdatabaser kan
endast innehdlla bestimmelser som ir gemensamma fér samtliga
forskningsdatabaser som ir tinkta att triffas av regleringen, vilket i
princip innebir en dversiktlig reglering utan nirmare specificering av
indamail eller villkor for respektive forskningsdatabas. Det blir av
forklarliga skil ocksd svirt att i en sddan generell reglering, pd ett
ullrickligt tydligt sitt, specificera vilka forskningsdatabaser som ska
triffas av denna.

Ett alternativ skulle kunna vara ett system innebirande lagregle-
ring av varje enskild forskningsdatabas, sisom den som redan finns
genom LifeGene-lagen. Som  Registerforskningsutredningen
konstaterade kan ett sddant system litt bli stelbent och innebira sva-
righeter att anpassa bestimmelserna efter det verkliga behovet hos
de som ska anvinda uppgifterna for forskning. Hir ska framhallas
att arbetet med att féra en forskningsdatabas kan férutsittas vara
forhallandevis férinderligt. Krav pd dndring 1 lag vid varje dndring i
verksamhet, exempelvis till £6]jd av teknisk utveckling eller veten-
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skapliga landvinningar, framstdr som ondédigt svirhanterligt. Med
tanke pd att det inte finns ndgon klar bild av hur ménga forsknings-
databaser som finns och, 4n mindre, som kan tinkas vara 1 behov av
en sirreglering, blir konsekvenserna av en sddan 16sning ocksa nigot
odverblickbara.

Mot denna bakgrund framstdr Registerforskningsutredningens
modell f6r forfattningsreglering som limpligast, om in med vissa
modifikationer. Modellen innebir en gemensam &vergripande ram-
lag som kompletteras av forordningsbestimmelser, 1 vilka rege-
ringen foreskriver vilka forskningsdatabaser som ska omfattas av
regleringen. Dirigenom undviks den osikerhet kring tillimpnings-
omrddet som en generell reglering skulle medféra. En sidan 16sning
medfor ocksd att det gors en ordentlig behovsprévning och integri-
tetsbedomning redan innan en forskningsdatabas kan komma att
omfattas av sirreglering.

Lagen foresl3s alltsd vara en ramlag med grundliggande bestim-
melser som kompletteras med en férordning (eller flera) dir det nir-
mare anges vilka forskningsdatabaser som triffas av lagen och dir
mer specifika bestimmelser for respektive forskningsdatabas kan
foreskrivas. Dirigenom skapas dven ett tydligare rittsligt stod for
sddan behandling av personuppgifter som sker i redan befintliga
forskningsdatabaser som efter en analys befinns béra omfattas av
den nya ramlagen. Med det rittsliga ramverket foljer vidare ett for-
tydligande bland annat av vilken som ir den rittsliga grunden for
behandlingen av personuppgifter for de forskningsdatabaser som
kommer att omfattas, nimligen utférande av en uppgift av allmint
intresse som dessutom ir ett viktigt intresse, se nirmare nedan i
avsnitt 4.4.

Tanken med ramlagen ir vidare att den sitter ett slags tak (givet-
vis tillsammans med 6vrig dataskyddsreglering) for vilken behand-
ling som kan tillitas i en forskningsdatabas och att regeringen,
genom foreskrifter, 1 viss utstrickning kan begrinsa utrymmet efter
en nirmare analys av vilka behoven ir 1 olika forskningsdatabaser.

I kapitel 5 redovisas de allminna 6vervigandena gillande
foreslagna bestimmelser i ramlagen m.m. Dir behandlas bland annat
frégor om vilka slags aktorer som foreslds {8 ansvara f6r en forsk-
ningsdatabas, hur registrerades frivilliga medverkan ska garanteras,
villkor fér utlimnande frin en databas m.m. I senare avsnitt kommer
ocksd limnas en del forslag gillande sekretess som syftar till att bide
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underlitta for savil reglerade forskningsdatabaser som registerhdl-
lande myndigheter och tillse att uppgifterna i forskningsdatabasen
kringgirdas av ett starkt sekretesskydd.

Krivs lagform {6r nirmare bestimmelser om
forskningsdatabaser enligt grundlagen?

Nir Registerforskningsutredningen foreslog motsvarande utform-
ning av reglering med en ramlag med nirmare bestimmelser i
férordning métte detta stark kritik frdn bland annat Integritets-
skyddsmyndigheten, som menade att en reglering i férordning, i
stillet for 1 lag, stred mot bestimmelsen 1 2 kap. 6 § andra stycket
RF.

Enligt nimnda grundlagsbestimmelse dr var och en gentemot det
allminna skyddad mot betydande intring i den personliga integrite-
ten, om det sker utan samtycke och innebir évervakning eller kart-
liggning av den enskildes personliga férhéllanden. Detta skydd fir
enligt 2 kap. 20 § RF endast begrinsas genom lag och begrinsningen
far inte heller, enligt 2 kap. 21 § RF, gd utéver vad som dr nédvindigt
med hinsyn till det indam3l som féranlett den. Registerforsknings-
utredningen gjorde emellertid den bedémningen att behandling av
personuppgifter i en forskningsdatabas inte kunde anses utgéra ett
sd betydande intrng i den personliga integriteten att denna triffas
av 2 kap. 6 § RF. Integritetsskyddsmyndigheten delade, som nimnts,
inte den uppfattningen.

I motiven till 2 kap. 6 § andra stycket RF anges att integritets-
skyddet 1 bestimmelsen bor ta sikte pd sddana dtgirder som den
enskilde sjilv inte kan 3 kinnedom om eller pdverka genom ett krav
pd frivilligt godkinnande; om 3tgirderna diremot forutsitter den
enskildes godkinnande kan det intrdng som &tgirden innebir nor-
malt inte anses vara av si allvarlig beskaffenhet att det bor omfattas
av ett stirkt grundlagsskydd.'”

Den reglering som foreslds i denna promemoria triffar bara
sddana forskningsdatabaser som bygger pd frivillig medverkan frin
de enskilda vars personuppgifter behandlas i respektive forsknings-
databas. Nir det giller uppgifter som samlas in frin enskilda indivi-

19 Prop. 2009/10:80 5. 178 {.
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der, kommer det att vara friga om personuppgiftsbehandling med
ett uttryckligt samtycke.

Den i promemorian foreslagna regleringen mojliggér emellertid
ocksd kompletterande insamling av uppgifter frn andra killor, och
di 1 forsta hand myndighetsregister. Skilen f6r att sdan komplette-
rande inhimtning av uppgifter bor tilldtas utvecklas nirmare i avsnitt
5.8. T korthet kan dock sigas att det foreslds att samtycke som
huvudregel ska inhimtas frin registrerade till insamling frdn andra
killor dn den registrerade och att, i vart fall, ingen insamling frin
andra killor ska kunna ske utan information till registrerade och
mojlighet for dem att sitta stopp for insamlingen. Aven nir det gil-
ler insamling fran andra killor dr alltsd tanken att inget ska ske — med
ett undantag — som registrerade inte kinner till eller kan pd goda
grunder antas stilla sig positiv till. P4 detta sitt skiljer sig promemo-
rians forslag pd ett avgdrande sitt frin Registerforskningsutredning-
ens och Forskningsdatautredningens férslag vilka, som framggtt
ovan, dven avsigs kunna omfatta forskningsdatabaser som byggs upp
utan frivillig och informerad medverkan frin de registrerade. Det
undantag som nyss aviserades avser att regleringen bér géra det moj-
ligt att, nir det behdvs, kunna behandla vissa personuppgifter 1 ett
tidigt skede nir det dr nédvindigt fér att kunna vilja ut och kontakta
enskilda med information och férfrigan om att medverka i en forsk-
ningsdatabas.

Det ska hir ocksd pdpekas att grundlagsskyddet 1 2 kap. 6 § andra
stycket RF endast omfattar sddana dtgirder som avser betydande
intrdng 1 den personliga integriteten. Den behandling av eventuella
kompletterande uppgifter frdn 1 huvudsak myndighetsregister som
undantagsvis kan komma att ske 1 reglerade forskningsdatabaser
utan inhimtat specifikt samtycke — men dir de registrerade ir med-
vetna om att sddan behandling pagér eller kan pdgd och kan avstd frin
den — medfor inte att behandlingen i forskningsdatabaser samman-
taget kan anses utgéra ett sd betydande intrdng i registrerades per-
sonliga integritet att det av den anledningen kriver reglering i lag.'**
Bedomningen ir alltsd att personuppgiftsbehandlingen i forsknings-
databaser helt klart faller utanfor grundlagsskyddets tillimpnings-
omrdde. Inte heller normgivningsbestimmelserna i 8 kap. RF pikal-
lar att de nirmare foreskrifterna for varje forskningsdatabas sker i
lagform. Detta innebir att de bestimmelser som regeringen férut-

19 Jfr motsvarande resonemang 1 SOU 2014:45 s. 235 {f. och 423 {.
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sitts meddela 1 férordning och som ska komplettera ramlagen kan
meddelas med stéd av regeringens s.k. restkompetens enligt 8 kap.
7 § forsta stycket 2 RF.

4.3.4 Vem ska kunna ansvara for en forskningsdatabas enligt
ramlagen?

Forslag: Det ir statliga och enskilda lirositen vilka bedriver
forskning och som har ritt att utfirda examen pa forskarnivd som
ska kunna ansvara for forskningsdatabaser enligt ramlagen.

En friga av betydelse f6r den nya lagens tillimpningsomrade ir vilka
aktorer som ska kunna fora en sddan forskningsdatabas som avses 1
ramlagen. Den reglering som nu féreslds ir betydligt snivare in
Forskningsdatautredningens férslag, framfér allt i friga om vilka
slags forskningsdatabaser som avses omfattas av regleringen och
genom att det ska krivas sirreglering i férordning fér varje forsk-
ningsdatabas 1 stillet f6r att en forskningshuvudman sjilv beslutar 1
frigan. Endast forskningsdatabaser av lingsiktig betydelse for
forskarsamhillet inkluderas i promemorians forslag. Det finns dir-
for ingen anledning att inkludera alla potentiella forskningshuvud-
min sd som Forskningsdatautredningen gjorde.

Registerforskningsutredningen féreslog att statliga lirositen och
statliga myndigheter med forskning som uppdrag skulle kunna vara
personuppgiftsansvariga for en forskningsdatabas. Forslaget fick en
del kritik, bland annat av regioner som menade att dven sjukvards-
huvudminnen skulle kunna {8 skapa och driva sddana forsknings-
databaser som utredningen foreslog skulle regleras.

Som nimnts tidigare utgdr férandet av en forskningsdatabas en
verksamhet som enligt den bedémning som gors i denna promemo-
ria utfors for vetenskapliga forskningsindamal i den mening som av-
ses 1 dataskyddsforordningen. For den bedémningen har det bety-
delse om forskningsdatabasen férs 1 nira anslutning till, om in sepa-
rat frin, verksamhet dir forskning faktiskt bedrivs.

Forskning kan bedrivas av minga aktérer och det finns minga
statliga myndigheter, utéver lirositen som universitet och hégsko-
lor, dir forskning ingdr i myndighetsuppdraget. Regionala och pri-
mirkommunala sjukvirdshuvudmin ska enligt 18 kap. 2 § hilso- och
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sjukvirdslagen (2017:30) medverka vid finansiering, planering och
genomférande av dels kliniskt forskningsarbete p4 hilso- och sjuk-
vardens omride, dels folkhilsovetenskapligt forskningsarbete. I den
delen ska de bland annat samverka med berérda universitet och hog-
skolor. Forskning kan ocksd bedrivas av enskilda, t.ex. likemedels-
bolag.

Det kan antas finnas, eller komma att byggas upp, personupp-
giftssamlingar som kan liknas vid forskningsdatabaser men som ir
forskningsregister och dir huvudmannaskapet for registret ligger
hos en forskningshuvudman som ir en statlig myndighet, men inte
ir ett lirosite, eller hos en regional sjukvdrdshuvudman. Det kan
ocksd finnas situationer dir sidana databaser ingdr 1 ett samarbete
mellan exempelvis ett statligt eller enskilt lirosite och en regional
sjukvirdshuvudman. Det var bland annat mot den bakgrunden som
Forskningsdatautredningen féreslog att alla dessa aktorer skulle
kunna vara huvudmin for sddana forskningsdatabaser som den av
utredningen féreslagna lagen omfattade.

Nir det giller de centrala forskningsdatabaser som den nu
foreslagna regleringen ir inriktad pd, och som alltsd utgor viktiga
resurser f6r betydelsefull forskning, bor det stillas hoga krav pd
organisationen hos huvudmannen fér en forskningsdatabas. Det
forefaller dirfor limpligt att dessa forskningsdatabaser férs av
sddana statliga eller enskilda lirositen som sjilva bedriver vetenskap-
lig forskning pd en hog nivd. Det ir nimligen i sddana miljéer som
det kan antas finnas bide den kompetens och lingsiktighet som
krivs for att bedriva verksamheten med att bygga upp och hilla iging
en forskningsdatabas som kan vara av ldngsiktigt virde for veten-
skapen och som kan ge god service till de forskare som vill anvinda
personuppgifter frin databasen i sin forskning. Det ir ocksd frin
dessa lirositen som det 1 huvudsak pitalats ett behov av utskade
rittsliga mojligheter att bygga upp forskningsdatabaser. Den ovan
gjorda beddmningen om att behandlingen av personuppgifter utgor
vad som 1 dataskyddsférordningen menas med vetenskapliga forsk-
ningsindamal dr ocksg i samklang med en reglering som innebir att
ansvarig fér en forskningsdatabas ska vara en aktor i vilken forskning
ir en kirnverksambhet.

Lirositen, dvs. universitet och hégskolor, vid vilka forskning ir
en kirnverksamhet, kan antas ha sdvil den kunskap som de praktiska
forutsittningarna som krivs for att féra en forskningsdatabas i
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enlighet med de krav pd kontinuitet och effektivitet i integritets-
skyddet som bor uppstillas. Som ocksd Registerforskningsutred-
ningen framholl, bedéms sddana lirositen dessutom ha starka inci-
tament att bevaka de integritetsfrdgor som ir férknippade med per-
sonuppgiftsbehandling i en forskningsdatabas. De bor dirfér rimli-
gen uppfylla kraven pd kvalitet och sikerhet i integritetsskyddet. Av
dessa skil bor det vara just sidana lirositena som tillits behandla
personuppgifter 1, och alltsd vara ansvariga huvudmin fér, sddana
forskningsdatabaser som ska omfattas av lagen.

Andra statliga myndigheter med sirskilt uppdrag att forska torde
inte samla in personuppgifter 1 uppgiftssamlingar med syftet att de
ska vara allmint tillgingliga for forskarsamhillet, exempelvis externa
forskningshuvudmains forskningsprojekt, och torde dirfér inte ha
samma behov av reglering som lirositena. Alternativt finns redan
registerférfattning som limpligen inte bér inkorporeras i den nu
foreslagna regleringen. Ett sidant exempel ir Institutet f6r arbets-
marknads- och utbildningspolitisk utvirdering, IFAU, och dess
registerférfattning.

Nir det giller regioner har de som framgdtt ovan ett ansvar for
att medverka vid finansiering, planering och genomférande av forsk-
ning. Ofta ir regionernas verksamhet inom forskning inriktad p3 kli-
nisk medicinsk forskning och folkhilsostudier eller niraliggande.
Spridda 6ver landet finns ett flertal centrumbildningar for viss forsk-
ningsverksamhet 1 samverkan mellan regioner och lirositen. Mnga
aktiva forskningsledare har kombinationstjinster pd universitets-
sjukhus som innebir att de tjinstgér bdde pd ett universitet och 1
regionens hilso- och sjukvird. Trots detta ir det emellertid tveksamt
om regionernas forskningsverksamhet kan beskrivas som en sidan
utpriglad och sjilvbirande kirnverksamhet i regionerna som bor
vara en forutsittning for att ocksd ansvara f6r att bygga upp och for-
valta uppgiftssamlingar som syftar till att pa langsiktig basis vara en
resurs for forskare och forskningsprojekt i allminhet.

Den samlade bedomningen blir dirmed att det ir lirositen med
forskningsverksamhet som ska ansvara fér sddana forskningsdataba-
ser som omfattas av foreslagen ny dataskyddsreglering. Det sagda
innebir inget hinder mot att verksamhet med en forskningsdatabas
bedrivs inom ramen for ett sddant samarbete mellan ett statligt eller
enskilt lirosite och en regional sjukvirdshuvudman som nimnts
ovan. Ansvaret for verksamhet kan dirvid ligga hos lirositet.
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I avsnitt 5.2.2 behandlas hur ansvaret f6r bedrivandet av verksam-
heten med en forskningsdatabas nirmare ska regleras.

4.3.5 Vad giller for forskningsdatabaser som inte omfattas av
den foreslagna sarregleringen?

Bedomning: Personuppgiftsbehandling i andra forskningsdata-
baser, som inte omfattas av den foreslagna sirregleringen, kan ske
under forutsittning att den utférs 1 enlighet med befintlig data-
skyddsreglering.

Som tidigare nimnts var det minga av remissinstanser frin bland
annat forskarsamhillet som vilkomnade att Forskningsdatautred-
ningens forslag till lag om forskningsdatabaser som omfattade sd
ménga forskningsdatabaser som méjligt, och alltsd hade ett brett til-
limpningsomride. Dessa remissinstanser menade att det var just en
sddan omfattande reglering som var nédvindig for att kunna ta till-
vara insamlade forskningsdata och ge forskningsaktorer goda férut-
sittningar for att bedriva en effektiv forskning, samtidigt som den
skulle innebira ett integritetsskydd for de registrerade.'” Behovet av
att fortydliga vad som giller for forskningsdatabaser efter data-
skyddsforordningens ikrafttridande ansdgs motivera ett sddant brett
tillimpningsomride.

I detta sammanhang mdste upprepas att sddan personuppgifts-
behandling som redan nu pigir i forskningsdatabaser inte ir oregle-
rad utan omfattas av sivil dataskyddsférordningen som dataskydds-
lagen och annan lagstiftning av betydelse {6r informationshante-
ringen. I kapitel 3 finns en 6versiktlig genomging av denna reglering.
Inférandet av en kompletterande sirreglering for vissa forsknings-
databaser kommer alltsd inte att innebira ndgot férbud mot person-
uppgiftsbehandling 1 andra forskningsdatabaser, s linge denna be-
handling utférs i enlighet med den nyss nimnda befintliga lagstift-
ningen. Det sagda innebir ocksg att forskningsdatabaser, 1 férekom-
mande fall, kan bedrivas med stdd av ett etikgodkinnande dirfor ate
databasen alltjimt kan anses féras inom ramen for ett storre forsk-
ningsprojekt.

19 Se exempelvis Linkdpings universitets remissyttrande, 2019-02-04, dnr LIU-2018-03372.
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4.3.6 Vem ska ta initiativet till att utvidga antalet reglerade
forskningsdatabaser?

Ovan har bedémts att dataskyddsférordningens bestimmelser inte
utgdr en tillricklig l6sning pd den problematik som vissa forsknings-
databaser upplever samt att det dirfér finns behov av komplette-
rande sirreglering 1 nationell ritt. Det dr {6r dessa forskningsdataba-
ser den nya ramlagen syftar till att tillhandah&lla en regleringsmodell.
Ramlagen foreslds diremot inte bli omedelbart tillimplig fér en
mingd forskningsdatabaser vid ett bestimt ikrafttridande. Det som
foreslds ir en generellt inriktad ramlag och en férordning som bland
annat gor den tillfilliga LifeGene-lagen med anknytande férordning
overflodig. Vidare foreslds 1 kapitel 6 foreskrifter i férordning for
Tvillingregistret som inkorporerar den databasen 1 den nya lagens
tillimpningsomride. Det sistnimnda ir 1 praktiken den enda
foreslagna nyregleringen avseende en viss uppgiftssamling.

Vilka ytterligare forskningsdatabaser som bér inlemmas 1 ramver-
ket genom bestimmelser férordning fir bedémas efter hand. Regis-
terforskningsutredningen menade att Vetenskapsrddet borde {3 i
uppgift att foresld for regeringen vilka forskningsdatabaser som ska
f3 finnas. I denna promemoria gors emellertid bedémningen att det
inte finns ndgon sjilvklar myndighet som bor ges 1 uppdrag att kart-
ligga behovet av inkorporering i ramverket av befintliga forsknings-
databaser genom nya férordningar.

Det ter sig naturligast att de som far det huvudsakliga ansvaret
for att driva fram en inkorporering av en befintlig forskningsdatabas
ir de lirositen som idag ansvarar fér databaserna. Likasd bor initiati-
vet for att skapa en ny forskningsdatabas som syftar till att vara en
ullginglig resurs fér framtida forskning iven utanfér den egna
forskarmiljon ligga hos de som nirmast kan bedéma det potentiella
vetenskapliga virdet fér forskningen med en sidan ldngsiktig lagring
av personuppgifter, dvs. hos de lirositen som bedriver den slags
forskning som databasen syftar till att vara till nytta for. Sidana
initiativ kan d& kommuniceras med Utbildningsdepartementet
varefter en genomlysning gors for att se om en inkorporering ir
limplig och hur den i sd fall bér utformas efter en noggrann avvig-
ning mellan nyttan fér det aktuella forskningsomridet och, & andra
sidan, formagan att 13ngsiktigt skydda registrerades integritet, bland
annat genom att tillse att det inte sker nigon alltfér omfattande
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reproducering av myndighetsregister i forskningsdatabasen 1 friga.
Beredningen av sddana initiativ behandlas vidare 1 avsnitt 5.2.3.

4.4 Den réttsliga grunden foér
personuppgiftsbehandlingen vid en
forskningsdatabas enligt lagen

4.4.1 Tankbara rattsliga grunder enligt
dataskyddsforordningen

Enligt dataskyddsférordningen fir behandling av personuppgifter
goras endast om det finns en tillimplig rittslig grund. Den rittsliga
grunden bor, enligt skil 41, vara tydlig och precis. Dess tillimpning
bor ocksd vara férutsigbar for de personer som omfattas av den
behandling som stddjer sig pd grunden.

De rittsliga grunder som 1 nuliget kan vara relevanta nir det gil-
ler personuppgiftsbehandling i sidana forskningsdatabaser som
kommer att regleras genom den nya ramlagen med anknytande
forordningar ir frimst
att det finns ett samtycke frin den registrerade till behandling for ett
eller flera specifika indamal (artikel 6.1 a),
att behandlingen ir nédvindig f6r att fullgora en rittslig forpliktelse
som dvilar den personuppgiftsansvarige (artikel 6.1 c), eller
att behandlingen dr ndédvindig for att utféra en uppgift av allmint
intresse (artikel 6.1 e).

Nedan foljer 6verviganden angdende limplig rittslig grund for per-
sonuppgiftsbehandlingen vid en forskningsdatabas som kommer att
omfattas av den foreslagna ramlagen. Det ska sigas att det inte finns
ndgot hinder mot att fler dn en rittslig grund kan dberopas for en
behandling eller att olika rittsliga grunder giller for olika delar 1 en
viss verksamhet som innebir personuppgiftsbehandling. Huvud-
saken dr att det inte rdder nigon oklarhet angdende vilken rittslig
grund varje enskild behandling har.

Det kan hinvisas till redovisningen 1 avsnitt 3.2.2 {6r relevanta
bestimmelser om rittsliga grunder i dataskyddsférordningen och i
viss utstrickning vilken innebérd dessa bestimmelser anses ha inom
forskningen och for forskningsdatabaser. Vissa upprepningar kan
dock inte helt undvikas i det f6ljande.
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4.4.2 Samtycke

Bedémning: Personuppgiftsbehandlingen vid en forskningsdata-
bas ska basera sig pd de registrerades frivilliga medverkan. Sam-
tycke ska dock inte vara den rittsliga grund som beropas for per-
sonuppgiftsbehandlingen.

Som framg3tt i avsnitt 3.2.2 finns distinkta krav pd hur ett samtycke
ska vara och hur det ska limnas f6r att leva upp till dataskydds-
forordningen (se artikel 4.11 och skil 32). Dir har ocks angetts att
det finns begrisningar for utrymmet att dberopa samtycke som
rittslig grund nir offentliga myndigheter dr personuppgiftsansva-
riga. Anledningen ir den betydande ojimlikhet mellan den registre-
rade och den personuppgiftsansvarige som di ofta kan rdda. Av skal
43 foljer att det d& dr osannolikt att samtycket har limnats frivilligt
nir det giller alla férhéllanden som den sirskilda situationen omfat-
tar.

Ramlagen kommer att gilla f6r vissa forskningsdatabaser som
finns vid lirositen, dvs. universitet och hégskolor, féretridesvis
statliga sidana. Det dr 1 huvudsak dessa aktorer som har forskning
som uppgift, till vilken uppgift, 1 6vergripande mening, férandet av
en forskningsdatabas utférs som en férberedande del av forsknings-
processen. Normalt borde inte ett sddant beroendeforhéllande mel-
lan ett lirosite och en rekryterad registrerad anses foreligga att for-
muleringen 1 skil 43 skulle anses utgora ett hinder f6r att anvinda
samtycke som rittslig grund f6r behandlingen 1 en forskningsdata-
bas. Ett sddant lirosite bor i regel inte kunna utéva pdtryckning pd
en registrerad individ, dven om det 1 och for sig kan tinkas fore-
komma undantagssituationer. Det kan alltsi som regel inte anses
osannolikt att ett samtycke har limnats frivilligt.

I samband med anpassningen av etikprévningslagen och
LifeGene-lagen till dataskyddsfoérordningens bestimmelser, uttala-
des 1 forarbetena att det borde ankomma pd den personuppgifts-
ansvarige att for varje personuppgiftsbehandling i ett forskningspro-
jekt prova huruvida det foreligger en sidan ojimlik situation att
inhimtade samtycken inte kan sigas ha limnats frivilligt och en
annan rittslig grund dirfér borde viljas.'® Samma beddmning borde

1% Se resonemanget i prop. 2017/18:298 s. 40 ff.

134



Ds En langsiktig reglering - utgangspunkter och inriktning

rimligen kunna goras 1 friga om forskningsdatabaser enligt ram-
lagen.

I lagstiftningsirendet avseende LifeGene-lagen har frigan upp-
kommit om de i den lagen angivna indamélen uppfyller kravet pd
indamilsbegrinsning, vilket har biring pd frigan om giltiga sam-
tycken kan limnas. Kravet pd indamélsbegrinsning innebir att per-
sonuppgifter ska samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och
berittigade indamdl och inte senare behandlas pd ett sitt som ir
oférenligt med dessa indamal. Enligt 5 § 1 LifeGene-lagen fir per-
sonupgifter behandlas f6r indamilen dels att skapa underlag for
olika forskningsprojekt om vad arv och milj6 betyder fér uppkoms-
ten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och fér minni-
skors hilsa 1 6vrigt, dels att limna ut uppgifter f6r sidan forskning 1
den utstrickning och pd det sitt som anges 1 6 § samma lag. Dava-
rande Datainspektionen ansdg att det 1 lagen angivna indamailet inte
var tillrickligt preciserat och att det samtycke som en enskild ger nir
denne limnar uppgifter till en forskningsdatabas, dir det i samband
med insamlingen och limnandet av samtycke inte kan specificeras
till vilka exakta forskningsprojekt som uppgifterna senare kommer
att limnas ut, inte kan anses uppfylla kraven pd en specifik och
informerad viljeyttring. Denna uppfattning delades dock inte av
regeringen (prop. 2012/13:163 s. 36). Lagrddet hade inte nigon
invindring mot regeringens resonemang 1 detta avseende och riks-
dagen beslutade 1 enlighet med forslagen 1 propositionen. Lagen,
som ir tidsbegrinsad har forlingts flera gdnger och ocksd uppdate-
rats med anledning av EU:s dataskyddsforordning. 1 sistnimnda
lagstiftnings-irende anférde regeringen att regeringen, till skillnad
frdn Datainspektionen, ansdg att dndamélsbestimmelserna var
forenliga sdvil med dataskyddsdirektivet som med dataskydds-
forordningen samt att Datainspektionens invindningar hade be-
motts 1 tre lagstiftningsirenden, dels i den ursprungliga proposi-
tionen, dels vid de tvd tillfillen di lagen hade forlingts (prop.
2012/13:163 s. 23 f.,, prop. 2014/15:121 s. 11 f. och prop.
2016/17:204 5. 10 1.). Regeringen anférde vidare att det inte tillkom-
mit ndgon praxis frdin EU-domstolen som ger anledning till nigon
annan beddémning in tidigare. Lagridet limnade forslagen utan erin-
ran och riksdagen beslutade i enlighet med forslagen 1 propositionen.
I det sista lagstiftningsirendet, nir lagens gitlighetstid f6rlingdes en
tredje ging, till och med den 31 december 2023, upprepade Data-
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inspektionen sin invindning och regeringen gav samma svar. Riks-
dagen beslutade i enlighet med férslaget i propositionen.

I skil 33 anges vidare, som pipekats tidigare, att det ofta inte ir
mojligt att fullt ut identifiera syftet med en behandling av person-
uppgifter for vetenskapliga forskningsindamil i samband med
insamlingen av uppgifter; registrerade bor dirfor kunna ge sitt sam-
tycke till vissa omrdden for vetenskaplig forskning nir vedertagna
etiska standarder f6r sddan forskning iakttas.

Ovan har bedémningen gjorts att den behandling av personupp-
gifter som sker i forskningsdatabaser fir anses ske f6r vetenskapliga
forskningsindamdl. Som bland annat Forskningsdatautredningen
papekat miste skil 33 ses som en tydligt uttryckt ambition att tilldta
bredare samtycken for forskningsindamal in vad som hittills varit
fallet.'”.

Europeiska dataskyddsstyrelsen har aviserat att den avser att
komma ut med riktlinjer om behandling av personuppgifter for
vetenskapliga indamal dir bland annat styrelsens synsitt i friga om
frigan om breda indamdl kommer att utvecklas mer ingdende och
dir det kommer att framgd att ett brett samtycke kan liggas till
grund for flera olika forskningsprojekt férutsatt att sddana skydds-
dtgirder som styrelsen kommer att utarbeta i riktlinjerna uppfylls.'®
Till dess har styrelsen i en skrift med svar pd ett antal frigor frin
Kommissionen uttryckt sig forsiktigt angdende vilka slutsatser som
kan dras av skil 33. Nigra av dessa svar har redogjorts for 1 avsnitt
3.2.2.

Som framgar av avsnitt 3.2.2 har dock varken ndgra riktlinjer frn
Europeiska dataskyddsstyrelsen eller nigot vigledande avgorande
kommit angiende anvindningen av breda samtycken vid insamling
av personuppgifter till en forskningsdatabas fér framtida och
obestimda forskningsprojekt. I avvaktan pd detta framstdr samtycke
som mindre limplig att 8beropa som rittslig grund for behandlingen
av personuppgifter i verksamhet med en forskningsdatabas enligt det
foreslagna ramverket, 1 vart fall som en helhetslésning. Som nirmare
utvceklas iavsnitt 4.4.4 ska den rittsliga grunden i stillet vara uppgift
av allmint intresse.

'SOU 2018:36 5. 131.
1% EDPB Document on response to the request from the European Commission for clarifications
on the consistent application of the GDPR, focusing on health research, 2021-02-02.
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4.4.3 Rattslig forpliktelse

Bedomning: Ramlagen eller bestimmelser 1 anslutande férord-
ning bér inte utformas som ett dliggande att fora forskningsdata-
basen. Den rittsliga grunden fullgérande av en rittslig forplik-
telse kommer dirmed inte att bli aktuell f6r en forskningsdatabas
enligt lagen

Av artikel 6.1 ¢ foljer att en behandling som ir nédvindig for att en
personuppgiftsansvarig ska kunna fullgéra en rittslig forpliktelse ut-
gor en tilldten rittslig grund foér personuppgiftsbehandling. Enligt
artikel 6.3 ska den rittsliga forpliktelsen vara faststilld 1 unionsritten
eller en medlemsstats nationella ritt som den personuppgiftsansva-
rige omfattas av. For Sveriges del innebir detta, enligt 2 kap. 1 § data-
skyddslagen, att behandlingen ska vara nodvindig for att den per-
sonuppgiftsansvarige ska kunna fullgéra en rittslig forpliktelse som
foljer av lag eller annan férfattning, av kollektivavtal eller av beslut
som har meddelats med stdd av lag eller annan forfattning.

Som framgitt i kapitel 3 dr den rittsliga grunden fullgérande av
en rittslig forpliktelse normalt inte aktuell inom forskningsomridet.
Man skulle dock kunna laborera med tanken att forskningsdatabaser
som inkorporeras i tillimpningsomridet f6r den féreslagna ramlagen
lutar sig mot en rittslig grund i form av fullgérande av en rittslig
forpliktelse. Det skulle dock férutsitta att ramlagen utformas s3 att
det blir en skyldighet for lirositen att skapa och driva forsknings-
databaser. En sidan 18sning ir dock inte limplig eller 6nskvird. Ett
viktigt skil f6r detta ir att en forskningsdatabas kan antas komma
att f3 storst vetenskaplig nytta om initiativet till och inriktningen pd
databasen vilar pd kunskapen och drivkraften hos forskarmiljéer vid
sddana stora forskningshuvudmin som lirositena ir istillet for att
vara forfattningsreglerade ligganden. Det ligger ocksd 1 linje med
principen om forskningens frihet att regleringen utformas mer som
en mojliggorare, inom vissa ramar, in som ett dliggande for att
frimja projekt inom vissa forskningsomriden. Den foreslagna regle-
ringen bor alltsd inte utformas pd s sitt att den skapar en rittslig
grund f6r verksamheten genom att det skulle handla om fullgérande
av en rittslig forpliktelse.

Det ir en annan sak att en rittslig forpliktelse 1 och for sig kan
ligga till grund for enskilda behandlingar av personuppgifter i en
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forskningsdatabas, exempelvis med anledning av en begiran fran till-
synsmyndighet.

4.4.4 Uppgift av allmant intresse

Bedomning: Ramlagen bor gilla for forskningsdatabaser som ir
av sirskilt vetenskapligt virde for forskningen i ett l8ngsiktigt
perspektiv. Med det uppstillda kriteriet stdr det klart att person-
uppgiftsbehandlingen i verksamhet med en forskningsdatabas ir
nodvindig for att utfora en uppgift av allmint intresse. Ramlagen
med férordningar, dir ansvarig f6r en databas utses, innebir att
uppgiften att féra en forskningsdatabas ir faststilld 1 nationell
ritt. Den behandling av personuppgifter som ir nédvindig vid
férandet av en forskningsdatabas kan dirmed ske med st6d av den
rittsliga grunden uppgift av allmint intresse 1 artikel 6.1.¢ 1 data-
skyddsforordningen.

Nir det giller den rittsliga grunden uppgift av allmint intresse 1
artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen foljer det av artikel 6.3 att
uppgiften ska vara faststilld 1 unionsritten eller en medlemsstats
nationella ritt som den personuppgiftsansvarige omfattas av. I 2 kap.
2 § dataskyddslagen fortydligas att personuppgifter fr behandlas
med stdd av artikel 6.1 e 1 dataskyddsforordningen om behandlingen
ir nddvindig f6r att utfora en uppgift av allmint intresse som féljer
av lag eller annan forfattning, av kollektivavtal eller av beslut som har
meddelats med st6d av lag eller annan férfattning, eller som ett stod
1 den personuppgiftsansvariges myndighetsutvning enligt lag eller
annan férfattning.'”

Lagstiftaren har sedan tidigare gjort beddmningen att universitet
och hégskolor med staten som huvudman, vars uppgift att forska ir
faststilld i svensk ritt genom bestimmelser 1 hogskolelagen, kan til-
limpa den rittsliga grunden allmint intresse 1 dataskyddsférord-
ningen vid behandling av personuppgifter som ir nédvindig for att
utfora forskningen. Samma bedémning har gjorts 1 friga om liro-
sitena Chalmers tekniska hogskola och Hégskolan 1 Jonkoping,

som bdda bedrivs i stiftelseform."® Samma bedémning torde emel-

1% Prop. 2017/18:105 s. 55 ff.
'1° Prop. 2017/18:105 s. 43 ff.
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lertid dven kunna géras for samtliga av de lirositen med enskild
huvudman som omfattas av lagen (1993:792) om tillstdnd att utfirda
vissa examina och som har tillstind att utfirda doktorsexamen.
S&dana tillstdnd kan inte ges annat dn till ett lirosite som anordnar
forskarutbildning, vilket i sin tur férutsitter att forskning bedrivs
som en del av lirositets kirnverksamhet. Man kan argumentera f6r
att lirositet genom tillstindet far forskningsverksamhet en manifes-
tation avseende att verksamheten innebir en uppgift av allmint
intresse vid lirositet som grundar sig pd beslut meddelat med stod
av lag. Aven for dessa ir det sannolikt s3 att uppgiften att forska far
anses faststilld i svensk ritt.

Frigan ir di om forande av en forskningsdatabas kan anses som
jamforligt med forskning, och mot den bakgrunden anses likvirdigt
med att utfora en uppgift av allmint intresse.

Redan i forarbetena till LifeGene-lagen bedémdes att ett upp-
byggande pa frivillig grund av databaser hos statliga universitet och
hégskolor med basmaterial som kan limnas ut till specifika och etik-
godkinda forskningsprojekt ir ett sidant viktigt allmint intresse
som avsdgs i artikel 8.4 i ddvarande dataskyddsdirektivet.'"

Som tidigare framgdtt foreslds att det ir lirositen, statliga eller
enskilda, med ritt att utfirda examen pa forskarniv, som genom
férordning ska utses att ansvara for en forskningsdatabas. For dessa
lirositen dr uppgiften att bedriva forskning en uppgift av allmint
intresse. Forandet av en forskningsdatabas sker, som konstaterats
ovan, for vetenskapligt forskningsindamdl 1 dataskydds-
férordningens mening och fir mot den bakgrunden anses som en s&
pass integrerad del av forskningsprocessen att dven denna fr anses
vara nddvindig for att utféra en uppgift av allmint intresse. Denna
rittsliga grund bér dirfor kunna 3beropas till stod f6r den behand-
ling av personuppgifter som gors 1 en forskningsdatabas vid ett
sidant lirosite. Denna bedémning ligger ocksd i linje med den
bedémning som tidigare gjorts i friga om LifeGene.

Det forhéller sig till och med s8 att sjilva ramlagens utformning
motiverar slutsatsen att den rittsliga grunden utférande av en upp-
gift av allmint intresse dr tillimplig 1 alla delar av personuppgifts-
behandlingen vid en forskningsdatabas nir det vil omfattas av regle-
ringen 1 ramlagen. Hirmed 3&syftas att redan den i1 ramlagen
foreslagna beskrivning av vad for slags forskningsdatabaser som

"1 Prop. 2012/13:163 s. 40 {.
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lagen kan gilla f6r — forskningsdatabaser som ir av sirskilt veten-
skapligt virde for forskningen i ett 18ngsiktigt perspektiv —anger att
det dr friga om en uppgift av allmint intresse. Sjilva regleringen som
sddan med utpekande av ansvariga lirositen ger vidare besked om att
uppgiften att bedriva verksamheten med forskningsdatabasen ir
faststilld genom férfattning.

Sammanfattningsvis kommer det alltsd att std klart att lirositenas
for sin personuppgiftsbehandling i verksamhet med en forsknings-
databas enligt den nya ramlagen under alla férhillanden kan beropa
den rittslig grunden utférande av en uppgift av allmint intresse som
laga grund fér personuppgiftsbehandlingen.

4.4.5  Samtycke blir en slags skyddsatgard

Bedomning: De registrerades samtycke och i 6vrigt frivilliga
medverkan 1 en forskningsdatabas fir funktion som skyddsgtgird
1 stillet for rittslig grund f6r personuppgiftsbehandlingen vid en
forskningsdatabas.

I foregdende avsnitt har bedémts att den personuppgiftsbehandling
som utfors 1 forskningsdatabaser utgdr en uppgift av allmint intresse
och att detta sdledes ska vara den rittsliga grunden f6r behandlingen.
Som rittslig grund dr den tillricklig i den meningen att det dirmed
inte uppstills krav pd att den registrerade gdr med p8 personuppgifts-
behandlingen genom ndgon viljeyttring.

Den huvudsakliga insamlingen av personuppgifter ska emellertid
vara sddan som den registrerade medverkar och samtycker till. Det
sagda skulle kunna se ut som att den behandling av personuppgifter
som kan komma att ske i de forskningsdatabaser som omfattas av
den foreslagna regleringen 1 praktiken stir pa tva ben, utifrin att det
finns samtycke som tillginglig alternativ rittslig grund utéver utfs-
rande av uppgift av allmint intresse. S ir emellertid inte tanken med
forslaget 1 promemorian (jfr med vad som sagts ovan om samtycke
som rittslig grund).

Tanken med den foreslagna regleringen bygger istillet pa att
huvudregeln om de registrerades samtycken ses som en sirskild
skyddsdtgird 1 regleringen. Att allt deltagande bygger pd frivillig

medverkan och baseras pd tillricklig information till de registrerade
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iolika skeden samt transparens i friga om vilka personuppgifter som
samlas in och varifrin liksom till vilka mottagare uppgifter limnas
ut, fir d4 funktion som skyddstgirder i den foreslagna regleringen.
Skyddsdtgirderna ir dgnade att balansera det forhdllandet att dnda-
mélen inte kan specificeras lika snivt som vid insamling i ett regelritt
forskningsprojekt som innefattar registerbaserad forskning.

4.5 Andamaélsbestiamning

Bedomning: Promemorians forslag med en modell om att 1 ram-
lagen ange de overgripande indamilen med personuppgifts-
behandlingen till att skapa underlag fér och limna ut uppgifter
till flera framtida forskningsprojekt i férening med att det 1
respektive bestimmelser 1 férordning nirmare anges inom vilka
forskningsomriden underlag och utlimnande ska hilla sig, upp-
fyller dataskyddsférordningens krav pd indamalsbegrinsning.

Som angetts ovan ir en av de frigor som foranlett en diskussion om
sirreglering av personuppgiftsbehandling 1 forskningsdatabaser
olika uppfattningar 1 frigan om personuppgiftsbehandlingen 1 en
forskningsdatabas uppfyller det grundliggande kravet i dataskydds-
férordningen pd att det ska finnas specificerade indamil med
behandlingen (artikel 5.1 b 1 dataskydds-férordningen).

Enligt artikel 5.1. b 1 dataskyddsférordningen giller att person-
uppgifter ska samlas in f6r sirskilda, uttryckligt angivna och berit-
tigade dndamal. I avsnitt 3.2.3 har redogjorts for det generella syftet
med den grundliggande principen om indamaélsbegrinsning. Det
som sirskilt kan lyftas fram hir dr den s kallade finalitetsprincipen.
Den innebir att insamlade personuppgifter inte senare fir behandlas
pd ett sitt som ir oférenligt med de indamél som fanns angivna vid
insamlingen. Senare behandling av personuppgifterna behover alltsd
inte direkt motsvaras av ett frdn bérjan angivet indamal. I artikel 6.4
finns det exempel pd vad som kan beaktas nir man bedémer om en
behandling av personuppgifter for nya dndamél ir forenlig med det
indamil for vilket personuppgifterna ursprungligen samlades in.
Innan den personuppgiftsansvarige fir behandla personuppgifter for
annat syfte dn det f6r vilket de samlades in, méste den personupp-
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giftsansvarige emellertid, som huvudregel, ge de registrerade infor-
mation om bland annat det nya syftet (artikel 13.3 och 14.4).

I en del s3 kallade registerforfattningar, som sirreglerar myndig-
heters personuppgiftsbehandling inom en viss verksamhet, fore-
kommer indamilsbegrinsningar som ir uttémmande beskrivna pd
det viset att finalitetsprincipen inte ir tillimplig. Sirregleringen i
registerforfattningen begrinsar alltsd tilldtligheten av nya dndamal i
forhillande till vad som féljer av dataskyddsférordningen'. Ett
exempel hirpd ir LifeGene-lagen dir det 1 8 § andra stycket explicit
framgdr att personuppgifterna i ett register bara fir anvindas f6r de
indamil som framgar av lagen.'”

Av artikel 5.1 b framgar vidare att ytterligare behandling f6r bland
annat vetenskapliga eller historiska forskningsindamal inte ska anses
oférenlig med de ursprungliga indamadlen. Skrivningen, det s.k.
forskningsundantaget, innebir alltsd att ytterligare behandling for
forskningsindamal ir sirskilt gynnad nir den ytterligare behand-
lingen sker av samma personuppgiftsansvarige. Undantaget medfor
emellertid inte att det gir att bortse frén kravet pd sirskilda, uttryck-
ligt angivna och berittigade indamal {6r insamlingen och den senare
behandlingen. De p4 férhand faststillda indamélen sitter allts3 fort-
satt ramarna f6r behandlingen.

Att en indamélsbestimning ir tillrickligt sirskild och uttryckligt
angiven har som framgitt ovan en avgorande betydelse for att det
ska kunna gd att beddma om en senare behandling fér nya indamal
ir forenlig eller oférenlig med ett ursprungligt indamal. Andamélen
ska ocksd vara s formulerade att det framgdr att de dr berittigade.
Det dr i viss mdn omtvistat vad som avses hirmed men det stér klart
att det &tminstone innebir att det ska kunna gi att koppla samman
indamdlen med en rittslig grund for behandlingen enligt artikel
6.1.""* Som Forskningsdatautredningen poingterat har indamals-

12 Hogsta forvaltningsdomstolen bedémde 1 ett rittsfall indamilsbegrinsningar i en
registerforfattning som inte var uttdémmande utan dir finalitetsprincipen gillde. Domstolen
fann att uppgiftslimnande enligt 6 kap. 5 § OSL till en annan myndighet kunde ske trots att
utlimnandet inte omfattades av nigon indamilsbestimmelse i registerforfattningen. Till
saken horde att uppgifterna inte omfattades av sekretess. Genom sekretessbestimmelser
hindras myndigheterna frdn att limna bla. integritetskinsliga uppgifter till andra
myndigheter. Hirigenom fir lagstiftaren anses ha tagit stillning till nir ett uppgiftslimnande
ir oforenligt med det eller de dndamil fér vilka uppgifterna samlades in. Utéver
sekretessprovningen ska den personuppgiftsansvariga myndigheten sdledes inte gora nigon
kontroll av férenligheten med finalitetsprincipen i samband med limnande av uppgifter enligt
6 kap. 5 § OSL (dom den 19 februari 2021, mal nr 433-20).

' Prop. 2012/13:163 s. 80.

114 Prop. 2017/18:105 s. 47 {.
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begrinsningen ocksi betydelse f6r Integritetsskyddsmyndighetens
bedémning av om behandling av personuppgifter ir forenlig med
dataskyddsforordningen, liksom for statistikansvariga myndigheters
bedémningar 1 samband med begiranden om utlimnande av uppgif-
ter.

Andamélsbestimmelser har vidare betydelse for tillimpningen av
de 6vriga grundliggande principerna f6r personuppgiftsbehandling i
artikel 5. Otillrickligt specifika indam&lsbeskrivningar leder exem-
pelvis till att principen om uppgiftsminimering i artikel 5.1. ¢ inte
kan iakttas. Den principen féreskriver att behandlade personuppgif-
ter ska vara adekvata, relevanta och inte fér omfattande 1 férhillande
till de indamal for vilka de behandlas.

Frigan ir dd vad som krivs 1 friga om indamail f6r den behandling
av personuppgifter som ir tinkt att ske i en forskningsdatabas. Som
tidigare nimnts har Europeiska dataskyddsstyrelsen ansett att
behandling fér *framtida forskning” ir ett alltfér brett dndamail for
att uppfylla kravet p3 att vara sdrskilt. Aven Integritetsskyddsmyn-
digheten har varit kritisk mot en sidan indamailsangivelse.

I denna promemoria foreslds en modell for indamilsbestim-
ningen som bygger pid den av Registerforskningsutredningen
foreslagna l6sningen med ett vergripande indamal i lagen och mer
preciserade indamadl i férordning. I praktiken innebir modellen att
det utover det 6vergripande indaméilet med personuppgiftsbehand-
lingen att skapa underlag f6r och limna ut uppgifter till flera forsk-
ningsprojekt som anges i ramlagen, nirmare anges i férordningen fér
forskningsdatabaser inom vilka nirmare angivna forskningsomriden
de olika forskningsdatabaserna ska skapa underlag fér forsknings-
projekt. Sddana nirmare dndamail ir inte alls si breda att de inte
skulle kunna anses uppfylla kraven p3 att vara sirskilda, och de ligger
ocksd 1 linje med den l6sning som lagstiftaren redan bedémt vara
acceptabel och forenlig med dataskyddsférordningen, nimligen den
nuvarande regleringen i LifeGene-lagen.

Det kan ocksa tilliggas att det i denna promemoria gors bedéom-
ningen att mer allmint beskrivna indamal rent generellt framstir
som avsevirt mer acceptabelt i en sirreglering f6r viss verksamhet i
lag eller férordning i jimforelse med den icke sirreglerade situa-
tionen dir indamilen ska bestimmas av den personuppgiftsansva-
rige sjilv. Sddan mer brett formulerad indamalsbestimning har an-
setts tilliten i enlighet med en ldng tradition i svensk dataskydds-
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reglering genom en stor mingd registerférfattningar med ganska
breda indamélsbeskrivningar. Det finns inte anledning att se data-
skyddsférordningen som en total omkastning av denna vil etable-
rade nationella ordning. Den ordningen torde bland annat bygga pd
att det inte behovs lika specificerade indamal som pd icke sirregle-
rade omrdden for att kunna bedéma om behandlingen har en rittslig
grund och annars ir laglig enligt direkt tillimpliga artiklar i data-
skyddsférordningen. I det nu aktuella sammanhanget kommer den
rittsliga grunden och de nirmare férutsittningarna fér personupp-
giftshanteringen i verksamheten med en forskningsdatabas att vara
avsevirt mer reglerad med tydligare ramar in vad som annars hade
varit fallet vid en tillimpning bara av den allminna dataskyddsregle-
ringen.

Att kraven pd specificerade indamail 1 en sirreglerad verksamhet
som denna inte nédvindigtvis méste stillas lika hogt som annars {61-
jer vidare av att finalitetsprincipen f6reslds 1 kapitel 5 inte gilla1verk-
samhet med forskningsdatabaser. De férslag som limnas om hur
indamail ska bestimmas 1 ramverket innebir alltsd en uttémmande
indamilsbestimning, iven om viss del av denna bestimning kan
komma att variera mellan férordningarna. Vilken senare behandling
av personuppgifter i en forskningsdatabas som ir tilliten kommer
allts att framgd av lagen och bestimmelser 1 férordning {6r respek-
tive forskningsdatabas. Detta kommer att medféra ett forhillandevis
snivt begrinsat anvindningsutrymme {6r personuppgifter i forsk-
ningsdatabasen jimfort med vad som torde ha blivit fallet vid en
bedémning gentemot finalitetsprincipen.

I promemorian behandlas indamélsbestimning mer ingdende i
avsnitt 5.6.
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5 En ny lag om vissa
forskningsdatabaser

5.1 Lagens syfte och namn

Forslag: Syftet med lagen ska anges 1 lagens inledande paragraf.
Syftet r tudelat. Det ska handla om dels att ge lirositen méjlig-
het att i forskningsdatabaser skapa underlag fér flera framtida
forskningsprojekt som inte ir definierade nir databasen byggs
upp eller insamling av personuppgifter till denna annars gors, dels
att sikerstilla att registrerades personliga integritet skyddas vid
den insamling och 6vriga behandling av personuppgifter som
gors 1 verksamhet med dessa forskningsdatabaser. Lagens namn
ska vara lagen om vissa forskningsdatabaser.

I kapitel 4 har bedomningen gjorts att det bor vara mojligt att bygga
upp forskningsdatabaser som syftar till att skapa underlag f6r speci-
fika forskningsprojekt dven utanfér forskningsomridet om vad arv
och miljé betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer
av sjukdomar och f6r minniskors hilsa i 6vrigt. Vidare har pdpekats
det angeligna i att dels legitimiteten 1 sddana forskningsdatabaser
inte ifrdgasitts, dels personuppgiftsbehandlingen i verksamhet med
sddana forskningsdatabaser kringgirdas av ett tillfredsstillande
skydd for de registrerades integritet. Det behovs dirfor en generellt
inriktad lag. Lagen ska, i enlighet med vad som angetts i avsnitt 4.3.3,
vara en ramlag med grundliggande bestimmelser som kompletteras
med en eller flera férordningar dir det nirmare anges vilka forsk-
ningsdatabaser som triffas av lagen och dir mer specifika bestim-
melser f6r respektive forskningsdatabas kan féreskrivas. Dirigenom
skapas ett tydligare rittsligt stod for sddan behandling av personupp-
gifter som sker 1 redan befintliga forskningsdatabaser som efter en

145



En ny lag om vissa forskningsdatabaser Ds

analys befinns béra omfattas av den nya ramlagen. Med det rittsliga
ramverket foljer vidare ett fortydligande av vilken som ir den ritts-
liga grunden for behandlingen av personuppgifter i verksamhet med
forskningsdatabaser som omfattas av ramlagen, nimligen att
behandlingen gors for att utfora en uppgift av allmint intresse, se
avsnitt 4.4.4.

Syftet med ramlagen och anslutande férordning ir tudelat. For
det forsta dr syftet att skapa mojlighet for vissa lirositen att 1 forsk-
ningsdatabaser samla underlag for olika kommande, framtida forsk-
ningsprojekt, dvs, projekt som inte ir definierade nir databasen
byggs upp eller nir insamling av personuppgifter annars gors. For
det andra idr syftet att sikerstilla att de registrerades personliga
integritet skyddas vid den insamling och 6vriga behandling av per-
sonuppgifter som gors 1 verksamhet med dessa forskningsdatabaser.
Aven detta tudelade syfte bor framgd i en av lagens inledande
bestimmelser.

Som angetts i avsnitt 4.3.5 dr avsikten att endast vissa forsknings-
databaser ska omfattas av det foreslagna ramverket. Det ir limpligt
att detta framgir redan av lagens namn som dirfor bor vara lagen om
vissa forskningsdatabaser.

5.2 Lagens tillimpningsomrade

5.2.1 Forskningsdatabaser som omfattas

Forslag: Lagen ska, for att tydliggora tillimpningsomridet, inne-
hilla en avgrinsning av vilka slags forskningsdatabaser som om-
fattas av lagen. Det ska dirvid framg3 att lagen giller behandling
av personuppgifter i verksamhet med sddana forskningsdatabaser
dir insamling och registrering av personuppgifter gors i register
eller annan samling med personuppgifter genom frivillig medver-
kan av de registrerade. Forskningsdatabasernas syfte att skapa
underlag for flera framtida forskningsprojekt ska vidare vara av
sirskilt vetenskapligt virde for forskningen i ett l8ngsiktigt
perspektiv.

Det bér tydligt framgd av lagen vilket dess tillimpningsomride ir.
S4 sker limpligast genom att det anges dels for vilken typ av forsk-
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ningsdatabaser som lagen ska gilla, dels vilka som fir féra sddana
forskningsdatabaser.

Som angetts 1 avsnitt 4.1, ir ordet forskningsdatabas en limplig
benimning pa sddana register eller liknande elektroniska samlingar
med personuppgifter dir insamling av uppgifter gors for att skapa
underlag som kan tillhandahillas f6r flera olika forskningsprojekt
som inte ir definierade nir databasen byggs upp eller nir insamling
annars gors. Inriktningen pd en forskningsdatabas dr alltsd att vara
en resurs som framtida forskningsprojekt kan komma att anvinda
sig av.

Det kan mojligen vara s att det 1 en databas finns eller har funnits
ett annat syfte med att samla in uppgifter dn att enbart utgora en
sddan resurs, men det huvudsakliga syftet ska vara att tillhandahilla
uppgifterna for flera olika forskningsprojekt. Det kan exempelvis ha
varit sd att den ursprungliga insamlingen har skett inom ramen fér
ett visst redan definierat forskningsprojekt. Fér att en sidan verk-
samhet senare ska kunna falla in under definitionen av forsknings-
databas bor det vara frdga om fortsatt uppbyggnad av databasen med
det d& uttalade indamadlet att tillhandahilla insamlade uppgifter for
flera olika forskningsprojekt som dnnu inte ir definierade.

Ett exempel pd en sidan forskningsdatabas ir Tvillingregistret,
vars verksamhet nirmare beskrivs 1 avsnitt 6.3, och som erhéllit etik-
godkinnande for och bedrivit ett flertal olika forskningsprojekt i
egen regi, men dir ambitionen med tiden har kommit att bli att
bygga en databas dir insamlade uppgifter, som huvudsakligt syfte,
tillhandahalls till flera framtida forskningsprojekt.

Regleringen ir inte tinkt att triffa sddana forskningsdatabaser
som helt eller huvudsakligen innehéller uppgifter frin andra killor
in den registrerade sjilv. I enlighet med vad som anges 1 avsnitt 4.2.3
bér regleringen inte 6ppna upp f6r uppbyggnad av forskningsdata-
baser som i huvudsak innehéller uppgifter frin olika myndigheters
register. I stillet ska det, som tidigare pdpekats, primdrt vara friga
om en personuppgiftsbehandling som bygger p3 frivilligt deltagande
frén den registrerade, dir det idr friga om insamling av uppgifter
direkt frdn den enskilde eller annars insamling med dennes medver-
kan.

Det ska emellertid ocksd finnas mojlighet att komplettera
insamlingen med uppgifter frin andra killor. Den frigan behandlas
ndrmare 1 avsnitt 5.8.2.
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I enlighet med vad som anges i avsnitt 4.3.3 bér regleringen
endast omfatta sddana forskningsdatabaser som har ett faktiskt be-
hov av reglering. Det bor ocks3, enligt samma avsnitt, vara friga om
forskningsdatabaser av en viss dignitet. Det har dir angetts att det
handlar om ett begrinsat antal for forskningen centrala uppgiftssam-
lingar, vars uppgift att skapa underlag for flera framtida forsknings-
projekt, utan begrisning till viss eller vissa forskningshuvudman, ir
av sirskilt vetenskapligt virde for forskningen 1 ett l8ngsiktigt
perspektiv. Detta bor framgd som en del 1 bestimningen av lagens
tillimpningsomride. Tanken ir sdledes att uppgifter i en forsknings-
databas ska ha potential att komma till anvindning 1 betydelsefull
forskning.

Nir det giller frigan om sjilva behovet av reglering torde 6nske-
mal om att stimulera viss registerbaserad forskning givetvis vara dri-
vande nir inrittandet av en ny forskningsdatabas évervigs. Fokus
ska emellertid ocks3 ligga p& personuppgiftsbehandling och det data-
skydd som en sddan behandling kriver. Personuppgiftsbehandling 1
forskningsdatabaser kan innebira risk fér integritetsintring och 1
bedémningen av om en viss forskningsdatabas ska omfattas av den
nu foreslagna sirregleringen bér inte bara behovet av ett tydligt
rittsligt stod for den aktuella forskningsdatabasen beaktas utan dven
beddmas vilket integritetsskydd som behévs och hur ett tillfredsstil-
lande skydd ska kunna garanteras. En proportionalitetsbedémning
ska alltid goras.

Exempel p& sidana forskningsdatabaser ir tidigare nimnda
LifeGene, som 1 dag regleras genom tillfillig lag och f6rordning, och
Tvillingregistret, som inte ir sirreglerat i nuliget. Dessa ir etable-
rade forskningsdatabaser som redan idag bedrivs eller, for Tvilling-
registrets del, har ambitionen att bedrivas som renodlade forsk-
ningsdatabaser, alltsd dir insamling av uppgifter gors for det huvud-
sakliga syftet att tillhandah3llas for flera olika fristdende eller kom-
mande forskningsprojekt. Bida registren har redan samlat in stora
mingder uppgifter och tillhandahiller regelbundet uppgifter till
olika forskningsprojekt. De utgdr bdda viktiga resurser for, pd ett
nationellt plan, betydelsefull forskning och deras uppgift att tillhan-
dahilla uppgifter till flera olika forskningsprojekt miste mot den
bakgrunden anses vara av sirskilt vetenskapligt virde. Bdda har ocksd
ett lingsiktigt perspektiv i sina respektive verksamheter som talar f6r
att de har for avsikt och kommer att kunna tillhandahélla uppgifter
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under en lingre period, och dirigenom kunna utgéra en resurs for
longitudinella studier. Savil LifeGene som Tvillingregistret utgdr
sddana forskningsdatabaser som avses med den foreslagna beskriv-
ningen av forskningsdatabaser.

5.2.2  Det ér larosaten vid vilka forskning bedrivs som ska
kunna ansvara for forskningsdatabaser

Forslag: Behandling av personuppgifter 1 en forskningsdatabas
ska bara {3 utforas 1 verksamhet som bedrivs vid ett lirosite som
ir

1. ett statligt universitet eller en statlig hdgskola som har ritt
att utfirda examen p3 forskarniva, eller

2. en enskild utbildningsanordnare som har tillstdnd att
utfirda examen pd forskarnivd enligt lagen (1993:792) om
tillstdnd att utfirda vissa examina och som enligt 2 kap. 4 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) jimstills med
myndighet 1 sin verksamhet med forskningsdatabasen.

Den reglering som nu foreslds ir betydligt snivare in Forsknings-
datautredningens forslag, framfér allt 1 friga om vilka slags forsk-
ningsdatabaser som avses omfattas av regleringen, men ocksd genom
att det ska krivas sirreglering 1 forordning f6r varje forskningsdata-
bas i stillet for att en forskningshuvudman sjilv beslutar 1 frigan.

Som nimnts tidigare utgor férandet av en forskningsdatabas en
verksamhet som far anses ske for vetenskapliga forskningsindamal 1
den mening som avses i dataskyddsférordningen. I avsnitt 4.3.4 har
foreslagits att sirregleringen ska omfatta forskningsdatabaser som
finns vid statliga och enskilda lirositen vilka bedriver forskning. I
nimnda avsnitt patalas bland annat att det dr 1 miljder dir vetenskap-
lig forskning redan bedrivs pd en hog nivd som det kan antas finnas
den kompetens och den l&ngsiktighet som krivs for att bedriva verk-
samheten med att bygga upp och hilla igdng en forskningsdatabas
som kan vara av ldngsiktigt virde for vetenskapen och som kan ge
god service till de forskare som vill anvinda personuppgifter frin
databasen i sin forskning.

Med tanke pd att det ska handla om forskningsdatabaser av en
viss dignitet, och som ir av sirskilt vetenskapligt virde fér forsk-
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ningen, bor det inte vara samtliga hégskolor som omfattas av den
foreslagna regleringen. For att markera att det ska vara friga om
lirositen dir forskning redan bedrivs, och d pd en sidan hog nivd
att en forskningsdatabas som har sin verksamhet dir ocksa kan tin-
kas ha ndtt en sddan kvalificerad niv4 att den har ett hogt vetenskap-
ligt virde f6r forskningen, behéver lagen innehilla en bestimmelse
som differentierar den hir typen av lirositen frén andra. S& sker
limpligen genom att fortydliga att lagen ska gilla endast under
forutsittning att behandlingen av personuppgifter i1 forskningsdata-
basen utférs inom ramen for en verksamhet som bedrivs for det
forsta vid ett statligt universitet. Aven en hogskola under statligt
huvudmannaskap som har ritt att utfirda examen pd forskarnivd
eller en juridisk person eller annan enskild niringsidkare som bedri-
ver hogre utbildning (enskild utbildningsanordnare) och fitt
tillstdnd av regeringen att utfirda examen p8 forskarnivd, enligt lagen
om tillstdnd att utfirda vissa examina, och som dessutom enligt 2
kap. 4 § OSL jimstills med myndighet i sin verksamhet med forsk-
ningsdatabasen ska kunna komma 1 friga som ansvariga f6r en forsk-
ningsdatabas och alltsd omfattas av lagen.

Vilka enskilda utbildningsanordnare som ir jimstillda med myn-
dighet enligt 2 kap. 4 § OSL och vilken del av dessas verksamhet
framgar av bilagan till den lagen. Enligt den omfattas exempelvis all
verksamhet vid Stiftelsen Chalmers tekniska hégskola och Stiftelsen
Hogskolan 1 Jonkoping Aktiebolag av offentlighetsprincipen. Bida
har examenstillstdnd for forskarnivan. En enskild utbildningsanord-
nare som har examensritt f6r forskarnivd ir Handelshogskolan 1
Stockholm. Fér att reglera en forskningsdatabas enligt lagen hos det
sistnimnda lirositet skulle det krivas en komplettering 1 bilagan till
offentlighets- och sekretesslagen.

5.2.3  Regeringen reglerar det faktiska tillampningsomradet

Forslag: Det ska tydligt framg i lagen att det idr regeringen som
med stdd av den s.k. restkompetensen enligt regeringsformen
meddelar foreskrifter om vilka forskningsdatabaser som fir foras
enligt lagen. Regeringen meddelar ocksd foreskrifter om vilka
lirositen som fir behandla personuppgifter enligt den féreslagna
lagen.
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Frigan om regleringens utformning har behandlats i avsnitt 4.3.3.
Diri foresls att regleringen ska best av en ramlag, benimnd lag om
vissa forskningsdatabaser, som kompletteras av en eller flera férord-
ningar 1 vilka regeringen foreskriver bland annat vilka forsknings-
databaser som ska 3 foras med st6d av lagen och vilka lirositen som
ska 3 fora dessa. S8dana forordningar kan regeringen besluta med
stdd av den sk. Restkompetensen enligt 8 kap. 7 § forsta stycket 2
RF. Detta bor framgd genom en tydlig bestimmelse i lagen.

Det finns inte tillrickliga skil for att, sisom Registerforsknings-
utredningen foreslog, ge Vetenskapsridet i uppdrag att bereda fra-
gan och foresl3 till regeringen vilka forskningsdatabaser som kan be-
hova regleras. I remissomgdngen framférde Umed universitet viss
kritik mot en sddan ordning med anledning av den risk f6r samman-
blandning av Vetenskapsriddets huvuduppgift, att finansiera forsk-
ning, som dirmed riskerade uppkomma. Enligt Ume& universitet var
det viktigt att lirositena sjilva kunde ha inflytande 6ver och delak-
tighet 1 processen att foresla reglering av en viss forskningsdatabas.

En bittre ordning ir att lirositen direkt hos regeringen, via
Regeringskansliet, vicker frigan om en reglering. Frigan kan diref-
ter bli foremal for beredning 1 Regeringskansliet. Initiativet till att
reglera en viss forskningsdatabas bor alltsd komma frin lirositena,
och inte frdn Vetenskapsrddet. Regeringskansliet har emellertid, i
den min det bedéms finnas behov dirav, méjlighet att samrida med
eller pd annat sitt inhimta synpunkter frin berérda myndigheter
med flera, ssom exempelvis Vetenskapsrddet, men ocksd andra ak-
torer med virdefull insikt i och information om exempelvis ett ak-
tuellt forskningsomrade.

I samband med beredningen 1 Regeringskansliet kommer det att
ske en provning av om de grundliggande forutsittningarna for
reglering av en viss forskningsdatabas ir uppfyllda. Det handlar d&
om att prova huruvida den aktuella databasen ir en sddan forsknings-
databas som avses 1 lagens beskrivning av vad en forskningsdatabas
ir. Diri ingdr den centrala frigan om forskningsdatabasens uppgift
att skapa underlag f6r flera framtida forskningsprojekt, som sedan
tillhandahills sddana projekt, kan sigas vara av sirskilt vetenskapligt
virde for forskningen i ett 18ngsiktigt perspektiv.

Det bor i detta sammanhang ndgot berdras frigan om det finns
risk for politisering av forskningen nir det ankommer p4 regeringen
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att bedoma behovet av reglering av vissa forskningsdatabaser. Regle-
ringen av vissa forskningsdatabaser kommer emellertid endast att ut-
gora en kompletterande sirreglering av en form av infrastruktur for
forskning. Den kommer inte att piverka mojligheten att initiera
forskningsstudier. Den kommer inte heller att utgéra nigot hinder
mot att bygga upp ett register f6r forskningsindamadl, s linge detta
gors 1 enlighet med annan befintlig dataskyddsreglering. Forsk-
ningen kommer alltsd fortfarande att vara fri.

I regeringens provning ligger att viga nyttan av att en viss forsk-
ningsdatabas tillhandahéller uppgifter till forskningsprojekt inom
ett specificerat forskningsomride, dvs. forskningsdatabasens veten-
skapliga virde, mot de integritetsrisker som personuppgiftsbehand-
lingen 1 en sidan forskningsdatabas kan komma att innebira for de
registrerade. Integritetsrisken mdiste vara proportionerlig 1 f6rhal-
lande till databasens nyttopotential. I bedémningen bér det vigas in
om det vid ett annat lirosite redan finns en reglerad forskningsdata-
bas som tillhandahiller uppgifter till det specificerade forsknings-
omridet. Aven frigan om hur efterfrigad och aktuell forskning p3
ett visst omrade ir, for att méta identifierade nutida och framtida
samhillsutmaningar, bér tillmitas vikt, ven om det, som det pape-
kas 12020 &rs forskningsproposition, ir viktigt att méjliggora forsk-
ning inom en bredd av discipliner och omriden.'” Det kan inskjutas
att ett aktuellt forskningsomrade f6r en forskningsdatabas ingalunda
behéver vara imnesmissigt avgrinsat utan ocksd kan beskrivas tvir-
vetenskapligt.

I provningen ligger dven frigan om ett visst lirosite uppfyller
kraven pd kvalitet och sikerhet i integritetsskyddet. Det bor vara
friga om ett lirosite med tillrickliga finansiella och organisatoriska
forutsittningar f6r att kunna tillgodose ett kvalitativt och lingsiktigt
integritetsskydd for den personuppgiftsbehandling som kommer att
dga rum 1 verksamheten med en viss forskningsdatabas. Provningen
ska fokusera pd lirositets férutsittningar for att kunna utféra per-
sonuppgiftsbehandlingen pd ett sitt som ir férenligt med data-
skyddsforordningens och den kompletterande nationella lagstift-
ningens bestimmelser.

Aven om det ir regeringen som ska gora den ovannimnda prov-
ningen, kan inte nog understrykas att det ir det aktuella lirositet
som ska forse regeringen med det underlag som behévs for indama-

!5 Prop. 2020/21:60 s. 18.
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let. Det ligger rimligen 1 lirositets intresse att argumentera for var-
for den aktuella forskningsdatabasen bér omfattas av regleringen
och visa att férutsittningarna hirfér ir uppfyllda. Det fir exempelvis
forutsittas att lirositet bifogar adekvat utredning som styrker
pdstiendet om den tilltinkta databasens vetenskapliga virde for
forskningen 1 ett lingre perspektiv likvil som att ett gott skydd for
personuppgifterna kommer att prigla verksamheten med databasen.
Nir det giller det vetenskapliga virdet kan exempelvis bifogas ytt-
rande frn etablerat expertorgan eller liknande som anses ha kompe-
tens inom det aktuella forskningsomridet att uttala sig om det f6r-
vintade vetenskapliga virdet.

Regeringen bér vid behov samrida med sddana myndigheter som
kan tinkas ha information om eller synpunkter av betydelse for en
viss ans6kan. Det ligger nira till hands att Vetenskapsridet och
Integritetsskyddsmyndigheten limnar synpunkter, men det kan
ocksd finnas andra aktérer som kan berdras av en ansékan eller
annars kan antas kunna komma med relevanta synpunkter. Sidant
samrdd kan forvintas bidra med det kompletterande underlag som
behovs bland annat {6r den proportionalitetsavvigning som rege-
ringen ska gora.

5.3 Etikprovningsnamnden boér inte prova
inrattandet av en forskningsdatabas

Bedomning: Inrittande av sddana forskningsdatabaser som fors
enligt lagen bor inte bli féremal for etikprovning enligt etikprév-
ningslagen. Den beredning och prévning regeringen kommer att
gora infor regleringen av en viss forskningsdatabas 1 férordning
kan forutsittas innefatta sidana proportionalitetsbeddmningar,
med Overviganden angdende integritetsrisker och avvigningar
gentemot den lngsiktiga nyttopotentialen, som behévs i sam-
manhanget.

Som tidigare nimnts menade Forskningsdatautredningen att de
forskningsdatabaser som omfattades av den av utredningen fére-
slagna regleringen skulle bli féremdl for etikprévning enligt etik-
provningslagen — detta som en grundliggande skyddsdtgird for de
registrerades personliga integritet. Vid prévningen skulle bland
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annat forskningsdatabasens vetenskapliga virde vigas mot de risker
den kan medfora for forskningspersoners hilsa, sikerhet och per-
sonliga integritet. Etikprévning ansdgs vara en etablerad skyddsat-
gird och Forskningsdatautredningen menade att det var limpligt att
utvidga denna mojlighet till att ocksd omfatta en forskningsdatabas
och den verksamhet som skulle bedrivas i denna.'™

Maojligheten 6vervigdes dven av Registerforskningsutredningen.
Dir hinvisades till Datainspektionens framférda synpunkter i sam-
band med beredningen av LifeGene-lagen. Datainspektionen hade
di anfért att den insamling av kinsliga personuppgifter som var
tinkt att ske 1 LifeGene inte skulle bli féremal {6r etikprévning for-
rin forst infér anvindning 1 ett visst forskningsprojekt. Lagstiftaren
bedémde emellertid inte detta som sirskilt problematiskt.'"”

Registerforskningsutredningen ansig inte att etikprovnings-
lagens tillimpningsomride skulle utvidgas till att ocksd omfatta
forskningsdatabaser. Det bedémdes 1 stillet att den beredning som
Vetenskapsrddet forutsattes gora, liksom den prévning som rege-
ringen sedan skulle komma att gora infér en ny reglering av databas
1 férordning, kunde férutsittas innehilla etiska 6verviganden av det
slag som utférs vid etikprévning. Det pdpekades ocksd att rege-
ringen 1 denna process hade méjlighet att inhimta &sikter frin exem-
pelvis Centrala etikprévningsnimnden (numera Overklagande-
nimnden for etikprovning) for att pd detta sitt belysa forslagets
etiska aspekter.'™

Det saknas anledning att nu géra en annan bedémning in den
som Registerforskningsutredningen gjorde. Den ovan beskrivna
beredningen inom Regeringskansliet kommer att innebira en prov-
ning som 1 nigon min motsvarar den etikprévning som Forsknings-
datautredningen foreslog, dvs. en avvigning mellan & ena sidan
forskningsdatabasens vetenskapliga virde for framtida forsknings-
projekt och, & andra sidan, de risker hanteringen i databasen och
vidareforing av uppgifter efter utlimning till forskare kan medféra
for registrerades personliga integritet. Behandlingen kommer dess-
utom att vara omgirdad av ytterligare skyddsitgirder for att siker-
stilla de registrerades ritt till skydd fér sin personliga integritet.
Nigot behov av en ytterligare skyddsdtgird i form av ett sirskilt krav

16 SOU 2018:36 s. 271 ff.
7 Prop. 2012/13:163 5. 27.
18 SOU 2014:45 5. 425.
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pd etikprévning av sjilva forskningsdatabaserna foreligger dirfor
inte. Det kan for 6vrigt tilliggas att de avvigningar mellan olika
intressen som krivs vid éverviganden om en forskningsdatabas ska
inrittas dr av annan karaktir in vad som sker vid etikprévning nir
forskningspersoners sikerhet och integritet stills mot en specifice-
rad beskrivning av vetenskapliga frigestillningar och procedurerien
avgrinsad forskningsstudie. Ett krav pd etikprévning infér inrittan-
det av en forskningsdatabas skulle dirfér inte passa in 1 den verksam-
het som Etikprévningsmyndigheten hittills haft.

5.4 Forhallandet till annan lagstiftning

Forslag: Lagen ska innehdlla tll dataskyddsforordningen
kompletterande bestimmelser om behandling av personuppgifter
1 verksamhet med vissa forskningsdatabaser. Termer och uttryck
1 lagen ska ha samma betydelse som 1 dataskyddsférordningen.

Om inte annat f6ljer av lagen om vissa forskningsdatabaser
eller foreskrifter som meddelats 1 anslutning till den foreslagna
lagen, ska dataskyddslagen och féreskrifter som meddelats 1
anslutning till dataskyddslagen gilla.

Lagen kommer att utgdra en kompletterande sektorspecifik sir-
reglering till redan befintlig dataskyddslagstiftning kring behandling
av personuppgifter for forskningsindamdl. Grundliggande bestim-
melser finns, som pdtalats 1 tidigare kapitel, 1 dataskyddsférord-
ningen och dataskyddslagen. Det ir alltsd dessa bestimmelser som
utgor den huvudsakliga dataskyddsrittsliga regleringen vid behand-
ling av personuppgifter i forskningsdatabaser.

Lagen ska dirfor innehalla endast sddana kompletterande bestim-
melser som dataskyddsférordningen ger utrymme fér och som
behovs for att utgora ett tydligt ritesligt stod f6r behandling av per-
sonuppgifter i verksamhet med sidana forskningsdatabaser som ska
omfattas av ramlagen. Det bér finnas en uttrycklig bestimmelse
bland lagens inledande bestimmelser som fértydligar att lagen, och
anslutande bestimmelser i férordning, utgér komplement till data-
skyddsférordningen och alltsd inte ska tillimpas fristiende. Dirmed
belyses den inbordes relationen mellan regleringarna.
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For att ytterligare fortydliga relationen mellan dessa regleringar,
och minska risken for att de separata regelverken missforstds och
tillimpas felaktigt bor det 1 en bestimmelse 1 lagen framg3 att termer
och uttryck i lagen ska ha samma betydelse som i férordningen.

Vidare bor det poingteras att en redan befintlig, och central,
reglering som kompletterar bestimmelserna i dataskyddsfoérord-
ningen ir dataskyddslagen. I forarbetena till dataskyddslagen beto-
nades att det 1 vissa fall behévdes kompletterande bestimmelser av
generell karaktir, 1 betydelsen att de skulle réra hela samhillet eller
flertalet myndigheter och inte bara en viss sektor. Det var denna typ
av generella bestimmelser som skulle samlas i den 6vergripande
dataskyddslagen.'”” Dataskyddslagen utgér foljaktligen en till data-
skyddsforordningen kompletterande central reglering med generella
bestimmelser gillande personuppgiftsbehandling. Bestimmelserna i
den nu féreslagna lagen kommer, till skillnad frin dataskyddslagens
bestimmelser, att vara specifikt avgrinsad ull vissa uppgiftssam-
lingar inom forskningssektorn. Regleringarna ir alltsd olika till sin
karaktir. Mot den bakgrunden ir det naturligt att dataskyddslagen
blir subsididr 1 férhillande till den nu foreslagna lagen. En bestim-
melse 1 dataskyddslagen av sirskilt intresse inom forskningssektorn
ir 4 kap. 3 § som anger att personuppgifter som behandlas enbart f6r
forskningsindamal far anvindas f6r att vidta dtgirder i friga om den
registrerade endast om det finns synnerliga skil med hinsyn till den
registrerades vitala intressen. Den bestimmelsen kommer dven att
gilla personuppgifter 1 en forskningsdatabas.

Nir det giller eventuella konflikter med annan reglering i lag eller
férordning finns ingen anledning att féresld en bestimmelse om vad
som di giller. Sddana situationer bér 1 stillet losas 1 rittstillimp-
ningen i enlighet med vedertagna principer for regelkonflikter.

5.5 Personuppgiftsansvar

Forslag: Det lirosite som for en forskningsdatabas ska vara per-
sonuppgiftsansvarig fér den behandling av personuppgifter som
utférs 1 verksamheten med forskningsdatabasen.

1% Prop. 2017/18:105 s. 21 {.
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I artikel 4.7 1 dataskyddsforordningen definieras personuppgifts-
ansvarig som en fysisk eller juridisk person, offentlig myndighet,
institution eller annat organ som ensamt eller tillsammans med andra
bestimmer indamdlen och medlen f6r behandlingen av personupp-
gifter. Samma bestimmelse stadgar emellertid att om dndamalen och
medlen f6r behandlingen bestims av unionsritten eller medlemssta-
ternas nationella ritt, kan den personuppgiftsansvarige eller de sir-
skilda kriterierna f6r hur denne ska utses foreskrivas 1 unionsritten
eller i medlemsstaternas nationella ritt. Av artikel 6 foljer att det
finns méjlighet att 1 vissa fall nationellt reglera vem som ir person-
uppgiftsansvarig for viss behandling. Det ir alltsd tillitet att 1 natio-
nell lagstiftning peka ut vem som ir personuppgiftsansvarig, vilket
ocksd ir vanligt férekommande i registerforfattningar.

Det framstdr som limpligt att 1 lagen om vissa forskningsdataba-
ser precisera vem som ir personuppgiftsansvarig for sddan behand-
ling av personuppgifter som utfors i de forskningsdatabaser som férs
med stdd av lagen. Dirigenom blir det tydligt f6r de individer vars
personuppgifter behandlas 1 en viss forskningsdatabas vem som ir
skyldig att tillvarata deras rittigheter enligt dataskyddsférordningen
och 6vrig kompletterande reglering och som allts ska hillas ansvarig
for behandlingen. Det nu sagda ligger i linje med dataskyddsforord-
ningens principer om laglighet, korrekthet och 6ppenhet 1 artikel 5.1
a.

Lagen bor alltsd innehilla en bestimmelse om att det ir det liro-
site som for en forskningsdatabas, och alltsd utfér behandlingen av
personuppgifter, som ir personuppgiftsansvarig fér personuppgifts-
behandlingen 1 verksamheten med forskningsdatabasen. Det ir den
personuppgiftsansvarige, dvs. det aktuella lirositet, som 1 varje
enskild situation ska ta stillning till vilken behandling av uppgifter
som ska och kan ske 1 verksamheten med en viss forskningsdatabas.

Som framgdtt ovan i avsnitt 5.2.3 kommer regeringen att i
férordning ange vilket lirosite som far féra en viss forskningsdata-
bas. I praktiken blir det dirmed regeringen som utser den person-
uppgiftsansvarige.

Det dr onskvirt, sirskilt eftersom det ir tydligare fér den enskilde
registrerade, att verksamheten med en forskningsdatabas och dir-
med personuppgiftsansvaret for personuppgiftsbehandlingen ligger
hos bara ett lirosite. Dirmed undviks att frigor och ansvar samman-
blandas eller faller mellan stolarna. Att personuppgiftsansvaret och
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verksamheten dr knuten till endast ett lirosite ir ocksd nigot som
medfor att exempelvis arkivbildning och sekretesskydd hanteras
inom ett och samma lirosite, vilket underlittar uppritthdllandet av
dessa intressen. Visserligen kan en forskningsdatabas vara ett resul-
tat av ett samarbete mellan tvd olika lirositen dir bida deltar i den
faktiska verksamheten och till {6ljd dirav behandlar personuppgit-
ter. De skil som talar mot ett delat ansvar viger dock tyngre. Dirfor
bor det 1lagen framgs att det bara ir ett lirosite som ska kunna utses
som ansvarig for en databas.

5.6  Andamalen med behandlingen av
personuppgifter

Forslag: Personuppgifter ska f3 samlas in och 1 vrigt behandlas
1 verksamhet med en sddan forskningsdatabas som férs med stod
av lagen om vissa forskningsdatabaser f6r de 6vergripande inda-
mélen att dels skapa underlag f6r flera framtida forskningsprojekt
inom for forskningsdatabasen angivna forskningsomriden, dels
limna ut uppgifter till sddana forskningsprojekt.

Regeringen meddelar foreskrifter om vilket eller vilka forsk-
ningsomriden som en forskningsdatabas ska skapa underlag for
och limna ut uppgifter till.

Andam3lsbestimningen i lagen ska vara uttémmande i s3
métto att finalitetsprincipen i artikel 5.1 b 1 dataskyddsférord-
ningen inte ska vara tillimplig. Inte heller ska regeringen ha
utrymme att tilldta ytterligare indamal. Det ska dirfor foreskri-
vas 1 lagen att personuppgifter som samlats in och behandlas for
de 6vergripande indamédlen enligt ovan bara fir behandlas for
indamailen att limnas ut enligt bestimmelserna om utlimnande 1
ramlagen samt f6r arkivindama3l av allmint intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsindamail eller statistiska indamal.

Bedomning: Andamilsbestimningen giller enbart for per-
sonuppgiftsbehandlingen 1 verksamhet med forskningsdatabaser.
Nir uppgifter har limnats ut frdn en forskningsdatabas till ett
forskningsprojekt blir de indamal och 6vrig dataskyddsreglering
som giller hos mottagaren styrande f6r den fortsatta personupp-
giftsbehandlingen hos mottagaren.
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Primira indamil

Andam3lsbestimmelserna i en registerforfattning ir av central bety-
delse for skyddet av den personliga integriteteten. Dessa definierar
vilka uppgifter som fir samlas in i och hur uppgifterna direfter fir
behandlas. Andamalsbestimmelserna utgér allts den yttre ramen
for personuppgiftsbehandlingen, och syftar till att garantera att en
personuppgift endast behandlas om det ir motiverat och nédvin-
digt.

Som tidigare framgitt giller enligt artikel 5.1 b 1 dataskydds-
férordningen, att personuppgifter ska samlas in for sirskilda,
uttryckligt angivna och berittigade iandamal och inte senare behand-
las pd ett sitt som idr oférenligt med dessa ursprungliga indamal.
S&vil den tidigare Artikel 29-gruppen som den Europeiska data-
skyddsstyrelsen har uttalat att behandling fér framtida forskning”
ir ett alltfor brett indamal f6r att uppfylla kravet pd att vara sarskult.
Europeiska dataskyddsstyrelsen tycks emellertid, 1 ett yttrande frin
den 2 februari 2021, ha dppnat upp f6r indamal avgrinsat till ett visst
forskningsomrdde eller vissa specifika frigestillningar. Det sist-
nimnda ligger i linje med hur indamélet preciserats 1 LifeGene-
lagen, dvs. till att 1. skapa underlag for olika forskningsprojekt om
vad arv och milj6 betyder fér uppkomsten och utvecklingen av olika
typer av sjukdomar och minniskors hilsa 1 6vrigt, och 2. limna ut
uppgifter f6r sddan forskning.

Aven formuleringen i skil 33, om att registrerade bor kunna ge
sitt samtycke till vissa omrdden tor vetenskaplig forskning nir veder-
tagna etiska standarder for vetenskaplig forskning iakttas, talar for
att en sidan indamilsbegrinsning ir forenlig med dataskydds-
férordningens bestimmelser.

I propositionen Behandling av personuppgifter {f6r forsknings-
indama3l konstaterade regeringen att Integritetsskyddsmyndigheten
hade ifrgasatt indamdlsbestimmelsen i LifeGene-lagen och ansett
att denna inte var férenlig med dataskyddsférordningen. Regeringen
delade inte den uppfattningen. Det noterades att Integritetsskydds-
myndighetens invindningar hade bemétts dels 1 den ursprungliga
propositionen till LifeGene-lagen, dels vid de tv4 tillfillen d& lagens
giltighetstid hade forlingts. Regeringen menade att det sedan dess
inte hade tillkommit ndgon praxis frin EU-domstolen som gav an-
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ledning till nigon annan beddmning in tidigare.'””® Vid lagrdds-
granskningen och riksdagsbehandlingen av propositionen framkom
ingen annan uppfattning in regeringens.

De overgripande dndamadl for vilka en sidan forskningsdatabas
som fors med stdd av lagen fir behandla personuppgifter kan och
bor, till f6ljd av lagens karaktir av en ramlag, vara relativt generella
och breda. Varje enskild forskningsdatabas bor sedan ha sirskilt an-
givna indamal som nirmare specificeras i en férordning, se nedan.

Nir det giller de 6vergripande dndamélen bor dessa vara s pass
generella att de blir tillimpliga f6r samtliga av de forskningsdataba-
ser som kan komma att omfattas av regleringen. De bor mot den
bakgrunden utformas pd ett sitt som anknyter till och uppfyller ett
av syftena med den foreslagna lagen, dvs. att ge lirositen mojlighet
att 1 en forskningsdatabas skapa underlag for olika forskningspro-
jeke.

Det nu sagda bér betonas genom att indamilen med behand-
lingen preciseras 1 en grundliggande primir indamalsbestimmelse
om att insamling och &vrig behandling i verksamhet med en forsk-
ningsdatabas fir ske f6r de overgripande indamalen att dels skapa
underlag f6r flera framtida forskningsprojekt inom fér forsknings-
databasen angivna forskningsomriden, dels limna ut uppgifter till
sddana forskningsprojekt. Med sidana forskningsprojekt avses alltsd
flera olika forskningsprojekt inom for forskningsdatabasen angivna
forskningsomriden.

P3 sd vis tydliggdrs att det handlar om en framdtsyftande
insamling och behandling, dvs. inte om att samla in uppgifter for ett
visst, redan definierat projekt, utan, som tidigare poingterats, om att
bygga en forskningsdatabas som utgor en resurs for flera olika fram-
tida forskningsprojekt som inte ir definierade nir databasen byggs
upp eller nir insamling till databasen annars gors.

Med begreppet ”skapa underlag” avses olika former av behand-
lingar som krivs {6r att kunna f6ra en fungerande forskningsdatabas,
sdsom att samla in, registrera, bevara och uppdatera personuppgifter
1 databasen. Dessa steg ir grundliggande f6r att forskningsdataba-
serna ska kunna {8 det vetenskapliga virdet fér forskningen som ir
grunden for lirositenas verksamhet med databaserna. Det ir genom
att kunna tillhandahélla innehillet 1 forskningsdatabaserna till olika

120 Prop. 2017/18:298 5. 172 f.
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forskningsprojekt som databaserna blir en viktig resurs for forsk-
ningen.

I avsnitt 5.2.3 ovan f6reslds att regeringen ska meddela foreskrif-
ter om vilka forskningsdatabaser som fir foras enligt lagen. Varje
forskningsdatabas som ir tinkt att omfattas av den foreslagna regle-
ringen kommer allts, enligt det forslaget, att regleras i en sirskild
férordning, 1 vilken det finns mojlighet till ytterligare specificerad
sirreglering for just den forskningsdatabasen.

Som ocksd Registerforskningsutredningen foreslog, bor rege-
ringen 1 dessa forordningar si noggrant och detaljerat som méjligt
ange indama3let med behandlingen for respektive forskningsdatabas.
Regeringen bor genom foreskrifter 1 forordning precisera vilket eller
vilka forskningsomrdden som varje enskild forskningsdatabas ska
skapa underlag fér och limna ut uppgifter till. Ett s3dant preciserat
indam3l bér kunna utformas pd motsvarande sitt som 1 LifeGene-
lagen, dvs. ”...att skapa underlag fér olika forskningsprojekt om vad
arv och miljo betyder f6r uppkomsten och utvecklingen av olika
typer av sjukdomar och f6r minniskors hilsa 1 6vrigt”. Detta preci-
serade indamal kommer att utgora ramen {6r vilka uppgifter som alls
far behandlas i verksamhet med forskningsdatabasen.

Regeringens foreskrifter kommer alltsd att innehdlla motsvarande
indamalsbestimning som i dag finns 1 den s kallade LifeGene-lagen.
Nigon anledning att se annorlunda p& frigan huruvida en sidan
indamilsbestimning ir foérenlig med dataskyddsférordningen in
vad regeringen gjorde 1 den ovan nimnda propositionen finns inte
bara dirfor att regleringen gors 1 férordning i stillet for 1lag. Genom
en sddan 16sning bedéms alltsd kravet pd sirskilda, uttryckligt
angivna och berittigade dndamail 1 artikel 5.1 b 1 dataskyddsférord-
ningen vara uppfyllt, se vidare resonemangen i avsnitt 4.5.

Genom utformningen av den primira indamaélsbestimmelsen
sammantagen med de nirmare féreskrifterna i férordning om
angivna forskningsomriden for respektive forskningsdatabas foljer
att utlimnande av personuppgifter i en forskningsdatabas fér forsk-
ningsindamal endast ir tilliten 1 friga om sddan forskning som om-
fattas av de f6r databasen angivna forskningsomradena. T avsnitt 5.12
foreslds ytterligare villkor, bland annat att bide forskningen och
behandlingen av personuppgifter i1 forskningsprojektet har godkints
enligt etikprovningslagen, nir etikprévning krivs enligt den lagen
vilket torde vara fallet si gott som alltid. Genom en bestimmelse
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med det innehdllet sikerstills att personuppgiftsbehandlingen i
forskningsdatabasen och utlimnandet av uppgifter frin denna inte
gdr utéver ramen f6r indaméilsbegrinsningen.

Att skapa underlag for olika framtida forskningsprojekt inom for
forskningsdatabasen angivna forskningsomriden, och limna ut upp-
gifter till sidana forskningsprojekt ir alltsd sammanfattningsvis en
forskningsdatabas primira indamail.

Sekundira indama3l

Det kan emellertid ocks3 finnas sekundira indamil f6r behandlade
personuppgifter. Hirmed avses att redan insamlade personuppgifter
behandlas for att tillgodose andra eller andras behov dn de som ligger
till grund fo6r insamlingen och den planerade fortsatta behandling
med att skapa underlag f6r och limna ut till forskningsprojekt inom
berérda omriden. I praktiken handlar detta normalt om att limna ut
personuppgifter, 1 detta fall f6r annat syfte in mottagarens forsk-
ning.

Ett sddant sekundirt indamél bor vara granskning av den forsk-
ning som skett med hjilp av uppgifter som limnats ut frdn forsk-
ningsdatabasen. Detta avhandlas nirmare 1 avsnitt 5.12.3.

Ett annat tilldtet sekundirt indamal ir utlimnande som inte sker
direke till forskningsprojektet utan nir kodnyckel eller motsvarande
limnas till en annan myndighet for att denne i sin tur ska kunna sam-
bearbeta och sedan limna ut personuppgifter till forskningspro-
jektet 1 friga, se nirmare om detta 1 avsnitt 5.13.2.

I avsnitt 5.12.4 foreslds ocksd att utlimnande dirutéver endast far
ske om det foreligger en skyldighet dirtill enligt lag eller f6rordning.
En sddan skyldighet finns exempelvis nir det giller utlimnande till
den registrerade sjilv. I avsnitt 5.17. framgdr slutligen att personupp-
gifter 1 en forskningsdatabas dven ska kunna bevaras for arkivinda-
mél av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forsknings-
indamail eller statistiska indama4l dven efter det att de av nigon an-
ledning inte lingre beh6vs som underlag fér framtida forskningspro-
jekt. Att dessa utlimnandesituationer ir tillitna sekundira indamil
for behandlingen av personuppgifter 1 verksamhet med en forsk-
ningsdatabas bor framgd genom en uttrycklig bestimmelse 1 ramla-
gen.
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Det ir ett slags skyddsdtgird for att ge personuppgifterna i verk-
samhet med en forskningsdatabas ett starkt integritetsskydd att
indamilsbestimningen gors uttdmmande, dvs. att det inte finns
utrymme for ndgra andra eller nya sekundira indamél f6r person-
uppgiftsbehandlingen in de som framgar av ramlagen. Som angetts 1
avsnitt 4.5 boér dndamélsbestimningen 1 ramlagen utformas pa det
sittet, vilket bedéms vara en tilliten nationell sirreglering enligt
artikel 6.2 och 6.3 i férordningen. Det kan nimnas att detta ir i
enlighet med vad som redan nu giller enligt 8 § andra stycket
LifeGene-lagen.

Det nu sagda innebir alltsd en begrinsning av finalitetsprincipen
enligt artikel 5.1 b 1 dataskyddsférordningen, enligt vilken person-
uppgifter ska samlas in f6r sirskilda, uttryckligt angivna och berit-
tigade dndamdl och inte senare behandlas pd ett sitt som ir oféren-
ligt med dessa. Lagen bor siledes innehilla en bestimmelse enligt
vilken personuppgifter i en forskningsdatabas som férs enligt lagen
bara fir behandlas f6r sddana primira och sekundira indamil som
anges 1 lagen. Ett personuppgiftsansvarigt lirosite kan alltsd inte be-
handla personuppgifter i verksamhet med forskningsdatabaser for
ett nytt indamal och regeringen har inte heller méjlighet att utvidga
den uttdémmande indaméilsbestimningen som foljer av lagen utan
kan enbart sniva in indamilsbestimningen genom att precisera till
vilket eller vilka forskningsomrdden forskningsdatabasen ska ge
underlag till.

I och med att indamélsbestimningen 1 lagen utformas som
uttdmmande med avvikelse frin artikel 5.1 b 1 dataskyddsférord-
ningen kommer inte heller det s kallade forskningsundantaget i den
bestimmelsen att bli tillimplig.

Det kan for dvrigt pdpekas att regleringen av personuppgifts-
behandlingen i verksamhet med forskningsdatabaser enbart giller
den behandling som utférs av aktuella lirositen 1 dessa verksam-
heter. For personuppgifter som limnas ut till mottagare, normalt
sett forskare 1 ett forskningsprojekt, regleras den fortsatta behand-
lingen inte av ramlagen med anslutande f6rordning utan av den data-
skyddsreglering som giller hos mottagaren. Oftast torde detta inne-
bira dataskyddsférordningen och dataskyddslagen utan nirmare
sirreglering.
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5.7 Samtycke och information vid behandling av
personuppgifter

Forslag: Det ska vara en grundliggande férutsittning for be-
handling av personuppgifter 1 en forskningsdatabas att behand-
lingen inte kommer att ske utan de registrerades kinnedom och
frivilliga medverkan. Detta ska manifesteras genom sirskilda
bestimmelser 1 lagen.

Som angetts 1 kapitel 4 féreslds det i promemorian en reglering dir
den rittsliga grunden f6r behandling av personuppgifter ir att den
verksamhet som bedrivs 1 de aktuella forskningsdatabaserna utgor
en uppgift av allmint intresse, som dven ir ett viktigt allmint
intresse. Som komplement hirtill, framforallt som en slags skydds-
dtgird, kommer den omstindigheten att allt deltagande 1 en sddan
forskningsdatabas som omfattas av regleringen ska bygga pd de
registrerades frivilliga deltagande.

Det nu sagda innebir att behandling av personuppgifter inte
kommer att ske utan de registrerades kinnedom. Detta dr viktigt
dels for att sikerstilla ett skydd f6r den registrerades integritet, dels
for att stirka allminhetens fértroende for den verksamhet och
behandling av personuppgifter som pdgir 1 de forskningsdatabaser
som omfattas av regleringen.

Att den registrerade har ritt till insyn f6ljer, som tidigare nimnts,
av dataskyddsforordningens artiklar 12-15. Bestimmelserna anger
bland annat att den personuppgiftsansvarige ska vidta limpliga
tgirder for att till den registrerade tillhandahlla information om
indamdlen och den rittsliga grunden foér personuppgiftsbehand-
lingen, de kategorier av personuppgifter som behandlingen giller
samt mottagarna eller de kategorier av mottagare som ska ta del av
personuppgifterna i férekommande fall.

Nir det giller personuppgiftsbehandling fér forskningsindamal
forefaller det vara de registrerades rittigheter och friheter som fram-
hills som det frimsta skyddsintresset och anledningen till skydds-
dtgirder i dataskyddsfoérordningen. Regeringen har tidigare bedomt
att det utifrdn dataskyddsforordningens krav pd limpliga skyddsat-
girder for personuppgiftsbehandling f6r forskningsindamal i artikel
89.1, som ir direkt tillimplig, inte dr sjilvklart att skyddsdtgirder ska
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foreskrivas 1 nationell ritt. Alternativ till forfattningsreglering av
sddana skyddsitgirder har angetts vara mojligheterna att antingen
bemyndiga en tillsynsmyndighet att utfirda foreskrifter eller i en-
skilda fall fatta beslut om villkor, eller att en viss verksamhet sjilv-
regleras genom uppférandekoder enligt forordningens artikel 40.
Regeringen har emellertid framhillit att en forfattningsreglering kan
ge storre tydlighet vid tillimpningen och sikerstilla att limpliga &t-
girder vidtas 1 sidana situationer dir det bedéms som sirskilt vik-
tigt.'”!

Det sistnimnda talar starkt for att det i lagen om vissa forsknings-
databaser, som skyddsdtgirder for att tillgodose den registrerades
rittigheter och friheter, bor inféras bestimmelser som innebir att
det som en grundliggande férutsittning f6r behandling av person-
uppgifter i en forskningsdatabas krivs att behandlingen inte kom-
mer att ske utan de registrerades kinnedom och frivilliga medverkan.
Detta bor sikerstillas genom ett krav pd 1 férsta hand samtycke till
behandlingen och, 1 andra hand, information om och méjlighet att
motsitta sig behandlingen. Dirigenom kommer kravet pd frivillig
medverkan och kinnedom om behandling av personuppgifter att
manifesteras i lagen dven om samtycke inte utgdr den rittsliga grun-
den f6r behandlingen. Hur detta kan se ut 1 specifika situationer, och
hur regleringen dirfér bor anpassas direfter, behandlas nedan.

5.7.1  Samtycke som huvudregel

Forslag: Personuppgifter i en forskningsdatabas ska som huvud-
regel i behandlas endast om den registrerade har samtyckt till
det. Detta giller oaktat om uppgifterna inhimtats direkt frdn den
enskilde eller genom kompletterande insamling frin andra killor.
Undantag frn huvudregeln ska uttémmande anges 1 lagen.

Utan samtycke far dock sddana personuppgifter samlas in och
behandlas som dr nédvindiga for att kunna vilja ut och kontakta
en person i en urvalsgrupp med forfrdgan om medverkan i en
forskningsdatabas. Sddan behandling fir inte pdgd under lingre
tid 4n vad som dr nédvindigt.

121 Prop. 2017/18:298 s. 65.
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Den primira insamlingen av personuppgifter till de forskningsdata-
baser som regleras genom lagen ir tinkt att ske direkt frin de
registrerade. Som utgdngspunkt gir det till pd det viset att den per-
sonuppgiftsansvarige kontaktar en enskild, som ingdr i en f6r forsk-
ningsdatabasen bestimd urvalsgrupp, och tillfrigar denne om delta-
gande i databasen. Om den enskilde forklarar sig villig att delta kom-
mer det forst direfter att ske en insamling av uppgifter frin denne.
En annan slags insamling som ocksd kriver den enskildes aktiva
medverkan kan ocksd vara aktuell, nimligen undersékningar eller
tester som den enskilde frivilligt medverkar i for syftet att resultaten
ska registreras 1 forskningsdatabasen.

Som nimnts ovan bér det ocksd finnas en mojlighet till komplet-
terande insamling fran andra killor dn den registrerade sjilv (se dven
avsnitt 5.8.2). Den kompletterande insamling som 1 férsta hand bor
komma 1 friga i de reglerade forskningsdatabaserna ir s.k. register-
linkning. Med detta avses att det till forskningsdatabasen himtas in
kompletterande uppgifter om den registrerade frin olika myndig-
hetsregister. Man kan ocksd tinka sig att uppgifter inhimrtas frin
exempelvis patientjournaler.

Den personuppgiftsansvarige bor, for det fall sidan komplette-
rande insamling ir tinkt att ske, redan 1 samband med den inledande
kontakten med den enskilde kunna definiera vilka dessa killor ir.
Dirigenom blir det ocksd mojligt f6r den personuppgiftsansvarige
att forse den registrerade med den information som féljer av artikel
14 1 dataskyddsférordningen. Ett sidant férfarande tillimpas redan
nu av Tvillingregistret, som 1 de inledande kontakterna med och
inhimtandet av samtycke frin de registrerade informerar om och
erhiller samtycke till framtida kompletterande insamling frin bland
andra Socialstyrelsens cancerregister och dodsorsaksregister.

Det forefaller naturligt att 1 samband med den hir inledande kon-
takten stilla krav pd ett uttryckligt samtycke frin den vars uppgifter
ska registreras 1 forskningsdatabasen, dels till de uppgifter som
denne sjilv limnar eller annars medverkar till att de registreras, dels
till den eventuella kompletterande insamling frin de andra killor
som den personuppgiftsansvarige redan i detta skede kan definiera.
Samtycket 1 detta avseende kan alltsd limnas i samband med den
kontakt mellan den personuppgiftsansvarige och den enskilde som
dger rum infor och vid insamlingen. Ett sddant forfarande forefaller

bide praktiskt gorbart och limpligt.
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Samtycket bor, utdver att utgdra en frivillig och otvetydig
viljeyttring, ocksd vara specifikt och informerat. Den registrerade
bor alltsd, i enlighet med dataskyddsférordningens artikel 13.1 ¢,
erhdlla klar och tydlig information om s&vil de 6vergripande som de
sirskilt angivna indam&len fér behandlingen. Dirigenom kommer
samtycket endast att omfatta skapande av underlag f6r och utlim-
ning av uppgifter till de forskningsprojekt vars forskningsomriden
omfattas av de for forskningsdatabasen sirskilt angivna dndamélen,
dvs. de som framgdr av den férordning som reglerar den aktuella
forskningsdatabasen. En sddan 16sning ir férenlig med principerna
om dndamélsbegrinsning 1 artikel 5.1 b, och kommer ocksi siker-
stilla att samtycket ir frivilligt, otvetydigt, specifikt och informerat.

Det kan 1 detta sammanhang p3pekas att ett uttryckligt samtycke,
ocksa till insamling och behandling av uppgifter frin andra killor in
den registrerade sjilv, s3som myndighetsregister, torde underlitta
for forskningsdatabasen att fa ut uppgifterna. Den frigan behandlas
nirmare 1 kapitel 8.

For att det i verksamheten med en forskningsdatabas 6verhuvud-
taget ska kunna gora ett urval av vilka personer som ska kontaktas
och tillfrigas om medverkan, méiste vissa personuppgifter, som ir
nodvindiga for att uppritta sddan kontakt, f behandlas ocksd i tiden
innan varken information eller samtycke kan limnas. Det bér dirfor
finnas en ventil hirfor 1 lagen. Kravet pd att dessa uppgifter ska vara
nddvindiga markerar att principen om uppgiftsminimering ska iakt-
tas. Av samma skil bor bestimmelsen innehdlla ett krav pd att
behandlingen inte {8 pigd under lingre tid 4n vad som ir nédvindigt.

5.7.2 Information om och majlighet till opt-out vid
kompletterande insamling fran andra kallor

Forslag: Kompletterande insamling av uppgifter frin andra killor
in de som kunnat definieras redan 1 samband med att samtycke
till behandling i forskningsdatabasen limnas, fir goras utan sam-
tycke bara om den registrerade informerats om insamlingen och
inte uttryckligen motsitter sig denna

Det kan uppstd situationer dir det finns ett behov av att komplettera
insamlingen med uppgifter frin andra killor in de som kunnat anges
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redan i samband med att samtycke till behandlingen limnas. Ett
sidant exempel dr att det drtionden efter att samtycke limnats till-
kommer ett nytt myndighetsregister som bedéms ha relevans for de
sirskilt angivna indamailen f6r behandlingen 1 en viss forsknings-
databas. De reglerade forskningsdatabaserna ir tinkta att utgora en
resurs for forskningsprojekt som dgnar sig it longitudinella studier
och det ir mot den bakgrunden viktigt att ha ett nigot mer ldngsik-
tigt perspektiv nir det giller kompletterande insamling av uppgifter.
Det kan alltsd finnas intresse och behov av att i viss utstrickning
komplettera de redan insamlade uppgifterna i forskningsdatabasen
med uppgifter frin nytillkomna killor.

Att i en sidan situation ha en reglering som kriver férnyade kon-
takter med varje person som ir registrerad i forskningsdatabasen ir
knappast praktiskt gorbart frén den personuppgiftsansvariges syn-
punkt, och kanske inte heller 6nskvirt for registrerade personer. I
stillet for att kriva samtycke f6r samtliga kompletterande
insamlingar av uppgifter som kan komma att ske 1 en forsknings-
databas, bor det dirfér, 1 situationer som dessa, finnas ett undantag
frin kravet pd samtycke, enligt vilket det 1 stillet dr tillrickligt med
att den registrerade fir information om insamlingen och ges méjlig-
het att motsitta sig densamma. For att fortydliga att sd ska ske bor
en bestimmelse dirom féras in i den foreslagna lagen.

Att den registrerade har ritt att invinda mot sddan behandling
som bedémts nodvindig for att utfora en arbetsuppgift av allmint
intresse foljer av dataskyddsférordningens artikel 21.1. Ar det pa det
viset att personuppgifterna behandlas for vetenskapliga eller histo-
riska forskningsindama4l eller statistiska dndamadl 1 enlighet med
artikel 89.1 1 férordningen, ir den registrerades ritt att géra sddana
invindningar emellertid begrinsad till fall dir behandlingen inte an-
ses nodvindig for att utféra en uppgift av allmint intresse. Detta
framgr av artikel 21.6.

Den behandling som nu regleras kommer att vila pd den rittsliga
grunden att de personuppgiftsansvarigas uppgift att bedriva verk-
samhet i en viss forskningsdatabas utgdér en uppgift av allmint
intresse. Den behandling som gérs i dessa forskningsdatabaser kom-
mer dessutom att ske f6r vetenskapliga forskningsindam3l. Undan-
tagsbestimmelsen 1 artikel 21.6 — som innebir att huvudregeln om
den registrerades ritt att gora invindning mot en personuppgifts-
behandling inte giller dd behandlingen utfors for forskningsindamal
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och den rittsliga grunden ir uppgift av allmint intresse — dr alltsd
tillimplig hir. Denna undantagsbestimmelse till trots bor det,
eftersom det ligger 1 den nu féreslagna lagens anda att den registre-
rade ska ha kinnedom om och inflytande éver att dennes person-
uppgifter behandlas i en forskningsdatabas, som en skyddsitgird
alltjimt finnas en mojlighet f6r den registrerade att invinda mot
behandlingen genom att kunna motsitta sig densamma. Eftersom
medlemsstaterna, enligt artikel 6.2 och 6.3 1 dataskyddsférordningen
tilldts infora mer specifika bestimmelser, och enligt artikel 9.2 j kan
foreskriva limpliga och sirskilda dtgirder for att sikerstilla registre-
rades grundliggande rittigheter och intressen, kan och bér det dir-
for inforas en bestimmelse som sikerstiller den registrerades ritt att
invinda mot sidan behandling som inte kriver samtycke, trots att
den rittsliga grunden for behandlingen dr uppgift av allmint intresse.
Frivilligheten och samtycke som en sirskild skyddsdtgird skulle
annars bli ett slag 1 luften.

Det bor emellertid inte krivas att den personuppgiftsansvarige
dterupprittar en faktisk kontakt med varje registrerad. I stillet bor
information om kompletterande insamling kunna limnas genom att
den personuppgiftsansvarige pd sin hemsida redovisar vilka uppgif-
ter som planeras att liggas till och ger den registrerade tydlig moj-
lighet att motsitta sig dtgirden, exempelvis genom att uppmanas att
inom viss tid héra av sig och meddela detta, dvs. ges mojlighet till s3
kallad ”opt-out”. En hinvisning till hemsidan och information om
att det dir kan komma att publiceras uppgifter om framtida dnnu ej
forutsebar kompletterande insamling bor dessutom limnas 1 sam-
band med den inledande kontakten mellan den personuppgiftsansva-
rige och den registrerade nir information om och samtycke till med-
verkan i1 forskningsdatabasen inhimtas. Det finns inget som hindrar
att den registrerade redan d3, vid den tidigare kontakten nir det
ursprungliga samtycket inhimtas, fir tillfille att ange om denne
mot-sitter sig att komplettering kan fi goras frin nu okinda killor
eller inte. (En sidan preliminir negativ eller positiv instillning kan
underlitta exempelvis statistikansvarig myndighets kommande sek-
retessprovning, se avsnitt 8.4) Om den registrerade motsitter sig
den kompletterande insamlingen sedan den har pdbérjats, blir {6])-
den att uppgifterna ska raderas, se avsnitt 5.11.
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5.7.3  Personuppgifter fran underariga

Forslag: Personuppgifter som samlats in innan den registrerade
uppnitt en sddan &lder och mognad att denne sjilv kan samtycka
till behandlingen, och samtycke 1 stillet limnats av den registre-
rades vrdnadshavare, fir efter att den registrerade blivit myndig,
fortsitta behandlas bara om den registrerade informerats om
behandlingen och inte uttryckligen motsitter sig denna. Sidan
information ska limnas inom ett &r frin myndighetsdagen.
Information behéver dock inte limnas om den personuppgifts-
ansvarige inte med rimliga anstringningar kan n3 den registre-
rade.

Bedomning: Det behovs inte ndgon bestimmelse om vem
som ska foretrida den registrerade om denne ir underdrig.

Den féreslagna regleringen kommer att omfatta dven sddana forsk-
ningsdatabaser som har underdriga i sin urvalsgrupp. Ett exempel ir
Tvillingregistret, som pdbdrjar sin insamling frin tvillingar i urvals-
gruppen redan vid nio &rs 8lder. Frigan ir dirfér hur den personupp-
giftsansvarige bor forhdlla sig till registrerade vars personuppgifter
limnats nir de har varit underariga.

Vem f6retrider en underirig registrerad?

Aven nir uppgifter samlas in frin undeririga ska huvudregeln om
samtycke gilla — oaktat om det ror sig om uppgifter som limnas
direkt frén den enskilde eller uppgifter som hirrér frén andra killor.
Detsamma giller 1 frdga om den registrerades ritt till information
om och mojlighet att invinda mot behandling av uppgifter som sam-
lats in utan uttryckligt samtycke. Ocksd denna ritt ska alltsd till-
komma underdriga. Frigan ir dock vem som féretrider den under-
arige 1 forhdllande till den personuppgiftsansvarige innan denne ir s3
pass gammal att den sjilv bedoms kunna agera gentemot den person-
uppgiftsansvarige.

Dataskyddsforordningens artikel 8 innehéller villkor som giller
barns samtycke avseende informationssamhillets tjinster, dvs. kom-
mersiella internettjinster. Enligt artikeln ska d&, nir samtycke utgor
den rittsliga grunden for behandling av personuppgifter, sidan vara
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tilliten om barnet ir minst 16 &r. Vid en ligre &lder ir behandling
tilliten endast om och 1 den m&n samtycke ges av den person som
har forildraansvar f6r barnet. Medlemsstaterna ges emellertid moj-
lighet att i sin nationella ritt foreskriva en ligre 8lder 1 detta syfte,
under f6rutsittning att denna ligre 8lder inte dr under 13 &r. I Sverige
giller just 13-drsgrinsen f6r denna typ av behandling. Det sagda f61-
jer av 2 kap. 4 § dataskyddslagen.

I andra sammanhang in d& barn erbjuds informationssamhillets
tjinster, sdsom vid behandling i forskningsdatabaser, saknas uttryck-
lig reglering om just barns samtycke. Det framgar emellertid av data-
skyddsforordningens skil 38 att barns personuppgifter anses for-
yjdna sirskilt skydd, eftersom barn kan vara mindre medvetna dels
om berérda risker, féljder och skyddsdtgirder, dels om sina rittig-
heter nir det giller behandling av personuppgifter.

Lagstiftningen rérande barns autonomi i Sverige bygger pa tan-
ken om denna autonomi sisom gradvis vixande. Det anses viktigt
att barn ges en 6kad autonomi for att kunna utvecklas till den sjilv-
stindiga vuxna person som samhillet vill att hen ska bli. Enligt 6 kap.
11 § forildrabalken har virdnadshavaren ritt och skyldighet att
bestimma 1 frigor som rér barnets personliga angeligenheter.
Nimnda ritt och skyldighet férutsitter emellertid att virdnadshava-
ren dirvid, i takt med barnets stigande dlder och utveckling, ska ta
allt stérre hinsyn tll barnets synpunkter och 6nskemal.

Frigan om behovet av en bestimmelse om vem som ska foretrida
en registrerad om denne dr underdrig behandlades i forarbetena till
LifeGene-lagen. I den promemoria som féregick propositionen till
lagen hade det foreslagits en bestimmelse om att den registrerades
virdnadshavare, 1 de fall dir den registrerade inte hade uppnitt en
sddan lder och mognad att denne sjilv kunde ta stillning till frigor
om personuppgiftsbehandling i det aktuella sammanhanget, skulle
foretrida den underdrige.'”

Lagstiftaren var emellertid av en annan uppfattning. Regeringen
framholl att frigan om bestimmanderitten i frigor som rér barn
redan var reglerad 1 6 kap. 11 § forildrabalken. Det konstaterades
vidare att ddvarande personuppgiftslagen visserligen inte inneholl
ndgon sirskild reglering som tar sikte pd underdriga, men att Integri-
tetsskyddsmyndigheten, i férhéllande till frigan om samtycke enligt
personuppgiftslagen, hade uttalat att den som fyllt 15 &r normalt ir

122U2012/3414/F
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kapabel att sjilv ta stillning till samtyckesfrgan. Viss lagstiftning,
pipekade regeringen, innehdll i och for sig bestimmelser om just
samtycke frin underdriga. S& var fallet dels i lagen (2002:297) om
biobanker i hilso- och sjukvirden m.m., vid limnande av vivnads-
prover eller registrering i PKU-registret, dels 1 etikprévningslagen.
Regeringen menade dnd3 att promemorians f6rslag i sak motsvarade
det som redan gillde enligt den ddvarande personuppgiftslagen i
frdga om samtycke nir den registrerade ir underdrig och att den
foreslagna bestimmelsen, som ocksd pdpekats i remissomgingen,
dirfor var sd sjilvklar att det inte fanns ndgot behov av den.'”

Det finns ingen anledning att nu géra en annan bedémning in
regeringens i friga om LifeGene-lagen. Det siger sig sjilvt, baserat
pd redan befintliga bestimmelser 1 forildrabalken, att det 1 de fall d&
den registrerade ir underdrig, ir dennes virdnadshavare som fore-
trider denne, men att hinsyn ska tas till barnets synpunkter och
onskemal i takt med dess stigande &lder och utveckling. Ndgon viss
3lder d3 en underdrig fir anses kapabel att tillgodogora sig informa-
tionen som limnas 1 samband med att denne limnar uppgifter till en
forskningsdatabas och dirfor kan limna ett sddant frivilligt, otvety-
digt, specifikt och informerat samtycke som krivs foér att dennes
uppgifter ska kunna samlas in bor inte foreslds. Det framstdr dock
som limpligt att i den praktiska tillimpningen beakta att 15-8rsgrin-
sen ir en av nyckeldvergdngarna i svensk ritt och anses vara en viktig
hillpunkt i ett barns utveckling och mognad."** Vid 15-&rsildern
intrider dessutom ett flertal rittigheter f6r barnet att samtycka till
tgirder rérande denne, féra sin egen talan o. dyl., diribland 1 mél
enligt lag (1990:52) med sirskilda bestimmelser om vérd av unga,
men ocks3, vilket dr av sirskild relevans i férevarande fall, att sam-
tycka till att forskning fir utféras avseende denne enligt etikprov-
ningslagen. Det miste emellertid géras en individuell bedémning for
varje enskild forskningsdatabas, 1 samband med vilket det bor beak-
tas vad den underdriges deltagande faktiskt innebir, hur kinsliga
uppgifterna ir och vilka integritetsrisker som registreringen kan tin-
kas innebira pd l8ng sikt. I manga fall kan det dirfér vara limpligt
med ett samtyckes- och informationsférfarande som inkluderar
bide den underirige och virdnadshavarna nir det ir friga om
tondringar.

123 Prop. 2012/13:163 5. 53 ff.
124 Jfr Aldersgrinsutredningens resonemang i SOU 1996:111.
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Sammanfattningsvis gérs beddmningen att det inte behdvs ndgon
uttrycklig bestimmelse om vem som kan avge informerat samtycke
i den nu féreslagna lagen i friga om registrerade som ir underdriga
nir de rekryteras till forskningsdatabasen.

Information till en registrerad om sidan behandling som dennes
tidigare vardnadshavare samtyckt till

Det kommer i de forskningsdatabaser som blir féremal f6r reglering
att vara friga om en langsiktig insamling av uppgifter. Mot den bak-
grunden kommer det att uppstd situationer dir personuppgifter frin
registrerade som vid tidpunkten f6r insamlingen varit underdriga,
fortfarande behandlas i forskningsdatabasen efter att de registrerade
blivit myndiga. Det kan 1 sddana situationer visserligen finnas fall dir
insamlingen skett efter att den underdrige uppnitt en sidan &lder och
mognad och varit s3 pass delaktig att denne redan limnat samtycke
och tagit del av erforderlig information att tillricklig kinnedom om
personuppgiftsbehandlingen redan fir anses foreligga. Det kan dock
ocksd vara friga om fall i vilka den initiala insamlingen av den
underdriges personuppgifter gjorts direkt frin virdnadshavaren, och
dven om den underdrige kan ha deltagit 1 viss min vid denna in-
samling kan det vara s3 att denne inte har haft full insikt om vad in-
samlingen inneburit, eller kanske inte ens minns sitt eventuella del-
tagande. Det kan alltsd uppstd situationer dir fortsatt behandling av
en underdrig registrerads personuppgifter utfors efter att denne bli-
vit myndig, dvs. fyllt 18 &r och det inte kan tas for givet att denne
kinner till och accepterar behandlingen.

I forarbetena till LifeGene-lagen behandlades frigan om férnyat
samtycke och/eller information till en underdrig registrerad efter att
denne blivit myndig. I promemorian som féregick propositionen
foreslogs att om en registrerad, som var underdrig nir uppgifter [im-
nades, inte sjilv hade fitt information om registreringen fore 18 4rs
3lder, skulle sidan information limnas inom tvi ir frin det att denne
har fyllt 18 &r. Information behévde emellertid, enligt férslaget, inte
limnas om myndigheten inte med rimliga anstringningar kan nd den
registrerade.'”’

125U2012/3414/F
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I remissomgdngen anmirkte Integritetsskyddsmyndigheten att
det var tveksamt om uppgifter som samlats in med st6d av virdnads-
havares samtycke kunde fortsitta behandlas med st6d av detta sam-
tycke efter att den registrerade var myndig och vdrdnadshavare alltsd
inte lingre var behoriga att samtycka fér den registrerades rikning.
Myndigheten menade att det borde krivas ett samtycke av den
registrerade sjilv for att personuppgiftsbehandling skulle {4 fortsitta
efter att den registrerade blir myndig. Aven Statens medicinsk-etiska
rdd hade synpunkter pd mojligheten till fortsatt behandling efter den
registrerades myndighetsdag. Ridet ansig att det inte bor gd att
behandla uppgifter om enskilda som registrerats med stéd av vird-
nadshavares samtycke om den personuppgiftsansvariga inte kan nd
den registrerade efter att denne blivit myndig och limna information
om registreringen. Det anmirktes att sddan utebliven information
skulle leda till att den registrerade inte kan utnyttja sina rittigheter,
t.ex. ritten till rittelse, ritten till registerutdrag och ritten till utpla-
nande av uppgifter, som enligt forslaget var en férutsittning for att
registrering 6verhuvudtaget skulle 3 ske.'*

Regeringen ansig emellertid inte att en sidan bestimmelse som
foreslogs var nédvindig. Det pdpekades att en underdrig som fyllt
15 &r normalt dr kapabel att sjilv ta stillning till samtyckesfrdgan och
att en person som fyllt 18 &r dirfor 1 regel bor ha fatt information
och sjilv samtyckt till personuppgiftsbehandlingen 1 de aktuella
registren fore sin 18-8rsdag. Mot den bakgrunden gjorde regeringen
bedémningen att ett uttryckligt samtycke frdn virdnadshavarna for
en underdrigs medverkan i registren, och som inte har &terkallats av
virdnadshavarna eller den underdrige sjilv, ir giltigt dven efter det
att den registrerade har fyllt 18 &r."”

Regeringen hinvisade hir till att det 1 kommentaren till person-
uppgiftslagen uttalats att huvudregeln ir att varje registrerad som
faktiskt kan vidta en dtgird och f6rstd vad den innebir far gora det,
dven om han eller hon ir t.ex. omyndig; bara om den registrerade,
t.ex. ett barn, faktiskt inte kan vidta tgirden, far férildrar eller andra
stillforetridare vidta dtgirden for den registrerades rikning. Enligt
kommentaren kunde det som regel utan vidare godtas att virdnads-

126 Prop. 2012/13:163 5. 55 .
127 Prop. 2012/13:163 s. 56.
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havare f6r barn och ungdomar under 15 &r vidtar &tgirder for
dessa.'”®

Vidare poingterade regeringen att efter den registrerades 18-4rs-
dag fir det inte samlas in ytterligare uppgifter om den registrerade
utan att den enskilde s&vil informerats om som uttryckligen sam-
tyckt till behandling av sddana uppgifter samt att den registrerade,
dven utan férnyat samtycke eller information, alltjimt kunde ut-
nyttja alla sina rittigheter betriffande de tidigare insamlade uppgif-
terna, t.ex. ritten att begira att dessa utplnas. Négra sirskilda
bestimmelser om det behévde dock, enligt regeringen, inte inforas 1
LifeGene-lagen, utan det ansdgs folja av dvrig reglering.'”

Det saknas anledning att nu géra en annan bedémning i friga om
behovet av férnyat samtycke frin en underdrig som uppndr en sidan
dlder och mognad att denne sjilv kan samtycka ull fortsatt behand-
ling av personuppgifter i en forskningsdatabas. Samtycke har, 1 sam-
band med den initiala kontakten och insamlingen av uppgifter, lim-
nats antingen av en underdrig som uppndtt en sidan dlder och mog-
nad att denne sjilv kunnat ta stillning, eller, om si inte ir fallet, av
den underdriges virdnadshavare, som alltsd varit i sin fulla ritt att
foretrida den underdrige. I de fall dir det enbart dr virdnadshavaren
som limnat samtycke mdste det emellertid sikerstillas att den
underdrige, nir denne uppnir en sddan &lder och mognad att denne
sjilv kan ta stillning till den fortsatta behandlingen av personuppgif-
ter faktiskt fir kinnedom om denna. Utan sddan kinnedom kommer
den registrerade, som ocksd Statens medicinsk-etiska rdd pipekade,
inte att kunna utnyttja det integritetsskydd som tillférsikras denne
genom dataskyddsforordningen och kompletterande dataskydds-
rittslig reglering.

Det sistnimnda kommer till uttryck ocksd i skil 65 till data-
skyddsférordningen. Hiri anges att ritten att invinda mot behand-
lingen av dennes personuppgifter idr sirskilt relevant nir den
registrerade har gett sitt samtycke som barn, utan att vara fullstin-
digt medveten om riskerna med behandlingen, och senare vill ta bort
dessa personuppgifter sirskilt pd internet. Den registrerade bor, en-
ligt skilet, kunna utéva denna ritt dven nir denne inte lingre dr barn.

Vikten av att den registrerade fir ordentlig kinnedom om sidan
personuppgiftsbehandling som pdboérjats nir denne var barn bér

128 Se Oman och Lindblom, Personuppgiftslagen — en kommentar, 4:e uppl., s. 109.
12 Prop. 2012/13:163 5. 55 f.
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manifesteras genom en bestimmelse dirom i lagen. Enligt denna
bestimmelse ska, nir personuppgifter samlats in innan den registre-
rade sjilv uppnitt en sddan lder och mognad att denne sjilv uttryck-
ligen kan samtycka till behandlingen, och samtycke i stillet limnats
av den registrerades virdnadshavare, en fortsatt behandling efter att
den registrerade uppnédtt myndig &lder f ske endast om denne sjilv
informerats om behandlingen och inte uttryckligen motsitter sig
denna.

Det kan visserligen diskuteras huruvida en sddan ritt till infor-
mation borde tillkomma den underdrige redan tidigare in nir denne
uppnétt myndighetsdldern. Det ter sig emellertid som ogérligt fér
den personuppgiftsansvariga att utan nirmare kontakter med de
registrerade — och med den stora mingd registrerade som det kom-
mer att rora sig om — kunna gora individuella bedémningar av
huruvida en viss underdrig innan myndighetsildern har uppnitt en
sddan &lder och mognad att denne kan géra de avvigningar som
informationen kan tinkas féranleda. Det ir dirfor limpligare att 1ita
myndighetsildern bli avgérande.

Informationen till de tidigare underdriga bor skickas elektroniskt
eller med post till den registrerade sjilv. Det bor alltsd, i den hir
situationen, inte anses tillrickligt att informationen liggs ut pd den
personuppgiftsansvariges hemsida, utan informationen bor 1 stillet
riktas direkt till den enskilde registrerade. Kravet p8 att uppritta en
kontakt med den registrerade bor emellertid inte vara sd ldngtgdende
att det ska krivas en bekriftelse pd att den registrerade faktiskt tagit
emot informationen. Det bor dven finnas en ventil som tydliggor att
informationen inte behdver limnas om den personuppgiftsansvarige
inte med rimliga anstringningar kan nd den registrerade, exempelvis
om information som skickats ut till den e-postadress eller postadress
som den personuppgiftsansvarige kommer i retur och nigon ny kon-
taktinformation inte med rimliga anstringningar gr att finna (jim-
for artikel 14.5 b dataskyddsférordningen). Vidare r det rimligt att
den personuppgiftsansvarige kan samordna sitt arbete med att infor-
mera nyblivna 18-8ringar. Det bor dirfor finnas en frist pd ett &r in-
nan information méste ges.
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5.7.4  Ovrig information till den registrerade

Forslag: Den registrerade ska, utéver vad som framgér av artik-
larna 13 och 14 i dataskyddsférordningen, innan denne limnar
samtycke eller 1 samband med att denne fir information efter
myndighetsdagen enligt ovan, dven informeras om vilka slags
uppgifter som fir registreras 1 forskningsdatabasen, de sekretess-
och sikerhetsbestimmelser som giller f6r denna, ritten till
information om tll vilken forskning dennes personuppgifter
limnats ut, vilken som ir tillsynsmyndighet samt ritten till
skadestind. Dessutom ska den registrerade informeras om att all
registrering och medverkan 1 verksamheten vid forskningsdata-
basen dr frivillig och att den registrerade nir som helst kan
avbryta sin medverkan helt eller delvis och begira att uppgifter
raderas.

Det idr viktigt att den registrerade fir si mycket information om
behandlingen att denne kan avgora vilka integritetsrisker som ir
forknippade med att limna personuppgifter till en viss forsknings-
databas. Denne ska ocksd informeras om sina rittigheter och friheter
1 forhdllande till den personuppgiftsansvarige.

Dataskyddsforordningen innehdller, som tdigare nimnts,
bestimmelser som syftar till att sikerstilla den registrerades ritt till
information om och tillgdng till de personuppgifter som samlats in
och behandlas.

I artikel 13 anges vilken information som den personuppgifts-
ansvarige ir skyldig att tillhandahilla den registrerade. Hir framgar
bl.a. att den registrerade ska forses med information om kontakt-
uppgifter till den personuppgiftsansvarige och dataskyddsombudet,
indamilen med och den rittsliga grunden fér behandlingen, de
kategorier av personuppgifter som behandlingen giller, mottagarna
eller de kategorier av mottagare som ska ta del av personuppgifterna,
férekomsten av ritten att begira tillging till och rittelse eller rade-
ring av personuppgifterna, ritten att invinda mot behandlingen samt
ritten att inge klagomal ull en tillsynsmyndighet. Det ir hirvid av
stor vikt att personuppgiftsansvariga i linje med vad som foljer av
artikel 13,1 e) sirskilt informerar om huruvida och i sd fall under
vilka villkor utlimnande kan komma i friga till forskning hos
enskilda eller utlindska forskningshuvudmin, se nedan avsnitt 5.12.
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Vidare reglerar artikel 14 den information som ska tillhandahillas
om personuppgifterna samlats in frin nigon annan in den registre-
rade, dvs. den situationen som foreligger vid sidan kompletterande
insamling frin andra killor som méjliggdérs genom den foreslagna
lagen. Aven i de fallen ska den registrerade férses med information
om ovanstiende detaljer. Artikeln innehdller emellertid en undan-
tagsbestimmelse, enligt vilken denna skyldighet inte foreligger 1 den
mén tillhandahdllandet av sidan information visar sig vara oméjligt
eller skulle medféra en oproportionell anstringning, sirskilt for
behandling for bland annat vetenskapliga eller historiska forsknings-
indamail 1 enlighet med artikel 89.1. I s&dana fall ska dock den per-
sonuppgiftsansvarige vidta limpliga dtgirder for att skydda den
registrerades rittigheter och friheter och berittigade intressen.

Aven om det enligt artikel 6.2 och 6.3 i dataskyddsférordningen
ir mojligt att 1 nationell ritt infora bestimmelser {6r att anpassa til-
limpningen av bestimmelserna i férordningen, ska dubbelreglering
undvikas. Viss precisering bor dock kunna ske, for att sikerstilla att
den registrerade fir sddan information om behandlingen som denne
behover for att kunna tillvarata sina rittigheter 1 forhillande till den
personuppgiftsansvarige. Den registrerade bor dirfér, utéver vad
som framgdr av artiklarna 13 och 14 1 dataskyddsférordningen, innan
denne limnar samtycke eller erhiller information om behandling av
personuppgifter inhimtade frin andra killor, dven ha informerats
om vilka uppgifter som fir registreras i forskningsdatabasen, de sek-
retess- och sikerhetsbestimmelser som giller f6r denna, ritten till
information om till vilken forskning dennes personuppgifter lim-
nats ut, vilken som ir tillsynsmyndighet samt ritten till skadestind.

Givetvis bor tydlig information ocksd ges om att all medverkan 1
forskningsdatabasen ir frivillig och att den registrerade nir som
helst kan avbryta sin medverkan helt eller delvis. T artikel 13.2 ¢ och
14.2 d dataskyddsforordningen foreskrivs visserligen att registrerad
ska informeras om sin ritt att dterkalla ett limnat samtycke. Det
informationskravet giller dock bara nir den rittsliga grunden for
personuppgiftsbehandlingen ir samtycke. Som framgdtt i avsnitt
4.4.4 ir den rittsliga grunden foér personuppgiftsbehandlingen i
forskningsdatabaser enligt ramlagen inte samtycke utan att behand-
lingen dr nodvindig for att utfora en uppgift av allmint intresse. Det
behovs dirfor en sirbestimmelse 1 ramlagen i frigan. I avsnitt 5.11
foreslds att den registrerade ges ritten att begira att registrerade
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uppgifter raderas. Aven den ritten ska den registrerade informeras
om redan vid rekryteringen.

5.8 Tillatet innehall i en forskningsdatabas

5.8.1 Kansliga personuppgifter, m.m.

Forslag: Genetiska uppgifter och personuppgifter om lagovertri-
delser fir finnas 1 en forskningsdatabas bara om regeringen har
meddelat féreskrifter om det.

Bedomning: Behandlingen av personuppgifter 1 de forsk-
ningsdatabaser som omfattas av ramlagen kan ske med stod av
undantagen 1 artikel 9.2 g och j 1 dataskyddsférordningen
(undantagen for viktigt allmint intresse respektive vetenskapliga
indamail). Det finns dirfor inte skil att utéver begrinsningen 1
friga om genetiska uppgifter sirreglera behandling av kinsliga
personuppgifter for att det ska vara tillitet att sidana uppgifter
finns 1 en forskningsdatabas.

Kinsliga personuppgifter

Den féreslagna ramlagen ir tinkt att kunna gilla fér forsknings-
databaser inom hela spektrumet av den vetenskapliga forskningen
som kan tinkas vara 1 behov av en sidan databas. Vad for slags per-
sonuppgifter som ir av sirskilt vetenskapligt virde att samla syste-
matiskt pd 18ng sikt kan inte enkelt sammanfattas. Diremot forefal-
ler det hogst sannolikt att virdefull information ofta kan vara sidan
som utgdr kinsliga personuppgifter enligt artikel 9 i dataskydds-
férordningen (se avsnitt 3.2.4 angdende vad som avses 1 forord-
ningen med kinsliga personuppgifter).

Enligt dataskyddsférordningen giller ett principiellt férbud mot
behandling av kinsliga personuppgifter, liksom flera undantag frin
detta forbud. Kinsliga personuppgifter fir, enligt artikel 9.2 a,
behandlas om den registrerade har limnat sitt uttryckliga samtycke
till behandling for ett eller flera specifika dindamal.

Aven utan sidant samtycke ges ocksi en explicit mojlighet till
behandling av kinsliga personuppgifter fér vetenskapliga eller histo-
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riska forskningsindamal (artikel 9.2 j) i enlighet med artikel 89.1, pd
grundval av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, vil-
ken ska std 1 proportion till det efterstrivade syftet, vara forenlig
med det visentliga innehdllet 1 ritten till dataskydd och innehilla
bestimmelser om limpliga och sirskilda &tgirder for att sikerstilla
den registrerades grundliggande rittigheter och intressen.

I avsnitt 4.3.2 har redovisats uppfattningen att behandling i
sddana forskningsdatabaser som ir aktuella hir innefattas i det som
avses med det unionsrittsliga begreppet behandling fér vetenskap-
liga eller historiska forskningsindamail 1 dataskyddsférordningen.
Undantaget i artikel 9.2 j dr alltsd tillimpligt vid behandling av kins-
liga personuppgifter i verksamhet med forskningsdatabaser som
kommer att omfattas av den nya ramlagen. Den foreslagna regle-
ringen i sig kommer att innebira att behandlingen sker p& grundval
av nationell ritt. Lagen med anslutande férordningar kommer vidare
att innehdlla sddana atgirder for att sikerstilla den registrerades
grundliggande rittigheter och intressen som krivs enligt artikel 9.2
j- En visentlig sddan &tgird ir att behandlingen 1 huvudsak kommer
att ske med de registrerades uttryckliga samtycke, se ovan.

Ett ytterligare undantag frin férbudet dr behandling av kinsliga
personuppgifter som ir nédvindig av hinsyn till ett viktigt allmint
intresse (artikel 9.2 g). Det viktiga allminna intresset ska vara pd
grundval av unionsritten eller en medlemsstats nationella ritt, vilken
ska st 1 proportion till det efterstrivade syftet, vara forenligt med
det visentliga innehéllet 1 ritten till dataskydd och innehélla bestim-
melser om limpliga skyddsdtgirder och sikerstilla den registrerades
grundliggande rittigheter och intressen.

I avsnitt 4.4.4 har utvecklats att det bér vara den rittsliga grunden
enligt artikel 6.1 e 1 dataskyddsférordningen om utférande av upp-
gift av allmint intresse som personuppgiftsbehandling vid forsk-
ningsdatabaser ska och kan vila pd. Dir har ocks8 angetts att det av
sjilva beskrivningen av vad for slags forskningsdatabaser som det
foreslagna rittsliga ramverket kan vara tillimpligt pd — forsknings-
databaser vars uppgift att skapa underlag for flera framtida forsk-
ningsprojekt ir av sirskilt vetenskapligt virde fér forskningen 1 ett
lingsiktigt perspektiv — framgdr att det ir friga om personuppgifts-
behandling f6r en uppgift av allmint intresse.

I friga om kinsliga personuppgifter kan anges att lagstiftaren 1
forarbetena till LifeGene-lagen har anfort att verksamheten i
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LifeGene ir ett sidant viktigt allmint intresse som avsigs 1 artikel
8.4 1 divarande dataskyddsdirektivet.

Nir det ror sig om sidana forskningsdatabaser som den nu
foreslagna ramlagen kommer att gilla for dr det pd samma sitt friga
om ett viktigt allmint intresse alldeles oavsett hur ett eller flera
aktuella forskningsomrdden fér en databas nirmare beskrivs 1 en
forordning. Aven denna behandling av personuppgifter bor dirfor
ses som undantagen frin forbudet i artikel 9.1 1 dataskyddsférord-
ningen mot behandling av kinsliga personuppgifter. I denna del gors
vidare bedémningen att det genom sjilva beskrivningen av forsk-
ningsdatabaser direkt framgar att behandlingen ir nédvindig med
hinsyn till ett viktig allmint intresse pd grundval av nationell ritt.
Hirmed menas att om en databas reglerats genom en av regeringen
beslutad féreskrift 1 férordning i anslutning till ramlagen, si innebir
det ett tillkinnagivande av att den personuppgiftsansvarige for data-
basen har en uppgift som ir av sirskilt vetenskapligt virde f6r forsk-
ningen. Innebérden av detta ir, i sin tur, att uppgiften ir ett viktigt
allmint intresse.

Det kan férutsittas att det ofta kommer att bli aktuellt att samla
in kinsliga personuppgifter till en forskningsdatabas. Som framgatt
ir flera alternativa undantagsbestimmelser 1 dataskyddsforord-
ningen frin foérbudet mot behandling av kinsliga personuppgifter
tillimpliga vid behandling av kinsliga personuppgifter i verksamhet
med forskningsdatabas enligt den nya ramlagen. Det finns dirfor
inte skil att sirreglera behandling av kinsliga personuppgifter for att
tillita att sidana uppgifter behandlas i en forskningsdatabas. Det
finns inte heller anledning att — med ett undantag — i ramlagen inféra
generella begrinsningar eller villkor f6r behandlingen av sddana upp-
gifter jimfért med andra slags personuppgifter. I det féljande fore-
slas dock sirskilda begrinsningar 1 friga om genetiska uppgifter.

Genetiska uppgifter

Genetiska uppgifter ingdr i kategorin kinsliga personuppgifter enligt
artikel 9 1 dataskyddsférordningen. I artikel 4.13 definieras genetiska
uppgifter som alla personuppgifter som rér nedirvda eller forvirvade
genetiska kinnetecken f6r en fysisk person, vilken ger unik infor-
mation om denna fysiska persons fysiologi eller hilsa och vilka fram-
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for allt hirrdr frén en analys av ett biologiskt prov frin den fysiska
personen i friga.

I friga om uppgifter om genetiska undersékningar och genetisk
information finns det sirskilda anvindningsrestriktioner i lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. Med genetisk undersékning
avses 1 lagen en undersékning inom hilso- och sjukvirden eller
medicinsk forskning som syftar till att ge upplysning om en
minniskas arvsmassa genom molekylirgenetisk, mikrobiologisk,
immunologisk, biokemisk, cytogenetisk eller dirmed jimférlig
analysmetod eller genom inhimtande av upplysningar om hans eller
hennes biologiska sliktingar. Genetisk information syftar pi
information om resultatet av en genetisk undersokning, dock inte
till den del informationen endast innefattar upplysning om den
undersoktes aktuella hilsotillstdnd (1 kap. 5 § lagen om genetisk
integritet m.m.).

Genetiska uppgifter ir alltsd sivil 1 dataskyddsreglering som 1
andra sammanhang sedd som mycket kinslig och skyddsvird
information. I likhet med vad som nu giller enligt 9 § andra stycket
LifeGene-lagen bor dirfor uppgifter om genetiska undersékningar
endast fa registreras och fortsatt behandlas i en forskningsdatabas
under férutsittning att regeringen har meddelat féreskrifter om det.
I ramlagen bér dock anvindas samma uttryck som 1 dataskydds-
férordningen, dvs. genetiska uppgifter. Genom ramlagen infors
siledes en begrinsande huvudregel 1 friga om mojligheten att
behandla genetiska uppgifter. En sidan begrinsning ir tilliten enligt
artikel 9.4 1 dataskyddsférordningen.

Det kan finnas behov av att i samband med beredningen infér
regeringens stillningstagande till behovet av att tilldta genetiska upp-
gifter i en forskningsdatabas inhimta yttrande frin berérda myndig-
heter. Nir tillstdnd ges, kan regeringen vid behov foreskriva villkor
for anvindningen.

Lagovertridelser

Enligt dataskyddsforordningen artikel 10 fir behandling av person-
uppgifter som ror fillande domar i brottmal och lagovertridelser
som innefattar brott eller dirmed sammanhingande sikerhetsdtgir-
der enligt artikel 6.1 endast utféras under kontroll av en myndighet
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eller di behandling ir tlliten enligt unionsritten eller medlems-
staternas nationella ritt, dir limpliga skyddsdtgirder f6r de registre-
rades rittigheter och friheter faststills. Ett fullstindigt register dver
fillande domar i brottmal fir endast foras under kontroll av en myn-
dighet.

Inneboérden av artikeln ir att sddana personuppgifter fir behand-
las bara av myndigheter, men att det i nationell ritt kan, med fast-
stillande av limpliga skyddsdtgirder, foreskrivas att ocksd enskilda
far behandla sddana personuppgifter forutsatt att det inte handlar om
ett fullstindigt register dver fillande domar. Enligt 3 kap. 9 § data-
skyddslagen fir regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestimmer, meddela ytterligare féreskrifter om i vilka fall andra dn
myndigheter fir behandla s&dana personuppgifter som avses i artikel
10. Den myndighet som regeringen bestimmer fir 1 enskilda fall
besluta att andra in myndigheter f&r behandla sddana uppgifter. Ett
beslut fir férenas med villkor. I 6 § férordningen (2018:219) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning har
regeringen bemyndigat Integritetsskyddsmyndigheten att meddela
sddana foreskrifter respektive beslut.

Normalt sett torde det inte finnas behov av att samla in uppgifter
om lagovertridelser i forskningsdatabaser. Det kan dock finnas
forskningsomriden dir sidana uppgifter ir virdefull for framtida
forskningsprojekt. Att samla uppgifter om lagévertridelser i en
strukturerad uppgiftssamling som en forskningsdatabas utgér ir
dock typiskt sett mycket integritetskinsligt alldeles oavsett om det
sker hos ett statligt eller enskilt lirosite. Sidana uppgifter bor dirfor
som utgdngspunkt inte fi finnas 1 en forskningsdatabas. Det ska
dock vara tillitet om regeringen i férordning har meddelat foreskrif-
ter om det f6r den aktuella forskningsdatabasen. Med en sidan ord-
ning sikerstills att det gors en prévning av om registreringen dr ndd-
vindig, berittigad och proportionerlig vid en avvigning i férhillande
till integritetsintresset samt om de skyddsatgirder som har faststillts
ir tillrickliga for att sidan behandling ska vara motiverad. I likhet
med vad som nyss foreslagits 1 friga om genetiska uppgifter foreslas
sdledes att uppgifter om lagovertridelser fir finnas i en forsknings-
databas bara under férutsittning att regeringen har meddelat fore-
skrifter om det. Tillitelse kan, precis som 1 frdga om genetiska upp-
gifter, férenas med villkor.
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5.8.2  Uppgifter som bor fa registreras

Forslag: I en forskningsdatabas ska det i friga om personuppgif-
ter bara {4 finnas

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

2. uppgifter om eller i form av upptagningar som den registre-
rade har medverkat till i syfte att de ska ingd i forskningsdata-
basen,

3. uppgifter om undersékningar som den registrerade har
genomgdtt i syfte att resultatet ska ingd i forskningsdatabasen,

kontaktinformation till den registrerade,
kompletterande uppgifter som inhimtats frin andra killor,

kategoriseringar av sddana uppgifter som avses 1 1-5,

N ok

identitetsbeteckningar avseende de registrerade (kodnycklar
eller motsvarande information fér identifiering), och

8. uppgifter om utlimnande som har skett till forskning.
Regeringen kan med stéd av den s.k. restkompetensen enligt

regeringsformen meddela foreskrifter som begrinsar vilka per-
sonuppgifter som fir behandlas i en forskningsdatabas.

I 9 § LifeGene-lagen finns en bestimmelse som anger vilka person-
uppgifter som fir finnas i ett register som férs med stdd av lagen.
Bestimmelsen ir emellertid nirmast formulerad s3 att den pd ett hel-
tickande sitt anger frin vilket underlag uppgifter fir himtas. Det
forefaller limpligt att en motsvarande bestimmelse tas in 1 den
foreslagna ramlagen f6r forskningsdatabaser.

De uppgifter som bor {3 registreras ir till att bérja med uppgifter
som den registrerade sjilv har limnat i syfte att de ska ing8 i forsk-
ningsdatabasen. Som understrukits tidigare ska forskningsdata-
baserna primirt bygga pd den registrerades frivilliga deltagande och
uppgifter som denne frivilligt limnar. Det kan t.ex. vara svar pd
enkiter eller intervjuer med den registrerade.
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I en forskningsdatabas bor dven uppgifter om eller i form av upp-
tagningar som den registrerade har medverkat till i syfte att de ska
ingd i forskningsdatabasen 4 registreras. Detsamma giller uppgifter
om undersékningar som den registrerade har genomgitt 1 syfte att
resultatet ska ingd 1 forskningsdatabasen. Sddana uppgifter kan be-
hovas for enklare framsékning av personer med vissa egenskaper.
Med upptagningar avses rontgenbilder eller annan bild- eller ljud-
information som avser en person. Undersdkningar kan bl.a. syfta pd
mitningar av de registrerades fysiologiska egenskaper, liksom
analysresultat av prover som limnats av den registrerade. Som fram-
gitt ovan ska dock gilla sirskilda begrinsningar 1 friga om genetiska
uppgifter.

Vidare bor det vara tilldtet att, som nimnts tidigare, 1 en forsk-
ningsdatabas registrera sddana kompletterande uppgifter angdende
den registrerade som inhimtats frin andra killor. Med sddana andra
killor avses i forsta hand myndighetsregister, men det kan ocksd
komma i friga om kompletterande med uppgifter frin andra killor,
exempelvis patientjournaler. Skilen hirfér dr framférallt att viss
kompletterande insamling kan tinkas héja kvaliteten och det veten-
skapliga virdet av och bredda anvindningsomridet {6r en viss forsk-
ningsdatabas inom ramen f6r det angivna forskningsomrddet. Den
effektivitetsvinst som nimnda mojlighet kan innebira fér forsk-
ningen pd vissa omriden bor inte underskattas. Forskningsdatabaser
som ocksd innehiller s3dana kompletterande, och i viss man bearbe-
tade, uppgifter kan alltsd utgéra en viktigare resurs for viss forskning
in om databasen endast innehiller de personuppgifter som den
registrerade bidrar med. Inte sillan torde det handla om uppféljande
kontroller gentemot myndighetsregister. En kompletterande
insamling och bearbetning av uppgifter frdn andra killor in den
registrerade kan alltsd ibland vara till gagn for den registerforskning
som bedrivs med hjilp av forskningsdatabaserna. Ett behov av att i
viss utstrickning kunna samla in uppgifter frin myndighetsregister 1
de forskningsdatabaser som omfattas av den foreslagna regleringen
ir ett intresse som bor kunna {3 genomslag i den foreslagna ramla-
gen.

Det bor dock, som papekats sdvil 1 kapitel 4 som ovan, vara friga
om en personuppgiftsbehandling som den registrerade ska ha kin-
nedom om och som bygger pa frivilligt deltagande. For att siker-
stilla att s3 sker ska den registrerade vara informerad ocksd om den
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eventuella kompletterande insamlingen. Den registrerade ska alltsd
tillférsikras mojlighet till insyn och kontroll i friga om vilka av den-
nes personuppgifter som behandlas i forskningsdatabasen. Hur detta
ska sikerstillas har belysts 1 avsnitt 5.7.

Nimnda insyn- och kontrollfunktion kan férvintas ha en nigot
himmande effekt, och minska risken for att forskningsdatabaser
regelmissigt och ogenomtinkt samlar in och reproducerar uppgifter
frdn myndighetsregister utan att nigot starkt behov av det finns. Ris-
ken for att den méjlighet till kompletterande insamling som nu
foreslds kommer att leda till en omfattande reproducering av myn-
dighetsregister fir dirfor bedémas som liten. Den komplettering
som tilldts ska alltsd handla om ett behov som ir kopplat till att 6ka
kvaliteten 1 och det vetenskapliga virdet av forskningsdatabasen.
Komplettering som enbart syftar till att reproducera registerdata
frin myndighetsregister vilka forskare sjilva kan {8 ut frin register-
hillande myndigheter &syftas alltsd inte med den hir féreslagna moj-
ligheten till komplettering. Av avsnitt 8.4 kommer att framgd att
behovet kommer att behova klargéras vid ansékningar om utlim-
nande av personuppgifter frin statistikansvariga myndigheter.
Forslaget om att tillita kompletterande insamling frin andra killor
bedéms dirmed uppfylla dataskyddstorordningens krav pd uppgifts-
minimering,.

Utover det sagda bor kategoriseringar av uppgifterna, kontakt-
information till den registrerade, identitetsbeteckningar avseende de
registrerade (s.k. kodnycklar) samt uppgifter om till vilka forsk-
ningsprojekt uppgifter om den registrerade har limnats ut f&
registreras.

I likhet med vad som angavs i motiven till LifeGene-lagen bér
inte uppgifter som den registrerade limnat om biologiska sliktingar
fa registreras.”® Dirigenom skulle personuppgifter avseende dessa
sliktingar komma att registreras utan deras kinnedom och mgjlighet
till kontroll 6ver uppgifternas behandling, och detta skulle inte vara
forenligt med regleringens grundtanke och dataskyddsforord-
ningens bestimmelser.

Det som foreslagits ovan ir alltsd den generella reglering som
foreslds. Beskrivningen av vilka kategorier av personuppgifter som
fir registreras i en forskningsdatabas, eller nirmare bestimt frin
vilka killor de fdr himtas in, ir brett utformad fér att den foreslagna

130 Jfr prop. 2012/13:163 s. 42.
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lagen ska kunna uppfylla sitt syfte att vara en ramlag som ir flexibel
nog att kunna gilla for forskningsdatabaser med sinsemellan olika
behov och uppbyggnad. Beskrivningen utgor ett “tak” for vilka slags
uppgifter som fir samlas in. Under detta “tak” foreslds att det ska
vara regeringens uppgift att med stéd av den s.k. restkompetensen
enligt regeringsformen vid behov meddela féreskrifter som begrin-
sar utrymmet f6r specifika forskningsdatabaser. Detta bor framg3 i
lagen.

Foreskrifter kan exempelvis gilla begrinsningar av olika tilldtna
kategorier av personuppgifter som fir samlas in och behandlas eller
krav pd pseudonymisering redan vid registrering 1 forskningsdata-
basen. For flera forskningsdatabaser torde det sillan finnas anled-
ning att exempelvis samla in kompletterande personuppgifter frin
myndighetsregister eller frin undersékningar av den registrerade
och det kan betriffande en viss forskningsdatabas finnas skil att
reglera det genom en foreskrift i férordning.

Det ir dock viktigt att poingtera att den grundliggande principen
om uppgiftsminimering 1 dataskyddsférordningens artikel 5.1 ¢ all-
tid méste f6ljas av den personuppgiftsansvariga fér en forsknings-
databas alldeles oavsett den hir foreslagna regleringen eller andra
foreskrifter. Det sagda giller inte minst eftersom det dr frdga om
behandling for personuppgifter fér vetenskapliga forskningsinda-
mal (se avsnitt 4.3.2) vid vilken uppgiftsminimering pekas ut som
sirskilt viktigt, se artikel 89.1. Uppgiftsminimering ir alltsd ndgot
som ska prigla verksamheten vid varje forskningsdatabas med att
samla in personuppgifter. Det féljer redan av dataskyddsforord-
ningen och bér inte anges sirskilt 1 den féreslagna lagen.

Nira forknippat med principen om uppgiftsminimering ir
pseudonymisering av personuppgifter som en skyddsitgird som ir
dgnad att minska integritetsriskerna med en personuppgiftsbehand-
ling, se dataskyddsférordningens skil 28 och nyssnimnda artikel
89.1. Begreppet och bestimmelserna om pseudonymisering kommer
att beréras mer nedan. Av allt att doma torde det emellertid inte vara
aktuellt att 1 verksamhet med en forskningsdatabas samla in person-
uppgifter som ir pseudonymiserade redan vid insamlingen.
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5.9 Integritetsskydd inom verksamheten

5.9.1 Begransning av tillgang till personuppgifter

Forslag: Den som arbetar i en verksamhet som for en forsknings-
databas fir ta del av personuppgifter i verksamhet bara om denne
behover uppgifterna f6r att kunna fullgora sina arbetsuppgifter i
verksamheten med forskningsdatabasen.

Det ir, som tidigare poingterats, avgdrande for en forskningsdata-
bas som bygger pd frivilligt deltagande att allminheten, och 1 syn-
nerhet personer som ingdr i en urvalsgrupp och vars uppgifter forsk-
ningsdatabasen ir tinkt att innehdlla, har stort fortroende for den
personuppgiftsansvariges hantering av personuppgifter i forsknings-
databasen. Fortroendet har relevans inte bara nir det giller den yttre
sekretessen, dvs. 1 forhallande till utomstiende, utan det méiste ocksa
inom en sidan verksamhet som hanterar personuppgifter finnas ett
integritetsskydd avseende hanteringen av uppgifter om enskilda.

Detta skydd inom en verksamhet kallas ibland, ndgot oegentligt,
for den inre sekretessen. Hirmed avses vanligen frigan om 1 vilken
omfattning personal fir ta del av uppgifter som omfattas av sekretess
och 1 vilken min sidana uppgifter fir limnas mellan arbetskamra-
ter.”! Syftet med bestimmelser dr att skapa ett integritetsskydd
inom en organisation dir det exempelvis inte finns sekretessgrinser
mellan verksamheter. Ett sitt att dstadkomma skydd ir dirfor ate
reglera hur den interna dtkomsten till personuppgifter fir se ut i en
viss verksamhet och hur obehorig dtkomst ska kunna forebyggas
och, i férekommande fall, upptickas. Syftet ir alltsd att skydda
enskilda frin att uppgifter om dem sprids pa ett obehorigt sitt. Ett
sddant skydd finns inom vérden, dir det 1 4 kap. 1 § patientdatalagen
(2008:355) stadgas att den som arbetar hos en virdgivare fir ta del
av dokumenterade uppgifter om en patient endast om han eller hon
deltar i1 virden av patienten eller av annat skil behéver uppgifterna
for sitt arbete inom hilso- och sjukvirden.

Nu kan ju inte verksamheten med att féra en forskningsdatabas
jimféras med den verksamhet som bedrivs inom virden — framférallt
eftersom det ror sig om f3 personer inom ett lirosite som arbetar
inom verksamheten med en forskningsdatabas jimfort med hur

131 Se bla. prop. 2007/08:126 s. 141.

188



Ds En ny lag om vissa forskningsdatabaser

situationen ir inom patientvdrden. Likafullt behovs ett skydd, inte
minst med tanke pd att lirositet som sidant kan vara en stor arbets-
plats och innehdllet 1 en forskningsdatabas ir integritetskinsligt. Fér
fortroendet for integritetsskyddet dr det sirskilt viktigt att den
interna grinsen uppritthlls mellan verksamheten med forsknings-
databasen och samma lirosites forskningsverksamhet inom ett
forskningsomrdde som forskningsdatabasen syftar till att skapa
underlag fér. Det sagda giller sirskilt f6r det fall lirositet underlater
att organisera verksamheterna pa det sitt som krivs for att en sekre-
tessgrins ska uppstd mellan dem, se avsnitt 8.1.2 angdende vervi-
gandena om inre sekretessgrinser i samband med LifeGene-lagens
inférande).

Lagen bor dirfér innehdlla en uttrycklig bestimmelse om att den
som arbetar i1 en verksamhet som f6r en forskningsdatabas far ta del
av personuppgifter i verksamheten med forskningsdatabasen endast
om denne behéver uppgifterna f6r att kunna fullgora sina arbetsupp-
gifter i friga om forskningsdatabasen. Bestimmelsen ir utformad s&
att den riktar sig omedelbart till den som arbetar i verksamheten. Att
obehérigen skaffa sig tillgdng till uppgifter kan beivras exempelvis
som dataintrdng enligt 4 kap. 9 ¢ § brottsbalken. Motsvarande giller
om befattningshavaren anvinder sin elektroniska dtkomst till forsk-
ningsdatabasen for annat syfte dn att skota sina arbetsuppgifter i
verksamheten med forskningsdatabasen. Genom bestimmelsen
stirks integritetsskyddet i en reglerad forskningsdatabas, vilket i sin
tur kan tinkas bidra till att 6ka allminhetens fértroende for och
benigenhet att vilja delta i forskningsdatabasen.

Den foreslagna bestimmelsen bedéms utgéra en sddan specifik
eller sirskild bestimmelse som det enligt artikel 6.2 och 6.3 i data-
skyddsforordningen ir tilldtet att reglera i nationell ritt {6r att nir-
mare faststilla villkoren f6r den personuppgiftsansvariges behand-
ling som grundar sig pd bl.a. en uppgift av allmint intresse enligt
artikel 6.1 1 dataskyddsforordningen. Bestimmelsen syftar il att
skydda bl.a. sidana uppgifter som riknas som kinsliga personupp-
gifter enligt artikel 9.1 1 dataskyddsférordningen och bestimmelsen
utgoér en sddan limplig och sirskild 3tgird som sikerstiller den
registrerades grundliggande rittigheter och intressen vid behandling
for vetenskapliga forskningsindamail. Den f&r dirmed anses forenlig
med dataskyddsférordningen.
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5.9.2 Intern elektronisk atkomst

Forslag: Den personuppgiftsansvarige ska bestimma villkor fér
tilldelning av behérighet for elektronisk dtkomst till personupp-
gifter om registrerade i verksamheten med en forskningsdatabas.
S&dan &tkomst ska begrinsas till vad som behdvs for att en
anstilld eller en uppdragstagare ska kunna fullgéra sina arbets-
uppgifter i verksamheten med forskningsdatabasen.

For att forsikra sig om att den sd kallade inre sekretessen efterlevs
eller stirks bor det vara ett krav att den personuppgiftsansvarige vid-
tar dtgirder for att skydda de registrerades integritet. En sidan
dtgird ir mojligheten att begrinsa de anstilldas och eventuella
uppdragstagares elektroniska dtkomst till personuppgifter i en
forskningsdatabas. Med elektronisk dtkomst menas mojligheten att
elektroniskt bereda sig tillgdng till personuppgifter som finns
elektroniskt tillgingliga i en verksamhet. Aven reglering av denna
dtkomst kan bidra till att skapa ett faktiskt skydd och samtidigt 6ka
fortroendet for att integritetsskyddet dr gott i en forskningsdatabas.

Det féreslds mot den bakgrunden att det 1 lagen ocksd infors en
bestimmelse enligt vilken det 8ligger den personuppgiftsansvarige
att bestimma villkor for tilldelning av behérighet for elektronisk
dtkomst till personuppgifter om registrerade i en forskningsdatabas,
samt att begrinsa dtkomsten till vad som behovs for att en anstilld
eller en uppdragstagare ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter i
friga om forskningsdatabasen. Det ir alltsd bara de anstillda och
uppdragstagare hos det personuppgiftsansvariga lirositet som ska
skota den verksamhet som avser sjilva hanteringen av registret, t.ex.
arbetsuppgifter som innebir ett inférande av uppgifter i registret
eller utlimnande av uppgifter frin registret, som ska {8 ha elektro-
nisk dtkomst till personuppgifterna. Med uppdragstagare kan avses
personuppgiftsbitride.

En motsvarande bestimmelse finns i 4 kap. 2 § patientdatalagen
och anges 1 forarbetena stilla tydliga krav pd virdgivaren 1 friga om
behorighetssystem. Det poingteras att syftet med bestimmelsen ir
att inprinta skyldigheten for den ansvariga vdrdgivaren att géra
aktiva och individuella behérighetstilldelningar utifrdn analyser av
vilken nirmare information olika personalkategorier och olika slags
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verksamheter behover."”? Som nimnts ovan kan inte verksamheten
med att féra en forskningsdatabas jimféras med den verksamhet
som bedrivs inom virden. Verksamheten med att féra en forsknings-
databas kommer rimligen bara att omfatta en snivare krets av befatt-
ningshavare, anstillda och uppdragstagare. Aven i arbetet med att
fora en forskningsdatabas kan det emellertid anses finnas behov av
ett tydligt regelverk nir det giller frigan om behérighetssystem. Ett
krav pd aktiva och tydliga behorighetstilldelningar underlittar exem-
pelvis f6r den personuppgiftsansvarige att hdlla verksamheten skild
fran eventuell forskning baserad pd uppgifter i forskningsdatabasen
som bedrivs inom samma lirosite. I avsnitt 5.14.2 nedan behandlas
frigan om forskare i ett forskningsprojekt ska kunna ha elektronisk
dtkomst till personuppgifter i en forskningsdatabas genom direktdt-
komst. Dir kommer ocksd den situationen att berdras att det kan
vara friga om ett forskningsprojekt som finns vid samma lirosite
som det forskningsdatabasen hér till.

Aven i arbetet med att féra en forskningsdatabas finns det behov
av ett tydligt regelverk nir det giller frigan om behorighetssystem.
I praktiken kommer det att handla om en skyldighet f6r den person-
uppgiftsansvarige att ta stillning till vilken nirmare information
varje befattningshavare faktiskt behover f6r att kunna utfora sina
arbetsuppgifter och begrinsa tillgdngen utifrdn detta. Exempelvis
kan den personuppgiftsansvariga ta stillning till om tillgidngen till
kodnycklar eller vissa sirskilt kinsliga delar av databasen ska kriva
en sirskild behérighetsniva.

Bestimmelsen fir, mot bakgrund av vad som angetts i foregdende
avsnitt, anses forenlig med och tilliten enligt dataskyddsforord-
ningen.

5.9.3  Kontroll av elektronisk atkomst

Forslag: Den personuppgiftsansvarige ska se till att elektronisk
dtkomst till personuppgifter dokumenteras och kan kontrolleras.
Vidare ska den personuppgiftsansvarige géra systematiska och
dterkommande kontroller av dokumentationen 1 syfte att

132 Prop. 2007/08:126 5. 148 f.
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kontrollera om nigon obehérigen kommit &t personuppgifter 1
forskningsdatabasen.

Ytterligare en tgird som kan stirka integritetsskyddet inom orga-
nisationen dir verksamheten med forskningsdatabasen sker ir att
den elektroniska dtkomsten till personuppgifterna i forskningsdata-
basen dokumenteras och kan kontrolleras. En bestimmelse om det
bér finnas 1 ramlagen.

Genom dokumentationen, si kallad loggning, skapas den
behandlingshistorik som behovs for att kunna ta stillning till om en
otilliten dtkomst har dgt rum. Det méste dirfér, av denna, g8 att ut-
lisa den information som behovs fér att historiken ska kunna ligga
till grund f6ér den systematiska och dterkommande kontrollen av
obehorig dtkomst.

For att loggningen ska ha avsedd integritetsskyddande effekt bor
det dven &ligga den personuppgiftsansvarige att gora systematiska
och dterkommande kontroller av om nigon obehérigen kommit 4t
personuppgifter i forskningsdatabasen. Det ska allts3 inte vara till-
rickligt att gora kontroller endast nir obehérig dtkomst misstinks.
Vetskapen om att det genomf{ors sidana systematiska och dterkom-
mande kontroller kan tinkas tjina som en pidminnelse till anstillda
och uppdragstagare vid forskningsdatabasen om vikten av att endast
ta del av sddana personuppgifter som behdvs for att fullgéra sina
arbetsuppgifter och di utgora ett slags incitament att f6lja det som
dligger dem 1 friga om dataskydd.

Bestimmelsen f&r, mot bakgrund av vad som angetts i foregiende
avsnitt, anses forenlig med och tilldten enligt dataskyddsférord-
ningen.

5.10 Rattelse

Bedomning: Att den registrerade har ritt att {3 sina personupp-
gifter rittade framgdr av dataskyddsférordningens bestimmelser.
Den nu foreslagna lagen behover dirfér inte innehilla ndgon
bestimmelse dirom. Inte heller finns det behov av att i lagen in-
féra ndgot undantag fran ritten ull rittelse.

192



Ds En ny lag om vissa forskningsdatabaser

Enligt artikel 16 1 dataskyddsférordningen ska den registrerade ha
ritt att av den personuppgiftsansvarige, utan onddigt drojsmil, f3
felaktiga personuppgifter som rér denne rittade. Den registrerade
ska dirutéver, med beaktande av indamilet med behandlingen, ha
ritt att komplettera ofullstindiga personuppgifter. En motsvarande
bestimmelse i den nu féreslagna lagen skulle innebira en dubbel-
reglering i férhéllande till dataskyddsférordningen och bedéms dir-
for inte nédvindig. Lagen ska dirfor inte innehdlla ndgon bestim-
melse om ritt till rittelse.

Om personuppgifter behandlas for forskningsindamal far det en-
ligt artikel 89.2 1 dataskyddsférordningen foreskrivas undantag frin
ritten till rittelse. S& fir emellertid ske bara i den utstrickning som
en sddan rittighet sannolikt kommer att géra det omgjligt eller
mycket svirare att uppfylla forskningsindamalet och sidana undan-
tag krivs f6r att uppnd forskningsindamadlet.

Regeringen har 1 propositionen Behandling av personuppgifter
for forskningsindamadl gjort bedémningen att nigot generellt un-
dantag frin ritten ull rittelse vid personuppgiftsbehandling for
forskningsindamail i enlighet med den méjlighet till nationell regle-
ring som finns 1 artikel 89.2 1 dataskyddférordningen inte heller ska
inféras i svensk ritt."” Nigot undantag har foljaktligen inte inforts.

Enligt artikel 5.1 d i dataskyddsforordningen giller som en
grundliggande princip vid personuppgiftsbehandling att uppgifterna
ska vara riktiga och om nédvindigt uppdaterade. Det aligger dirfor
den personuppgiftsansvarige att sjilvmant vidta alla rimliga dtgirder
for att sikerstilla att personuppgifter som ir felaktiga 1 férhillande
till de indamal f6r vilka de behandlas raderas eller rittas utan drojs-
mal. Som regeringen anfoérde 1 den ovan nimnda propositionen lig-
ger det 1 forskningens intresse att den baseras pd uppgifter som ir
riktiga f6r att de resultat som den resulterar 1 ska bli rittvisande och
ritt slutsatser kunna dras."

Det ¢vergripande dndamélet med personuppgiftsbehandlingen 1
en sddan forskningsdatabas som regleras genom den féreslagna lagen
ir att skapa underlag f6r flera framtida forskningsprojekt inom fér
forskningsdatabasen angivna forskningsomrdden, och limna ut upp-
gifter till flera olika forskningsprojekt inom fér forskningsdatabasen
angivna forskningsomriden. De insamlade personuppgifterna kom-

133 Prop. 2017/18:298 5. 121 ff.
134 Prop. 2017/18:298 5. 123.
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mer allts att anvindas i forskning. Det bor dirfér, dven nir det gil-
ler personuppgiftsbehandling i en forskningsdatabas, ligga 1 sdvil
den personuppgiftsansvariges som de forskares, till vilka uppgifter
s sminingom limnas ut, intresse att uppgifterna ir riktiga och i
slutindan genererar rittvisande resultat i forskningen. Ritten till rit-
telse fir dessutom anses vara av vikt for att de registrerade ska kunna
tillvarata sina intressen.

Att de registrerade har en ritt till rittelse och utnyttjar denna kan
inte sigas gora det omojligt eller mycket svirare att uppfylla inda-
méilen med personuppgiftsbehandlingen i en forskningsdatabas.
Undantag frin denna ritt bedéms dirfor inte nédvindiga for att
uppnd indamélet med behandlingen. Nigot undantag frin ritten till
rittelse bor dirfor inte inforas 1 lagen.

5.11 Radering

Forslag: I lagen infors en bestimmelse om att den registrerade
har ritt att nir som helst begira att uppgifter om denne raderas
fran forskningsdatabasen. Vid en sddan begiran ska den person-
uppgiftsansvarige vara skyldig att radera personuppgifterna si
snart som mojligt.

Den registrerades ritt till radering (ritt att bli bortglémd) framgar
av artikel 17 1 dataskyddsforordningen. Enligt denna bestimmelse
har den registrerade ritt att i sina personuppgifter raderade om
nigon av ett antal uppriknade situationer foreligger. Situationer av
intresse hir ir enligt artikel 17.1 dels a) personuppgifterna inte
lingre ir nédvindiga f6r de indamal f6r vilka de samlats in eller pd
annat sitt behandlats, dels b) den registrerade dterkallar det sam-
tycke pd vilket behandlingen grundar sig enligt artikel 6.1 a eller
artikel 9.2 a och det inte finns ndgon annan rittslig grund for be-
handlingen.

I LifeGene-lagen fanns tidigare en bestimmelse om den registre-
rades ritt att nir som helst begira att personuppgifter om denne
utpldnades, vilket skulle ske enligt ett visst forfarande. Vid revide-
ringen 1 samband med dataskyddsférordningens inférande bedém-
des emellertid den bestimmelsen innehilla otillitna avvikelser frin
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artikel 17 i det att ritten till utpldning var ovillkorlig till skillnad frén
ritten till radering enligt artikel 17.

Enligt artikel 17.3 giller inte ritten till radering om behandlingen
ir nédvindig for bland annat d) vetenskapliga eller historiska forsk-
ningsindamadl i den utstrickning som ritten till radering sannolikt
omdjliggor eller avsevirt férsvérar att syftet med behandlingen upp-
nés.

I avsnitt 4.4. har bedémts att samtycke inte bor vara den rittsliga
grunden for verksamheten med forskningsdatabasen utan att per-
sonuppgiftsbehandlingen i verksamheten ska 8beropa den rittsliga
grunden uppgift av allmint intresse och att den registrerades frivil-
liga medverkan och samtycke i stillet ska ha funktionen av en
integritetshojande skyddsitgird. Som framgitt ovan giller inte rit-
ten till radering vid terkallande av samtycke 1 en sddan situation.
Det forefaller dirmed tveksamt vilken ritt till radering av uppgifter
som dataskyddsférordningen egentligen ger registrerade 1 forsk-
ningsdatabaser enligt lagen. Under alla férhillanden ir ritten inte
uttryckligen ovillkorlig utan férutsitter att det gors en bedémning
som utmynnar i att en radering sannolikt inte omdjliggor eller avse-
virt forsvirar uppndende av syftet med behandlingen 1 en viss forsk-
ningsdatabas, dvs. syftet att skapa underlag for flera framtida forsk-
ningsprojekt inom ett bestimt forskningsomrdde och kunna till-
handahilla detta for sddana projekt.

Som framgitt ovan ir det en central utgingspunkt i den
foreslagna lagen att registreringen i en forskningsdatabas ska goras
med de registrerades frivilliga medverkan. Den frivilligheten riskerar
att uppfattas som illusorisk om ritten till radering framstdr som
osiker; 1 all synnerhet nir det giller registrerade underdriga som nir
de blivit vuxna 3lder vill i sina uppgifter borttagna frin registret ir
det en otillfredsstillande ordning. Nigot starkt skil till att en ovill-
korlig ritt till radering inte skulle fungera f6r verksamheter med
forskningsdatabaser har inte framkommit. Det bedéms osannolikt
att registrerades individuella ritt till radering skulle kunna {3 sddana
proportioner att syftet med forskningsdatabasen oméjliggors eller
avsevirt forsvaras.

Som sagts ovan innebir dataskyddsforordningen emellertid att
det i det enskilda fallet, nir en registrerad kriver radering, ska goras
bedémningar utifrin artikel 17 1 dataskyddsférordningen. Ett tyd-
liggérande 1 ramlagen av att ritten till radering ir ovillkorlig i den
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meningen att lagstiftaren pd férhand bedémt att det inte dr sannolikt
att ritten till radering kan f sddana effekter som anges 1 artikel 17.3
bedéms inte innebira nigon egentlig avvikelse frin dataskydds-
forordningen. I vart fall bedoms det vara en sidan sirreglering for
att dstadkomma tillrickliga skyddsitgirder som ir tilliten enligt
artiklarna 6.2 och 9.2 j 1 dataskyddsférordningen. Det kan for évrigt
nimnas att en liknande bestimmelsen kunnat behéllas i patientdata-
lagen (2008:355) sisom férenlig med dataskyddsférordningen nir
det giller nationella och regionala kvalitetsregister inom hilso- och
sjukvdrden, se 7 kap. 2 och 3 §§ patientdatalagen.

Mot denna bakgrund foreslds att det 1 lagen tas in en bestim-
melse, som i likhet med vad som tidigare fanns i LifeGene-lagen,
anger att den registrerade har ritt att nir som helst begira att upp-
gifter om denne 1 forskningsdatabasen raderas. Dirmed menas att
uppgifter tas bort frin uppgiftssamlingen och inte lingre kan
terskapas diri. Den personuppgiftsansvarige ska vara skyldig att
radera uppgiften sd snart som mojligt.

5.12 Villkor for utlamnande av personuppgifter

5.12.1 Utlamnande till forskningsprojekt

Bedémning: Nir personuppgifter limnas ut frdn en forsknings-
databas till forskning, dvs. forskningsprojekt, inom det eller de
forskningsomriden som regeringen har foreskrivit att forsk-
ningsdatabasen ska skapa underlag for och limna ut uppgifter till
bor det inte foreskrivas begrinsningar i ramlagen som innebir
férbud mot att limna ut personuppgifter till andra dn forsknings-
huvudmin som dr svenska myndigheter.

Forslag: Regeringen kan med stdd av den s.k. restkompe-
tensen enligt regeringsformen meddela féreskrifter om begrins-
ningar vid behandling av personuppgifter f6r utlimnande. Sidana
begrinsningar kan avse utlimnande till vissa slags mottagare.

De 6vergripande indamélen for behandling av personuppgifter i en
forskningsdatabas ir, som tidigare angetts, att skapa underlag for
flera framtida forskningsprojekt inom fér forskningsdatabasen an-
givna forskningsomriden, och limna ut uppgifter till flera sidana
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forskningsprojekt. I avsnitt 5.6 ovan har det utvecklats hur de nir-
mare primira indaméilen {6r personuppgiftsbehandlingen 1 en forsk-
ningsdatabas ska preciseras. Dir har foreslagits att det ska vara
regeringens uppgift att med stdd av den s.k. restkompetensen enligt
regeringsformen genom foreskrifter 1 forordning precisera vilket
eller vilka forskningsomrdden som varje enskild forskningsdatabas
ska skapa underlag f6r och limna ut uppgifter till. Det kommer alltsd
att vara de for forskningsdatabasen angivna forskningsomridena
som utgdr ramen f6r vad som fir limnas ut till forskare.

Enligt 6 § forsta stycket LifeGene-lagen far utlimnande bara ske
till forskningsprojekt som bedrivs av myndigheter. Det innebir att
forskning vid enskilda forskningshuvudmin inte kan komma ifrdga
for att bedriva registerforskning baserat p& uppgifter frin LifeGene.
I motiven till begrinsningen anférdes att huruvida det 1 framtiden
bor finnas méjlighet att dven limna ut uppgifter till forskning som
bedrivs av privata rittssubjekt limpligen borde utredas av Register-
forskningsutredningen. Registerforskningsutredningens férslag
innebar att ingen 4tskillnad gjordes ifrdga om utlimnande till forsk-
ning hos myndigheter eller hos privata forskningshuvudmin. Négon
nirmare motivering till detta limnades dock inte."”

Enligt LifeGene-lagen kan inte heller en utlindsk forsknings-
huvudman komma ifriga som mottagare alldeles oavsett om det ir
ett statligt universitet 1 det andra landet eller inte. En ytterligare
begrinsning fér forskning som bedrivs utomlands ir vidare kravet 1
LifeGene-lagen pd att utlimnande bara fir goras till forskning som
har godkints enligt etikprévningslagen, vilken enbart kan omfatta
forskning som utfors i Sverige.

I denna promemoria gors emellertid beddmningen att lagen inte
bér sirbehandla forskning som bedrivs hos offentliga eller privata
forskningshuvudmain eller svenska och utlindska dito. Det ir en
annan sak att det kan behéva goras sirskilda éverviganden hos den
personuppgiftsansvariga f6r databasen nir det kommer framstill-
ningar frin forskare vid privata forskningshuvudmin eller forsk-
ningshuvudmin som inte dr svenska. Den begirande forsknings-
huvudmannen méste kunna visa vid sin ansékan till forskningsdata-
basen att utlimnade personuppgifter fir ett fortsatt fullgott integri-
tetsskydd efter mottagandet, 1 all synnerhet om denne inte ir myn-
dighet eller ir en utlindsk aktér.

135S0U 2014:45 s. 435 f. och 523 {.
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Nir det giller forskningshuvudmin som ir svenska myndigheter
kommer sekretessregleringen fér personuppgifterna i forsknings-
databasen att dverforas till forskningshuvudmannen enligt prome-
morians forslag 1 avsnitt 8.1. Vidare foreslds i avsnitt 8.2. en bestim-
melse om tystnadsplikt for forskningshuvudmin som inte ir myn-
digheter och inte heller annars har att tillimpa offentlighets- och
sekretesslagen enligt féreskrifter meddelade enligt 2 kap. 4 § OSL.
Nir det giller férfragningar fran forskare vid utlindska forsknings-
huvudmin, miste den personuppgiftsansvariga fér forskningsdata-
basen noggrant skaffa sig sdan information som kan motivera slut-
satsen att uppgifterna fir ett motsvarande gott skydd hos motta-
garen (se vidare nista avsnitt).

Hirutover foreslds att regeringen, med stéd av den s.k. rest-
kompetensen enligt regeringsformen, ska kunna begrinsa person-
uppgiftsbehandlingen som gors for att limna ut personuppgifter,
exempelvis genom att meddela foreskrifter om restriktioner ifriga
om utlimnande tll forskare wvid privata eller utlindska
forskningshuvudmain.

5.12.2 Etikgodkannande

Forslag: Om forskningen omfattas av etikprévningslagens krav
pa etikprévning, fir utlimnande bara géras om bide forskningen
och behandlingen av personuppgifter i forskningen férst har god-
kints enligt nimnda lag. Om forskningen ska utféras i annat land
men hade omfattats av etikprovningslagens krav pd etikprovning
om den skett 1 Sverige, fr utlimnande bara géras om forskningen
har granskats etiskt och godkints 1 ett motsvarande férfarande i
det andra landet.

Bedomning: Utlimnande av personuppgifter till sidan forsk-
ning som inte omfattas av etikprévningslagens tillimpningsom-
rdde kan inte anses innefatta sidana risker fo6r de registrerades
integritet att krav pd etikgodkinnande ir nédvindigt trots att
behandlingen av personuppgifter som sidan inte hade krivt etik-
provning enligt gillande ritt. Etikprovningslagens tillimpnings-
omrdde bor dirfor inte utvidgas till att ocksd omfatta forskning
som innefattar all behandling av uppgifter som samlas in frdn en
forskningsdatabas.
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Aven om de uppgifter som limnas ut frin forskningsdatabasen, som
huvudregel, kommer att vara pseudonymiserade (se vidare 1 avsnitt
5.13) kan utlimnandet till ett forskningsprojekt komma att innefatta
risker fér de registrerades personliga integritet. Den risken ir
sirskilt stor 1 fall dd utlimnandet avser kinsliga personuppgifter, vil-
ket ofta kommer att vara fallet sdvitt nu kan bedémas. For att de
registrerade ska kunna kinna sig trygga med att deras kinsliga per-
sonuppgifter omgirdas av ett starkt integritetsskydd dven nir upp-
gifterna limnar forskningsdatabasen och limnas ut till olika forsk-
ningsprojekt bér det dirfor stillas héga krav pd skyddet 1 dessa
forskningsprojekt.

Ett naturligt och i sammanhanget limpligt sitt att sikerstilla att
de registrerades kinsliga personuppgifter hanteras sikert dven vid
den fortsatta behandlingen 1 sddana forskningsprojekt som fir ut
sddana uppgifter dr att kriva att dessa forskningsprojekt har god-
kints vid etikprévning enligt etikprévningslagen.

Etikprovningslagen ska, enligt 3 §, tillimpas pa forskning som
innefattar behandling av kinsliga personuppgifter enligt defini-
tionen 1 artikel 9.1 1 dataskyddsférordningen, liksom av personupp-
gifter om lagdvertridelser som innefattar brott, domar i brottmal,
straffprocessuella tvingsmedel eller administrativa frihetsberévan-
den. Vad giller uppgifter om lagovertridelser m.m. ir dessa
beskrivna pd sddant sitt att de omfattar nigot fler uppgiftsslag in
vad som féljer av artikel 101 dataskyddsforordningen. Enligt 4 § gil-
ler lagen dven forskning som involverar ett fysiskt ingrepp p& forsk-
ningspersonen eller anvinder en metod som syftar till att piverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt, eller forskning som utférs
pa biologiskt material som har tagits frdn en fysisk person och kan
hirledas till denna person.

Enligt etikprovningslagen fir forskning bara godkinnas om den
kan utféras med respekt for minniskovirdet. Minskliga rittigheter
och grundliggande friheter ska alltid beaktas vid etikprévningen
samtidigt som hinsyn ska tas till intresset av att ny kunskap kan ut-
vecklas genom forskning. Minniskors vilfird ska ges foretride
framfor samhillets och vetenskapens behov. Vidare giller for god-
kinnande att de risker som forskningen kan medfora for forsknings-
personers hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs av dess
vetenskapliga virde. Forskning far inte heller godkinnas om det f6r-
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vintade resultatet kan uppnds pd ett annat sitt som innebir mindre
risker f6r forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integri-
tet. Behandling av sidana personuppgifter som avses 1 3 § fir
dessutom godkinnas bara om den ir nddvindig for att forskningen
ska kunna utféras. Det stills ocks krav pd vetenskaplig kompetens
hos forskaren. Det nu sagda framgér av 7-11 § etikprévningslagen.

Etikprévningen innefattar alltsd en prévning som fir anses upp-
fylla dataskyddsférordningens krav pa en objektiv bedémning av de
risker som den fortsatta personuppgiftsbehandlingen i forsknings-
projekt som far ut kinsliga personuppgifter frin en forskningsdata-
bas kan medféra for den registrerades rittigheter och friheter enligt
forordningen. Att uppstilla krav pd etikgodkinnande enligt etik-
provningslagen for sddana forskningsprojekt som begir och fir ut
kinsliga personuppgifter frin en forskningsdatabas bedoms féljake-
ligen vara en sidan 1 nationell ritt faststilld och limplig dtgird som
artikel 9.2 j 1 dataskyddsférordningen kriver vid nédvindig behand-
ling av kinsliga personuppgifter for forskningsindamal.

Etikprévningslagens krav pd etisk granskning och godkinnande
giller emellertid bara forskning som ska utféras i Sverige (5 §). Det
kan intriffa att forskningshuvudmin frin andra linder, exempelvis
universitet 1 andra medlemsstater 1 Europeiska unionen, kan komma
att ansdka om att f3 tillgdng till uppgifter i en forskningsdatabas. En
av tankarna med dataskyddsforordningen ir att det enhetliga regel-
verket ska skapa méjlighet till ett fritt flode av personuppgifter inom
unionen. Lagen bor inte sirbehandla andra medlemsstaters lirositen
negativt och inte heller tredje linders lirositen utan skil. Det ir
centralt att det 1 dessa fall av internationella férfrigningar finns en
motsvarande etisk granskning av forskningen och godkinnande till
personuppgiftsbehandlingen i forskningsprojektet som hade krivts
om forskningen utférdes 1 Sverige. En sidan bestimmelse bor dirfor
inforas 1 lagen.

Det ska dock hir erinras om de sirskilda bestimmelser 1 data-
skyddsforordningen som giller 1 friga om 6verféring av personupp-
gifter till tredje linder (artiklarna 44-50). Dessa bestimmelser giller
givetvis dven for personuppgifter i en forskningsdatabas. Se dven det
1 foregdende avsnitt sagda om sekretess for personuppgifter i verk-
samheten med forskningsdatabaser och den bedémning som méste
goras av det personuppgiftsansvariga lirositet vid varje utlimnande
till ett forskningsprojekt.
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Motsvarande krav pd etisk granskning bedéms dock inte nodvin-
digt som en ytterligare skyddsdtgird for sidana personuppgifter som
limnas ut frin en forskningsdatabas till forskningsprojekt som inte
innefattar behandling av kinsliga personuppgifter eller personupp-
gifter om lagovertridelser. Det sagda giller oavsett om forskningen
ska ske 1 Sverige eller inte. For dessa far 1 stillet en bestimmelse om
att utlimnade uppgifter som huvudregel ska vara pseudonymiserade
samt den foreslagna sekretessregleringen (se avsnitt 5.13 och avsnitt
8.1 samt 8.2) utgora tillrickliga dtgirder f6r att tillgodose behovet av
fortsatt integritetsskydd foér dessa uppgifter efter utlimnande. Det
behévs dirfor inte — sdsom Forskningsdatautredningen foreslog —
nigon utvidgning av etikprévningslagen till att ocksd omfatta forsk-
ning som innefattar all behandling av uppgifter som samlas in frin
en forskningsdatabas. I praktiken torde det dock s3 gott som aldrig
férekomma att den planerade behandlingen av personuppgifter som
ett forskningsprojekt mottagit frin en forskningsdatabas inte skulle
vara av det slag som kriver etikprévning.

Det kan 1 detta sammanhang nimnas att férordningen (2003:615)
om etikprévning av forskning som avser minniskor innehéller en
mojlighet f6r forskning som inte omfattas av etikprévningslagen att
begira och 3 ett rddgivande yttrande frin Etikprévningsnimnden
(4 aoch 4b §§). Detta ir en helt frivillig dtgird som ckar mojligheten
att f3 en studie publicerad i vetenskaplig skrift. Aven ett forsknings-
projekt som erhillit ett sddant rddgivande yttrande bor kunna f3 ut
personuppgifter frdn en forskningsdatabas. Det bor emellertid inte
vara nigot krav foér att kunna begira och {8 ut uppgifter frin en
forskningsdatabas.

5.12.3 Utredning om oredlighet i forskning m.m.

Forslag: Personuppgifter ska ocksd & limnas ut till forsknings-
huvudmannen for ett forskningsprojekt som fitt uppgifter frin
forskningsdatabasen, om det behdvs for att utreda oredlighet i
forskning eller annan avvikelse frdn god forskningssed.

Lagen (2019:504) om ansvar f6r god forskningssed och prévning av
oredlighet 1 forskning innehdller bestimmelser om forskares och
forskningshuvudmins ansvar for att forskning utfors i enlighet med

201



En ny lag om vissa forskningsdatabaser Ds

god forskningssed. Nigon definition av begreppet god forsknings-
sed finns inte 1 lag eller annan férfattning, utan vad som avses med
detta kan variera mellan olika forskningsomriden och faststills van-
ligen genom kodexar eller policydokument. Vanligen anges 1 dessa
hur forskaren ska agera for att handla etiskt riktigt, sdvil innan
forskningen genomférs som under och efter genomférandet.

Frigor om oredlighet i forskning, dvs. en allvarlig avvikelse frin
god forskningssed 1 form av fabricering, férfalskning eller plagiering,
provas enligt 7 § i lagen av en sirskild nimnd. Det ligger dirvid s&vil
1 forskningshuvudmannens som i nimndens intresse att uppgifter i
en forskningsdatabas, som legat till grund fér och anvints i det
forskningsprojekt som ir féremadl for utredning, kan dtkommas for
kontroll och granskning av forskningen.

Enligt 12 § 8ligger det forskningshuvudmannen att limna de upp-
lysningar och handlingar om forskningen som nimnden begir. Det
ar alltsd forskningshuvudmannen for det forskningsprojektet som
utreds av nimnden som ir skyldig att limna upplysningar m.m.
Denna forskningshuvudman kan ocks& vara den som initierar ett
drende hos nimnden efter det att misstanke om oredlighet uppkom-
mit hos forskningshuvudmannen och viss utredning skett.

Vid utredningar om oredlighet 1 forskning kan forsknings-
material granskas och diri ingdende personuppgifter behandlas. I
den ovannimnda lagen finns bestimmelser om personuppgifts-
behandling hos nimnden och forskningshuvudmin foér de aktuella
forskningsprojekt som utreds. Det torde kunna intriffa att en forsk-
ningshuvudman som ska yttra sig till nimnden kan behéva {8 upp-
gifter frin forskningsdatabasen om utlimnade personuppgifter,
exempelvis for att kunna rekonstruera &tgirder i projektet. Det kan
inte heller uteslutas att nimnden 1 sin utredning efterfrigar uppgifter
frdn forskningshuvudmannen som i sin tur leder till forfrigningar
till forskningsdatabasen som tidigare har limnat ut uppgifter till ett
for oredlighet misstinkt projekt.

Vidare har forskningshuvudmin enligt 1 kap. 3 a § hogskolelagen
(1992:1434) och 1 kap. 17 § hogskoleférordningen (1993:100)
ansvar for att prova andra avvikelser frdn god forskningssed in de
som ska prévas av nimnden for oredlighet i forskning. Aven detta
kan foranleda utredning som leder till behov av att kunna 13 tillging
till samma uppgifter som tidigare limnats ut till ett forskningspro-
jekt som utreds.

202



Ds En ny lag om vissa forskningsdatabaser

Intresset av att misstankar om oredlighet vid forskning och andra
avvikelser frin god forskningssed kan utredas grundligt ir si pass
starkt att det bor vara mojligt f6r ansvariga for forskningsdatabasen
att tillmotesgd sddana framstillningar frin forskningshuvudmannen
for det ifrdgasatta forskningsprojektet. Det ligger 1 de registrerades
intressen att deras uppgifter bara anvinds 1 forskning som ir serids
och lever upp till den vetenskapliga trovirdighet och goda forsk-
ningssed som de registrerade likvil som allminheten helt rimligt f6r-
vintar sig. Den foreslagna lagen om vissa forskningsdatabaser bor
dirfor innehilla en bestimmelse som mojliggér utlimnande till en
forskningshuvudman fér att uppgifterna ska kunna granskas i en
utredning av oredlighet 1 forskningen eller annan avvikelse frin god
forskningssed.

Bestimmelsen bér inte begrinsas till bara offentliga forsknings-
huvudmin som omfattas av hégskolelagstiftningen och den ovan
nimna regleringen kring den sirskilda provningen av oredlighet vid
forskning. Aven om privata forskningshuvudmin stir utanfor
nimnda system har de ett starkt intresse av att kunna utreda och gi
till botten med likartade misstankar om forskningsfusk m.m. i den
egna forskningsverksamheten.

5.12.4 Uppgiftsskyldighet

Forslag: Personuppgifter ska utdver de fall som anges 1 lagen fi
limnas ut bara om det finns en skyldighet enligt lag eller férord-
ning att gora det.

Bedomning: Bide tryckfrihetsférordningen och dataskydds-
forordningen medfor en skyldighet att pd begiran limna ut per-
sonuppgifter till den registrerade sjilv. Detta behover inte sirskilt
anges i lagen.

For att undvika konflikter med eventuell annan lagstiftning som
innebir en uppgiftsskyldighet bor uppgifter ocksa f& limnas ut om
det finns en skyldighet enligt lag eller férordning att gora det. Ett
exempel pd sidan uppgiftsskyldighet ir offentlighetsprincipen i
tryckfrihetsforordningen, men ocksd sirskilt foreskriven uppgifts-
skyldighet mellan myndigheter. Lagen boér dirfor innehilla en
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bestimmelse om méjligheten att limna ut uppgifter ocksd om sddan
uppgiftsskyldighet foreligger.

Enligt artikel 15.1 1 dataskyddsférordningen har den registrerade
ritt att av den personuppgiftsansvarige {3 bekriftelse pd huruvida
personuppgifter som rér denne héller pd att behandlas och 1 53 fall fa
tillgdng 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 ir under
behandling.

Det finns alltsd redan en reglering 1 dataskyddsférordningen som
ger den registrerades ritt att frin en forskningsdatabas {3 ut registre-
rade personuppgifter om denne sjilv. Aven offentlighets- och sekre-
tesslagen innehéller en bestimmelse om att sekretess till skydd for
en enskild inte giller 1 forhillande till den enskilde sjilv (12 kap. 1 §
OSL). I sin tur medfor det att tryckfrihetsférordningen ger registre-
rade ritt att {3 ut allminna handlingar med personuppgifter. Person-
uppgifterna i verksamhet med en forskningsdatabas kommer att fin-
nas i sddana handlingar.

Frigan ir, mot den nu angivna bakgrunden, om det i den nu
foreslagna lagen finns behov av en bestimmelse om den registrerades
ritt att utfd uppgifter om denne sjilv eller om detta skulle innebira
en onddig dubbelreglering.

I 7 § tredje stycket LifeGene-lagen stadgas att personuppgifter
som har registrerats enligt lagen alltid fr limnas ut till den registre-
rade sjilv. I samband med att LifeGene-lagen anpassades till data-
skyddsforordningens bestimmelser bedémde lagstiftaren att 7 § ut-
gjorde en tilliten nationell bestimmelse enligt artikel 6.2 och 6.3 1
dataskyddsférordningen och dirfér kunde kvarstd oférindrad. '

Som tidigare nimnts bor indamélsbestimningen i den féreslagna
lagen utformas sd att den dr uttdémmande pd s3 sitt att finalitetsprin-
cipen inte giller. Det behéver dirfor framgd uttryckligen av lagen i
vilka situationer, dvs. for vilka indamadl, utlimnande av personupp-
gifter fir ske.

Aven visavi den registrerade sjilv ir det friga om ett utlimnande.
Som framgitt ovan finns redan tvd centrala och generella regelverk
som innebir en skyldighet, en uppgiftsskyldighet, f6r det person-
uppgiftsansvariga liroverket att limna ut personuppgifter till den
registrerade sjilv. Till det kommer vad som i avsnitt 5.14 féreslds om

1% Prop. 2017/18:298 5. 173.
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att det i lagen ska inforas en bestimmelse som tilldter att lirositet
ger registrerade direktitkomst till sina personuppgifter. Mot denna
bakgrund bedéms méjligheten att limna ut personuppgifter till den
registrerade sjilv vara tillrickligt reglerad. En sirskild bestimmelse
skulle alltsd framstd som en onédig dubbelreglering.

5.13 Pseudonymiserade uppgifter m.m.

5.13.1 Pseudonymisering och likvardigt skydd

Forslag: Utlimnande till forskningsprojekt och till forsknings-
huvudmin i samband med utredning om oredlighet vid forskning
m.m. fir som huvudregel bara avse personuppgifter som ir
pseudonymiserade eller skyddade pa likvirdigt sitt.
Personuppgifter f&r dock vara direkt identifierbara vid utlim-
nandet, om det dr ndédvindigt f6r att uppfylla indamalet med den
forskning eller den utredning som uppgifterna ska limnas ut till.
Regeringen kan med stod av den s.k. restkompetensen
meddela foreskrifter om begrinsningar vid behandling av person-
uppgifter f6r utlimnande. Sidana begrinsningar kan avse
utrymmet att limna ut identifierbara personuppgifter.

Med begreppet pseudonymisering avses enligt artikel 4.5 i data-
skyddsforordningen att personuppgifterna inte lingre kan tillskrivas
en specifik registrerad utan att kompletterande uppgifter anvinds.
Dessa kompletterande uppgifter ska, enligt nyss nimnda bestim-
melse, forvaras separat och vara féremal f6r tekniska och organisa-
toriska dtgirder som sikerstiller att personuppgifterna inte tillskrivs
en identifierad eller identifierbar fysisk person. Av artikel 89.1 fram-
gar att skyddsdtgirder vid personuppgiftsbehandling fir inbegripa
pseudonymisering under forutsittning att iandamélen kan uppfyllas
pd det viset. I artikel 32.1 anges vidare att den personuppgiftsansva-
rige, med beaktande av den senaste utvecklingen, genomférande-
kostnaderna och behandlingens art, omfattning, sammanhang och
indamal samt riskerna, av varierande sannolikhetsgrad och allvar, for
fysiska personers rittigheter och friheter, ska vidta limpliga tekniska
och organisatoriska &tgirder for att sikerstilla en sikerhetsnivd som
ir limplig 1 forhdllande till risken, inbegripet bl.a. pseudonymisering.
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I praktiken fungerar pseudonymisering pd det vis som beskrivs 1
dataskyddsforordningen, nimligen att det 1 stillet f6r identifierbara
personuppgifter limnas ut en beteckning som hos den personupp-
giftsansvarige kan kopplas till den registrerades personnummer eller
motsvarande identitetsbeteckning. Uppgifter som mojliggor identi-
fiering ska alltsd forvaras separat hos den personuppgiftsansvarige,
och en s.k. kodnyckel kan anvindas fér att ersitta direkta identifie-
rare sdsom personnummer eller namn.

Som alternativ till pseudonymisering med kodnyckel kan det fin-
nas andra skyddsdtgirder som uppfyller samma syfte, dvs. att tillse
att det 1 det forskningsprojekt som fir ut personuppgifter inte gir
att sammankoppla uppgifterna med de registrerades identiteter.
Dirmed kan ett likvirdigt eller t.o.m. bittre skydd ges dn vid
pseudonymisering med kodnyckel. Exempel pd sidana dtgirder ir
olika typer av randomisering eller generalisering."”’

Med att ett alternativ till pseudonymisering ska vara likvirdigt
menas att det bor ligga den personuppgiftsansvarige att vilja en
skyddsdtgird som, i samma utstrickning som pseudonymisering,
uppfyller kravet pd att forhindra att den registrerade sammankopplas
med sina identifierbara personuppgifter.

Vetskapen hos en registrerad om att de personuppgifter angiende
denne som samlas in i en forskningsdatabas, vid utlimnande till
forskningsprojekt, som huvudregel inte kommer att kunna enkelt
kopplas thop med denne, kan férvintas bidra till en 6kad kinsla av
trygghet kring den behandling av personuppgifter som sker 1 forsk-
ningsdatabasen och efter vidareféring. Nimnda trygghet kan
dessutom tinkas 6ka benigenheten hos enskilda att vilja delta i verk-
samheten med en forskningsdatabas. Kravet pd att personuppgifter
som limnas ut frin en forskningsdatabas, som huvudregel, ska vara
pseudonymiserade fir dirfor sigas dgnade att dels minska oro fér
integritetsriskerna hos de registrerade, dels hjilpa de person-
uppgiftsansvariga att bedriva verksamheten med forsknings-
databaserna och fullgéra sina skyldigheter i friga om dataskydd.

I merparten av de forskningsprojekt som kan tinkas vilja 8 ut
personuppgifter frdn en forskningsdatabas kommer direkt identifi-
kation att vara ointressant. Det ir dessutom, i redan nu befintliga
forskningsdatabaser, sdsom LifeGene och Tvillingregistret, vanligt
att personuppgifter limnas ut frdn registren i kodad eller pseudony-

17 En nirmare utveckling av dessa dtgirder finns i avsnitt 12.3.3 1 SOU 2017:50.
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miserad form. Ett krav pd pseudonymisering av eller likvirdigt skydd
for de personuppgifter som limnas ut frin en forskningsdatabas kan
mot den bakgrunden inte sigas inverka menligt pa de forskningspro-
jekt som forskningsdatabaserna ir tinkta att skapa resurser for

Pseudonymisering vid utlimnanden ir allts8 en ytterligare
skyddsdtgird for att virna de registrerades integritet. Anledningen
ir den risk f6r onddigt intrdng i de registrerades integritet som skulle
kunna uppstd om deras identiteter i forskningsprojekten till vilka
uppgifterna limnas ut kan sammankopplas med deras utlimnade
personuppgifter

Mot denna bakgrund férefaller det vara en limplig huvudregel att
personuppgifter som limnas ut frin en forskningsdatabas till forsk-
ningsprojekt eller i samband med utredning om oredlighet vid forsk-
ning inte fir vara direkt identifierbara. I stillet bor dessa kunna vara
pseudonymiserade eller skyddade pd ett annat likvirdigt sitt.

I det arbete med att &verviga anpassningar pd forskningsomradet
som dataskyddsférordningens inférande féranledde gjordes bedém-
ningen att ett generellt krav pd pseudonymisering p forskningsom-
ridet skulle innebira en dubbelreglering 1 férhillande till data-
skyddsforordningen, frimst artikel 89, som var olimplig. Diremot
beholls bestimmelsen 1 LifeGene-lagen om att utlimnade uppgifter
ska vara pseudonymiserade och som 1 allt visentligt motsvarar de
bestimmelser som féreslds hir, se 6 § andra stycket. Dessa bestim-
melser ansdgs inte oférenliga med dataskyddsférordningen. **

I likhet med vad som framgdr av nyssnimnda férarbeten gérs 1
denna promemoria den bedémningen att inférandet av en specifik
sirreglering ifrdga om pseudonymisering vid utlimnanden frin
forskningsdatabaser till forskningsprojekt och till forskningshuvud-
min 1 samband med utredning om misstinkt oredlighet vid forsk-
ning ir en tilldten nationell sirreglering 1 férhéllande till dataskydds-
férordningen enligt artiklarna 6.2, 9.1 j och 89.1. Det bér dirfor
inféras en bestimmelse i lagen om pseudonymisering som huvud-
regel 1 dessa situationer. Den ska dven omfatta annat likvirdigt

skydd.

18 Prop. 2017/18 :298 5. 172 {.
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Undantag frin kravet pd pseudonymisering eller likvirdigt

skydd

Som nimnts i féregdende avsnitt finns det utrymme att vid behand-
ling for bl.a. vetenskapliga eller historiska forskningsindamal vilja
att inte tillimpa pseudonymisering. Det kan, som ocksd Forsknings-
datautredningen pipekat'’, finnas vissa forskningsmetoder dir
identifierande personuppgifter, sdsom personnummer, miste beva-
ras och/eller behandlas i sjilva forskningen. Forskningsmetoden kan
1 dessa fall utgdra det minst ingripande sittet att uppnd det f6érvin-
tade resultatet. Det kan ocksd forhdlla sig pd det viset att forsk-
ningens vetenskapliga virde viger upp integritetsrisken for den
enskilde. Praktiskt vanligt exempel p4 nir ett forskningsprojekt kan
ha 6nskemdl om namn eller personnummer ir nir det 1 forsknings-
planen ingdr att kontakt ska tas med de registrerade eller ett urval av
dem. Ett annat kan vara att vissa uppgifter ska kontrolleras mot upp-
gifter frin de registrerades patientjournal

Det bor dirfér finnas en méjlighet att frdngd den nyss foreslagna
huvudregeln. Méjligheten innebir att personuppgifter som limnas
ut frin en forskningsdatabas fir vara direkt identifierbara person-
uppgifter, om det ir nodvindigt for att uppfylla indamalet med den
forskmng uppgifterna ska limnas ut till. Aven nir det giller utred-
ningar om oredlighet i forskning kan det, for utredningens skull, fin-
nas behov av tillgdng till sidana personuppgifter dven om det inte
torde vara det vanliga.'"* Lagen bor dirfér innehilla en bestimmelse
om dessa mojligheter.

For tolkning av vad som hir avses med kravet pd nédvindighet
bér ledning sokas 1 dataskyddsforordningens skil 39, dir det anges
att personuppgifter endast bor behandlas om syftet med behand-
lingen inte rimligen kan uppnds genom andra medel. Detsamma bér
foljaktligen gilla for mojligheten att frin en forskningsdatabas limna
ut uppgifter som inte ir pseudonymiserade eller skyddade p3 likvir-
digt sitt, nimligen att detta endast fir ske om dndamaélet med den
aktuella forskningen inte rimligen kan uppnds p8 annat sitt.

Det ankommer pd den personuppgiftsansvarige att, vid en ansé-
kan om utlimnande av icke pseudonymiserade eller likvirdigt skyd-
dade personuppgifter, prova om det féreligger en sddan nodvindig-

139 Se SOU 2017:50 s. 288 och SOU 2018:36 5. 318 {.
14 Prop. 2019/20:7 s 25.
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het. For det fall det aktuella forskningsprojektet omfattas av etik-
provningslagen, och dven behandlingen av personuppgifter i forsk-
ningsprojektet blir féremal for etikprévning kommer nimnda prév-
ning att innefatta en sidan intresseavvigning mellan & ena sidan
forskningens vetenskapliga virde och, & andra sidan, integritets-
risken f6r den enskilde (jfr 10 § etikprévningslagen). Etikprévnings-
nimndens bedémning kan d3 tjina som utgdngspunkt f6r den per-
sonuppgiftsansvariges bedomning.

Vidare foreslds att det ska tydliggdras att regeringen med stod av
den s.k. restkompetensen enligt regeringsformen kan meddela fére-
skrifter 1 foérordning foér forskningsdatabaser som begrinsar
utrymmet att limna ut identifierbara personuppgifter.

5.13.2 Sambearbetning

Forslag: Om personuppgifter som limnats ut dr pseudonymise-
rade eller skyddade p3 likvirdigt sitt, fir kompletterande uppgif-
ter for att identifiera en registrerad, inbegripet de registrerades
personnummer eller motsvarande identitetsbeteckning, limnas
ut till en annan myndighet, om det ir nédvindigt for att den mot-
tagande myndigheten ska kunna limna ut uppgifter om samma
personer till det forskningsprojekt som utlimnande har gjorts

till.

I de forskningsdatabaser som nu foreslds bli féremadl for reglering
kommer det att vara tilldtet att, utéver personuppgifter som samlas
in direkt frén enskilda, ocksd samla in uppgifter frén andra killor,
sdsom myndighetsregister, for att i viss utstrickning komplettera de
primirt insamlade uppgifterna. Det kommer emellertid ofta finnas
intresse frdn de forskningshuvudmin som fir personuppgifter
utlimnade frin en forskningsdatabas att sjilva komplettera
insamlingen av uppgifter till sina forskningsprojekt med uppgifter
frén ett myndighetsregister, exempelvis frin Socialstyrelsens hilso-
dataregister.

Mojligheten att sambearbeta — dvs. att direkt 6verféra uppgifter
frén en forskningsdatabas till ett myndighetsregister ger méjlighet
att ligga samman uppgifter frin dessa olika uppgiftssamlingar for att
nd ny kunskap. Forskare kan dirigenom hitta samband och férklara
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uppkomsten av olika problem, t.ex. orsaken till olika sjukdomar.
Skulle det inte vara mojligt att kombinera uppgifterna i en forsk-
ningsdatabas med andra uppgifter skulle alltsd ett viktigt syfte med
forskningsdatabaserna, allts3 att utgdra en resurs for olika forsk-
ningsprojekt, kunna g3 férlorad.

De personuppgifter som limnas ut frén en forskningsdatabas till
ett forskningsprojekt foreslds som huvudregel vara pseudonymise-
rade eller skyddade pd annat likvirdigt sitt. For att mojliggora senare
uppdatering av uppgifterna miste den personuppgiftsansvarige ha
ett system som gor att denne senare kan koppla utlimnade uppgifter
till identifierbara uppgifter 1 forskningsdatabasen. Vinder sig ett
forskningsprojekt till en annan myndighet f6r att {8 ut komplette-
rande uppgifter frin ett visst myndighetsregister, ir det viktigt att
de uppgifter som f3s ut dirifrdn kan kopplas till samma personupp-
gifter som ursprungligen limnats ut till forskningsprojektet. Den
myndighet som f6r det aktuella myndighetsregistret miste for detta
syfte ha identifierbara personuppgifter och/eller en kodnyckel.

Det bor 1 den angivna situationen, dvs. om personuppgifter som
limnats ut pseudonymiserade eller skyddade pd likvirdigt sitt, fin-
nas en mojlighet att till en annan myndighet limna ut komplette-
rande uppgifter foér att identifiera en registrerad, inbegripet de
registrerades personnummer eller motsvarande identitetsbeteck-
ning, om det dr nédvindigt for att den mottagande myndigheten ska
kunna limna ut uppgifter om samma personer till det forsknings-
projekt som utlimnande har skett. Lagen bor dirfor innehilla en
bestimmelse som tilldter utlimnande {6r det indamailet. Det kan f6r
dvrigt nimnas att en motsvarande bestimmelse redan finns i 7 §
andra stycket LifeGene-lagen.

De identifierbara personuppgifter som limnas ut till den andra
myndigheten kommer att vara skyddade av sekretess — antingen
overford sddan eller en primir sekretessbestimmelse hos den mot-
tagande myndigheten, se avsnitt 8.1. Handlar det om kinsliga per-
sonuppgifter kommer forskningsprojektet och dess inhimtande av
kompletterande uppgifter frin myndighetsregister att ha bedémts
och godkints av Etikprévningsmyndigheten. Utlimnandet kan dir-
for inte sigas innebira en sddan integritetsrisk for de registrerade
som berdrs att det talar mot en sddan mojlighet.
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5.13.3 Forteckning for identifiering (kodnycklar o. dyl.)

Forslag: En forteckning dver kompletterande uppgifter som be-
hovs for att identifiera en registrerad ska bevaras hos den person-
uppgiftsansvarige under s ling tid som den personuppgifts-
ansvarige anser nddvindigt.

Den stora merparten av de personuppgifter som limnas ut frin
forskningsdatabaser kommer, i enlighet med den ovan foreslagna
huvudregeln, att vara pseudonymiserade eller skyddade p4 annat lik-
virdigt sitt. Flera uppgifter kommer alltsd att limnas ut i kodad
form, dir personuppgifterna infér utlimning férses med en beteck-
ning som hos den personuppgiftsansvarige kan kopplas till den
registrerades personnummer eller motsvarande identitetsbeteck-
ning. Vid annat likvirdigt skydd dn pseudonymisering kan det 1 stil-
let réra sig om att spara nigon annan slags férteckning for att senare
kunna koppla de utlimnande uppgifterna till identifierbara person-
uppgifter 1 forskningsdatabaserna. For detta syfte behéver det i
forskningsdatabaserna bevaras en férteckning 6ver kompletterande
uppgifter som behovs for att identifiera en registrerad (kodnycklar
o. dyl.). Vikten av ett sddant bevarande bor manifesteras genom en
bestimmelse dirom i den nu féreslagna lagen.

Bevarandet behover vara ldngsiktigt. Det handlar dels om att diri-
genom kunna mojliggora longitudinella studier, dels om att senare
kunna bygga vidare pd den kunskap som inhimtats genom ett forsk-
ningsprojekt som ligger lingre tillbaka i tiden genom komplette-
rande studier. Aven vikten av att kunna granska tidigare genomférda
forskningsprojekt talar for ett l8ngsiktigt bevarande av dessa for-
teckningar.

Behovet av ett ldngsiktigt bevarande av férteckningar f6r identi-
fiering kan se olika ut i olika forskningsdatabaser. Att, som Regis-
terforskningsutredningen foreslog', tidsbestimma det obligato-
riska bevarandet av forteckningarna forefaller dirfor alldeles for stel-
bent och inte sirskilt indamélsenligt. Det bor 1 stillet ankomma pd
den personuppgiftsansvarige att bedéma hur ling tid ett sddant
bevarande ir nédvindigt.

1 SOU 2014:45 s. 440.
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I detta sammanhang bér ocksd papekas att det rimligen ligger 1
ett lirosites intresse att verksamheten vid en forskningsdatabas till-
varatar forskningsvirldens intressen av och énskemdl om langsiktigt
bevarande av forteckningar for identifiering. Det sagda medfor att
bedémningar kring ett fortsatt behov av att bevara vissa sddana for-
teckningar stiller hoga krav pd en fungerande dialog mellan den per-
sonuppgiftsansvarige och de forskningshuvudmin som kan tinkas
ha intresse av sddant bevarande. De lirositen som féreslds bli ansva-
riga for de forskningsdatabaser som kan komma att bli féremal for
reglering kan emellertid férutsittas ha den relation och férmiga till
dialog med forskarvirlden att risken fér felaktiga bedémningar, dvs.
att forteckningar for identifiering raderas trots att behovet av dessa
kvarstdr, dr sd gott som obefintlig.

Med tanke p& undantagsméjligheten frin kravet pg lagringsmini-
mering vid personuppgiftsbehandling f6r vetenskapliga forsknings-
indamail 1 artikel 5.1 f, mojligheten till nationell sirreglering 1 artikel
6.2 och de skyddsdtgirder samt rittigheter for den registrerade som
garanteras genom regleringen bedoms den féreslagna bestimmelsen
om kodnyckelns bevarande som tilliten enligt dataskyddsforord-
ningen.

5.14 Direktatkomst

Forslag: Personuppgifter ska inte f& limnas ut genom direkt3t-
komst annat in till den registrerade sjilv. Denne ska alltsd av den
personuppgiftsansvarige kunna f8 medges direktdtkomst till upp-
gifter om sig sjilv. Ndgon ritt till direktdtkomst f6r den registre-
rade ir det dock inte friga om.

5.14.1 Begreppet direktatkomst m.m.

Med begreppet direktdtkomst avses vanligtvis en speciell form av
elektroniskt utlimnande av uppgifter till annan, exempelvis till mot-
tagare utanfor det egna lirositet eller mellan eventuella sjilvstindiga
verksamhetsgrenar inom ett lirosite. Med begreppet avses vanligtvis
att ndgon har direkt tillgdng till ndgon annans register eller databaser
och pd egen hand kan soka efter information, dock utan att kunna
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paverka innehillet i registret eller databasen. P4 detta sitt skiljer sig
begreppet frin den elektroniska dtkomst for befattningshavare inom
den personuppgiftsansvariges verksamhet med en forskningsdatabas
som behandlats ovan och som alltsd inte innebir ett utlimnande till
ndgon annan. I begreppet direktitkomst ligger ocksd att den som ir
ansvarig for registret eller databasen inte har nigon kontroll éver
vilka uppgifter som mottagaren vid ett visst soktillfille tar del av.'*

Dataskyddsférordningen innehdller inga sirskilda restriktioner i
friga om direktitkomst eller annat elektroniskt utlimnande 1 férhil-
lande till utlimnande pa exempelvis papper. I si kallade registerfor-
fattningar med sirreglering 1 férhéllande till generell dataskydds-
reglering ir det dock mycket vanligt att det finns restriktioner i friga
om direktdtkomst. Syftet dr att skydda registrerades personliga
integritet mot kinslig spridning av uppgifter.

Enligt 15 § LifeGene-lagen fir direktitkomst till registret inte
forekomma. I ett beslut 1 ett tillsynsirende gillande personuppgifts-
behandlingen 1 LifeGene fann Integritetsmyndigheten att Karo-
linska institutet, som ir personuppgiftsansvarigt, i strid mot bestim-
melsen medgav deltagare i projektet direktitkomst via en personlig
hemsida dir de pd egen hand kunde soka efter uppgifter om sig sjilva
som fanns i registret (beslut den 6 februari 2015, dnr 708-2014). Del-
tagarnas tillging kunde direfter inte {3 fortsitta.

En bestimmelse om direktdtkomst har inte nigon sekretessbry-
tande verkan 1 sig utan en férutsittning for att direktitkomst ska
kunna tillitas mellan exempelvis tvd universitet dr att dtkomsten
antingen avser endast offentliga uppgifter eller avser sddana sekre-
tessbelagda uppgifter som fir limnas ut till det mottagande univer-
sitetet med stdd av sirskilda sekretessbrytande bestimmelser. Sek-
retess kan dven gilla inom en myndighet, nimligen mellan olika
verksamhetsgrenar nir de upptrider sjilvstindigt mot varandra (8
kap. 2 § OSL). En bestimmelse om direktdtkomst som tar sikte pd
utlimnande av uppgifter mellan sddana verksamhetsgrenar forutsit-
ter dirfor att det finns eller inférs en sekretessbrytande bestimmelse
som tilldter ett sddan utlimnande.

142 Prop. 2004/05:164 s. 83.
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5.14.2 Direktatkomst for forskningshuvudméan

Det 6vergripande indamalet med personuppgiftsbehandlingen i en
forskningsdatabas ir att skapa underlag for olika framtida forsk-
ningsprojekt och dessutom limna ut uppgifter till dessa forsknings-
projekt. I likhet med vad Registerforskningsutredningen anférde i
sitt betinkande skulle effektivitetsskil kunna tala for att tillita
elektronisk dtkomst, dvs. direktitkomst, till uppgifter i en forsk-
ningsdatabas for forskare hos forskningshuvudmin som ska anvinda
uppgifterna i en forskningsdatabas fér specifika forskningspro-
jekt.'* Mojlighet till sddan dtkomst skulle, férutsatt att det finns en
fungerande teknik for det, kunna spara en del resurser och tid savil
for det lirosite som ansvarar f6r verksamheten vid en forsknings-
databas som foér den mottagande forskningshuvudmannen oavsett
om det handlar om forskare vid samma lirosite som det till vilket
forskningsdatabasen hor eller ett annat lirosite. Att genom direktdt-
komst gora sidana integritetskinsliga personuppgifter som det 1
forskningsdatabaser kommer att vara frdga om, och 1 sddan stor om-
fattning som sidan dtkomst skulle innebira, tillgingliga skulle emel-
lertid dventyra de registrerades ritt till skydd foér sin personliga
integritet. Vetskapen om att sidan dtkomst vore tilliten for ett
storre antal personer dn de som arbetar i verksamheten med sjilva
forskningsdatabasen kan ocksd tinkas ha en negativ pdverkan pd
enskildas vilja att delta 1 insamlingen av uppgifter till en forsknings-
databas. Det kan ocksd forutsittas vara svart att, 1 situationer dir
direktdtkomst skulle tilldtas, gora sidana avvigningar 1 sekretess-
frigor som utlimnandesituationen kriver.

Sammanfattningsvis overviger skilen for ett starkt integritets-
skydd for personuppgifterna i en forskningsdatabas skilen for att
tilldta direktdtkomst f6r myndigheter eller andra forskningsmin
som ansvarar f6r ett forskningsprojekt. Det dr dirfér motiverat att
ha ett motsvarande f6rbud mot direktdtkomst i den féreslagna lagen
som det nuvarande i1 LifeGene-lagen. Nir det giller direktdtkomst
for registrerade foreslds dock ett undantag, se nista avsnitt.

Forbudet mot direktitkomst innebir alltsd att utlimnande av
uppgifter ur en forskningsdatabas till forskare i ett forskningspro-
jekt inte fir ske genom direktitkomst.

380U 2014:45 5. 442.
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Personuppgiftsansvariga fér verksamheter med forskningsdata-
baser kommer att vara lirositen som samtidigt ir forskningshuvud-
min fér forskning som bedrivs vid lirositet 1 friga. Det kommer
dirvid uppstd minga situationer dir det blir aktuellt att limna ut
uppgifter frdn en forskningsdatabas till ett forskningsprojekt vid
samma lirosite.

I forarbetena till LifeGene-lagen togs problematiken upp gil-
lande férbudet mot direktdtkomst och det faktum att forsknings-
projekt hor till samma universitet som hade LifeGene. Dir angavs
att den foreslagna sekretessregleringen for verksamhet med férande
och uttag av register enligt LifeGene-lagen, nuvarande 24 kap. 2 a §
OSL, medfér att verksamheten med registret kommer att utgéra en
egen verksamhetsgren inom universitet eller hogskolan. For att en
sekretessgrins ska uppstd inom en myndighet ricker dock inte att
det finns olika verksamhetsgrenar utan de méiste ocksd organiseras
pa ett sddant sitt att de forhiller sig sjilvstindiga 1 forhillande till
varandra (8 kap. 2 § OSL). For det fall ett universitet eller en hog-
skola viljer att bdde fora ett register enligt den féreslagna lagen och
bedriva sddan forskning till vilken uppgifter frin registret kan lim-
nas ut férutsatte regeringen att s3 skulle ske.'**

Det som sagts 1 forarbetena till LifeGene-lagen ir tillimpligt dven
betriffande ett lirosite som ansvarar f6r bdde en forskningsdatabas
och forskningsprojekt som tillhor relevant forskningsomride och
vill anvinda uppgifter ur databasen.

For det fall verksamheten vid forskningsdatabasen trots det nyss
sagda inte organiseras s sjilvstindigt att en sekretessgrins uppstar
mellan verksamheten med forskningsdatabasen och utférandet av
forskning betyder det dock inte att forskare kan {3 tillgdng till upp-
gifter 1 databasen med elektronisk dtkomst som ett slags kringgiende
av forbudet mot direktdtkomst.

Som foreslagits 1 avsnitt 5.9.2 ska bara de som arbetar vid verk-
samheten med en forskningsdatabas f3 tillitas ha elektronisk
dtkomst till databasen och den &tkomsten fir befattningshavaren
bara anvinda fér att fullgéra sina arbetsuppgifter i friga om forsk-
ningsdatabasen (avsnitt 5.9.1). Dessa bestimmelser medfér alltsg att
forskare vid det lirosite som ocks8 ansvarar {6r forskningsdatabasen
1 friga inte ska kunna tilldelas behorighet for elektronisk dtkomst till
databasen. For det fall en forskare har dubbla roller, exempelvis bide

'** Prop. 2012/13:163 5. 46 {.
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forskar och arbetar vid forskningsdatabasen, fir befintlig dtkomst
inte anvindas for att bereda sig tillgdng till uppgifter som behédvs 1
forskningsprojektet, utan tillgdng till uppgifterna fir hanteras enligt
ordinarie beslutsordning och prévning av om forutsittningarna
enligt lagen ir uppfyllda.

Det ska observeras att férbudet mot utlimnande genom direktit-
komst inte innebir férbud mot andra former av elektroniskt utlim-
nande, s linge dessa inte innebir att mottagaren sjilv kan bereda sig
tillgdng till personuppgifter i forskningsdatabasen,

Forbudet mot direktdtkomst fir anses utgdra en sidan specifik
eller sirskild bestimmelse som ir tilldten enligt artikel 6.2 och 6.3 1
dataskyddsforordningen och dessutom utgdér en sidan limplig
tgird for att sikerstilla den reglerades rittigheter och intressen som
krivs enligt artikel 9.2 g och 9.2 }.'%

5.14.3 Direktatkomst for den registrerade

Forskningsdatautredningen féreslog att registrerade skulle kunna
erbjudas att f direktdtkomst till uppgifter om sig sjilv."** Mojlig-
heten, som 1 praktiken skulle fungera som en slags kontrollfunktion
for den registrerade, ansdgs forenlig sdvil med den registrerades ritt
till information och insyn enligt dataskyddsférordningen som med
den 6kade digitaliseringen i samhillet.

Aven i denna promemoria gérs bedémningen att det bor vara
mojligt att registrerade 1 sddana forskningsdatabasen som kommer
att omfattas av den féreslagna lagen ska kunna beredas mojlighet till
direktitkomst. Det ska dock inte vara friga om en ritt f6r den
registrerade att f3 denna dtkomst utan en mojlighet att erbjuda denna
form av tillging 1 den utstrickning som lirositet 1 friga anser det
limpligt, praktiskt gorbart och tillrickligt sikert.

I praktiken kommer dtkomsten bara att avse sddana uppgifter om
den registrerade som ir direkt identifierbara. I de fall registrerade
uppgifter i forskningsdatabasen ir pseudonymiserade eller skyddade
pd annat likvirdigt sitt torde direktdtkomst f6r de registrerade vara
alltfor resurskrivande att terstilla till identifierbara s att de blir
anpassade till registrerades direktdtkomst.

145 Prop 2017/18 :298 5. 176 £.
146 Ge SOU 2018 :36 5. 321 ff.

216



Ds En ny lag om vissa forskningsdatabaser

Mojlighet till direktitkomst stiller hoga krav pd sikerhetsitgir-
der hos det lirosite som ansvarar for verksamheten 1 en forsknings-
databas. Det handlar bl.a. om att det m3ste finnas tekniska [8sningar
genom vilka det gdr att sikerstilla identifieringen av den registrerade
som begir direktdtkomst, men ocksd om att de uppgifter som kan
dtkommas pd det viset inte ir mer eller mindre omfattande in vad
lagen foreslds medge, dvs. att det ska handla om personuppgifter om
den registrerade. Sidana sikerhetsdtgirder bor inte specificeras i den
foreslagna lagen utan foljer redan av dataskyddsférordningen krav
pa skydd fér personuppgifterna, bland annat kraven p3 tekniska och
organisatoriska dtgirder 1 artikel 25, samt offentlighets- och sekre-
tesslagstiftningen.

5.15 Ratt till information om utlamnade uppgifter

Forslag: Den registrerade ska ha ritt att pd begiran {8 informa-
tion om till vilka forskningsprojekt uppgifter om denne har lim-
nats ut.

Enligt 15 § LifeGene-lagen har den registrerade ritt att pd begi-
ran fi information om till vilka forskningsprojekt uppgifter om
denne har limnats ut. I motiven till bestimmelsen betonades att den
personuppgiftsansvarige inte lingre hade kontroll éver sddana upp-
gifter som redan limnats ut till ett forskningsprojekt med stod av
lagen och att det dirfér inte var mojligt att, 1 friga om sddana utlim-
nade uppgifter, tillgodose énskemal frin en registrerad om att exem-
pelvis f sina uppgifter utplinade. Vikten av att f6rse den registre-
rade med information om till vilka forskningsprojekt dennes person-
uppgifter limnats ut kopplades alltsd till den registrerades ritt till
nigon form av fortsatt kontroll éver sina uppgifter.'*” I samband
med anpassningen av LifeGene-lagen till dataskyddsférordningens
bestimmelser angavs att bestimmelsen 1 15 § kunde sigas vara en
specificering av den rittighet som anges i artikel 15.1 c i datsskydds-
férordningen, dvs. att den registrerade ska ha ritt att f8 information
om de mottagare eller kategorier av mottagare till vilka personupp-
gifterna har limnats ut eller ska limnas ut. Bestimmelsen bedémdes

¥ Prop. 2012/13:163 5. 57 {.
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vara en sddan nationell specificering som ir tilliten sdvil enligt skil
8 som artikel 6.2 och 6.3 i forordningen och ansdgs mot den
bakgrunden kunna behillas. '**

Bestimmelsen i LifeGene-lagen handlar alltsi om den som frivil-
ligt medverkar med sina personuppgifter i LifeGene-registret efter
registreringen kan kontakta den personuppgiftsansvariga och ha ritt
att f svar pd en forfrigan om till vilka olika forskningsprojekt upp-
gifter om den registrerade redan har limnats ut. Att det finns en tyd-
lig regel om den registrerades ritt i detta avseende forefaller limpligt
dven for forskningsdatabaser som regleras av den foreslagna lagen —
detta d& det handlar om en f6r de registrerade central friga om hur
dennes uppgifter anvints. Det saknas skil att géra en annan bedém-
ning angdende tilldtligheten av ett sidant fértydligande eller specifi-
cering 1 férhdllande tll dataskyddsférordningen. En motsvarande
bestimmelse bor dirfér foras in 1 den féreslagna ramlagen.

5.16 Ytterligare skyddsatgarder

Bedomning: Utéver ovan foreslagna skyddsitgirder f6r behand-
lingen av personuppgifter i forskningsdatabaser foreslas det i ka-
pitel 8 en sekretessreglering f6r personuppgifterna i en forsk-
ningsdatabas. Det foreligger inte behov av ytterligare skyddsat-
girder 1 lagen.

Den nu foreslagna regleringen innehéller ett flertal skyddsatgirder i
syfte att stirka integritetsskyddet f6r de registrerades personuppgif-
ter. Aven redan befintlig dataskyddsreglering innehiller sidana
skyddsdtgirder. Det handlar bland annat om bestimmelser som ror
den registrerades ritt till information om och tillgdng till de person-
uppgifter som behandlas, diribland i form av krav pd samtycke eller
mojlighet till s§ kallad opt out. Dirutdver foreslds bestimmelser 1
syfte att stirka upp integritetsskyddet inom verksamheten med en
forskningsdatabas. Lagen stiller ocksd upp integritetsskyddande
villkor f6r utlimnande av uppgifter frin en forskningsdatabas.
Utdver ovanstdende foreslds i kapitel 8 en sekretessreglering med
stark sekretess for uppgifter 1 en sddan forskningsdatabas som fors

148 Prop. 2017/18:298 5. 181 f.

218



Ds En ny lag om vissa forskningsdatabaser

med stod av den nu féreslagna lagen. Aven denna reglering syftar
alltsd till att skydda de registrerades personliga integritet.

Forskningsdatautredningens férslag till lag om forskningsdata-
baser inneholl ocksd bestimmelser om organisatoriska itgirder,
riskbaserat informationssikerhetsarbete, uppféljning och utvirde-
ring av verksamheten 1 en forskningsdatabas, sikerstilld finansiering
av en forskningsdatabas samt uppférandekoder vid behandling av
personuppgifter i en sddan.

Som angetts tidigare kommer det att ingd 1 regeringens beredning
och prévning av vilka forskningsdatabaser som ska {4 féras med st6d
av lagen och vilka lirositen som ska fi behandla personuppgifter 1
sddana forskningsdatabaser att ta stillning till frigan om ett visst
lirosite uppfyller kraven pi kvalitet och sikerhet i integritets-
skyddet. Det bor, som angetts 1 det aktuella avsnittet, vara friga om
ett lirosite med tillrickliga finansiella och organisatoriska forutsitt-
ningar for att kunna tillgodose ett kvalitativt och 1ingsiktigt integri-
tetsskydd for den personuppgiftsbehandling som kommer att iga
rum i en viss forskningsdatabas. Provningen ska alltsd fokusera pd
lirositets forutsittningar foér att kunna utféra personuppgifts-
behandlingen pd ett sitt som ir férenligt med dataskyddsforord-
ningens och den kompletterande nationella lagstiftningens bestim-
melser.

Mot den bakgrunden, och med beaktande av de skyddsitgirder
som redan foreslagits, framstir inte de av Forskningsdatautred-
ningen foreslagna ytterligare skyddsitgirderna som behovliga i ram-
lagen. Det kan ocksd pekas pd de krav dataskyddsférordningen
uppstiller pd inbyggt dataskydd och dataskydd som standard i arti-
kel 25. Enligt dessa bestimmelser ska den personuppgiftsansvarige
ska genomfora limpliga tekniska och organisatoriska &tgirder for att
bland annat skydda personuppgifterna och de registrerades rittig-
heter. Till detta kan komma krav pd informationssikerhet m.m. som
foljer av annan lagstiftning som ir tillimplig f6r informationshante-
ringen vid forskningsdatabasen, exempelvis 1 arkivlagstiftningen och
offentlighets- och sekretesslagen.

219



En ny lag om vissa forskningsdatabaser Ds

5.17  Arkivering och gallring

Bedomning: Arkivlagstiftningens principer om bevarande bér
vara utgdngspunkten for uppgifter i en forskningsdatabas. Ndgon
sirskild bestimmelse om gallring som utgdngspunkt foresl3s dir-
for inte 1 den foreslagna lagen. En sddan 16sning ir forenlig med
befintlig dataskyddsreglering.

Forslag: T lagen ska framgd att regeringen i den férordning
som giller for en forskningsdatabas kan meddela féreskrifter om
gallring av personuppgifter som inte lingre behovs f6r att kunna
limnas ut till forskningsprojekt. Sddana gallringsbestimmelser
bér meddelas 1 de fall integritetsintresset viiger tyngre dn intresset
av att uppgifterna bevaras.

Arkivlagen innehdller enligt 1 § bestimmelser om myndigheternas
och vissa andra organs arkiv. Enligt 2 § giller bestimmelserna ocksa
for sddana organ som avses 12 kap. 4 § férsta meningen OSL, till den
del arkivet hirrér frén den verksamhet som avses 1 bilagan till OSL.
Samtliga lirositen som ir tinkta att omfattas av den féreslagna
lagen, och som kommer att kunna vara personuppgiftsansvariga for
en reglerad forskningsdatabas, omfattas alltsd av arkivlagen. Det
sagda innebir att dessa lirositen har en grundliggande skyldighet att
bevara sina allminna handlingar i arkiv.

Som nimnts 1 avsnitt 3.5.2 ir bevarande utgdngspunkt 1 arkiv-
lagen. Det forekommer emellertid ofta gallringsbestimmelser i
sirskilda registerférfattningar, sdsom exempelvis 1 LifeGene-lagen.
Enligt 12 § LifeGene-lagen ska personuppgifter som inte lingre be-
hévs for de i lagen angivna dndaméilen med personuppgiftsbehand-
lingen gallras, om inte regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer har meddelat foreskrifter om eller i enskilt fall
beslutat att uppgifter fir bevaras fér arkivindamil av allmint
intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller
statistiska indamal.

Inférandet av den aktuella bestimmelsen motiverades av att det
— trots att syftet med férandet av registret var att mojliggora longi-
tudinella studier — inte kunde uteslutas att det kunde komma att visa
sig att vissa uppgifter inte behdvs lingre och dirfér kan gallras. Moj-
ligheten till gallring ansdgs angeligen sett till att de register som
skulle féras med stéd av lagen skulle komma att innehilla sirskilt
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kinsliga personuppgifter.'”” Registerforskningsutredningen var av
motsvarande uppfattning nir det gillde behovet av en gallrings-
bestimmelse 1 den d& f6éreslagna lagen om forskningsdatabasen. Det
angavs dven 1 det sammanhanget att det inte kunna uteslutas att det
kunde komma att visa sig att vissa uppgifter i forskningsdatabaserna
inte lingre behdvdes och dirfér kunde gallras. Slutsatsen var dirfoér
att lagen borde innehélla en sirskild gallringsbestimmelse.'*®

I remissbehandlingen av Registerforskningsutredningens férslag
pekade Riksarkivet pd att den féreslagna dndamélsanknutna gall-
ringsbestimmelsen skulle bli svir att tillimpa eftersom indamaélen
var brett formulerade. Myndigheten menade ocksg att inforandet av
en gallringsbestimmelse var direkt missvisande just eftersom sjilva
syftet med forskningsdatabaserna krivde bevarande av uppgifter
under mycket ling tid. Riksarkivet framholl ocksd att arkivlagens
bestimmelser inte utesluter gallring, utan att om uppgifter 1 en
forskningsdatabas inte ir nédvindiga for att tillgodose arkivlagens
indamal, 1 detta fall forskningens behov, eller f6r att tillgodose det
nationella kulturarvet, kan Riksarkivet meddela foreskrifter om gall-
ring. Vidare var Riksarkivet av den uppfattningen att nigon gall-
ringsbestimmelse inte heller var behévlig utifrn ett integritets-
skyddande perspektiv, utan att det fanns andra bestimmelser 1 den
foreslagna lagen som skyddade den personliga integriteten.
Riksarkivet ansdg mot den angivna bakgrunden att arkivlagens
huvudprincip om bevarande borde gilla dven f6r forskningsdataba-
ser och att ndgon gallringsbestimmelse dirfér inte skulle inféras.

De forskningsdatabaser som nu féreslds bli féremal f6r reglering
ir tinkta att utgora en resurs f6r forskningsprojekt som dgnar sig &t
longitudinella studier. Det ir mot den bakgrunden viktigt att ha ett
l&ngsiktigt perspektiv, dir framtida forskningsprojekt, eller studier
som ir tinkta att komplettera ett tidigare genomfért forskningspro-
jekt, kan 13 tillgdng till uppgifter som samlats in lingt tillbaka i tiden.
Sddan tillgdng dr avgdrande ocksd for granskning av tidigare utford
forskning. Det kan alltsd, precis som Riksarkivet menade, vara svart
att med sikerhet avgora nir uppgifter 1 en forskningsdatabas inte
lingre behévs. En méjlighet till gallring av uppgifter skulle allts3, om
bedémningarna av uppgifters fortsatta behovlighet visar sig vara

14 Prop. 2012/13:163 5. 48 .
150S0OU 2014:45 s. 448.
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godtyckliga och dven felaktiga, kunna leda till betydande informa-
tions- och kunskapsférluster.

Frigan om behovet av en gallringsbestimmelse behandlades
ocksd av Forskningsdatautredningen, som instimde 1 Riksarkivets
bedémning, och dessutom pdpekade att arkivlagens bestimmelser
om bevarande giller fér uppgiftssamlingar som inte riknas som
forskningsdatabaser, t.ex. sidana dir insamling gors foér enstaka
forskningsprojekt, samt att det dirfér vore rimligt att detsamma
gillde for de forskningsdatabaser som skulle regleras av den
foreslagna lagen om forskningsdatabaser. Utredningen ansdg att det
inte hade framkommit starka skil for att ha olika reglering avseende
arkivering beroende pd om uppgifterna finns i en forskningsdatabas
eller 1 ett forskningsprojekt. Man menade ocksa att skyddet f6r den
personliga integriteten, vilket var det skil som talade tyngst f6r gall-
ring som huvudregel, var tillgodosett genom de skyddsdtgirder som
hade foreslagits genom lagférslaget.”

Det finns fog for de argument de tidigare utredningarna och
Riksarkivet framfort. En gallringsbestimmelse som stadgar avsteg
frdn huvudprincipen om bevarande, for att i stillet uppstilla krav pd
gallring som huvudregel om uppgifterna inte lingre behévs, forefal-
ler svértillimpad. Behovet av integritetsskydd fir dessutom anses
tillgodosett genom de dvriga skyddsdtgirder som féreslagits. Den
sammantagna beddmningen ir alltsg att arkivlagens principer om be-
varande bor vara utgdngspunkten fér uppgifter 1 en forskningsdata-
bas samt att ndgon sirskild bestimmelse om gallring dirfér inte be-
hévs 1 den foreslagna lagen.

Skulle det framgent uppstd behov av att kunna gallra uppgifter i
en reglerad forskningsdatabas, finns det redan en méjlighet for
Riksarkivet att 1 det fallet meddela anpassade foreskrifter dirom.
Riksarkivets uppdrag ir emellertid 1 grunden ett annat dn att bevaka
integritetsfrigor. Det kan dirfor finnas skil till att reglera frégan om
gallring av personuppgifter genom foreskrifter 1 den foérordning som
giller for en viss forskningsdatabas. For att inte dventyra syftet med
registreringen 1 forskningsdatabasen, dvs. att vara en resurs fér
longitudinella studier, ska gallring dock inte {8 féreskrivas s3 linge
uppgifterna behovs for indamalet att kunna limnas ut till forsk-
ningsprojekt. Detta bor framg 1 lagen.

151SOU 2018:36 s. 333.
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Som framggtt i avsnitt 5.6 foreslds att arkivindamal anges som ett
tillitet sekundirt indam4l i ramlagen. Den personuppgiftsbehand-
ling som kommer att iga rum i samband med att de personuppgifts-
ansvariga i forskningsdatabaser, i enlighet med gillande arkivlagstift-
ning, arkiverar handlingar i databasen utgér en sddan vidarebehand-
ling som gors f6r arkivindamadl av allmint intresse. Vidare fir dven
kinsliga personuppgifter, enligt 3 kap. 6 § dataskyddslagen, behand-
las for arkivindamal av allmint intresse om behandlingen dr nédvin-
dig for att den personuppgiftsansvarige ska kunna f6lja foreskrifter
om arkiv. Att principen om bevarande ska vara gillande f6r uppgifter
som behandlas 1 en forskningsdatabas enligt den nu féreslagna lagen
far alltsd anses forenligt med redan befintlig dataskyddsreglering.
Anledningen till att arkivindama&l ind3 reglerats dr att den f6reslagna
ramlagens indamdl utformats pd s sitt att den ir uttdémmande, se
avsnitt 4.5 och 5.6.

5.18 Ytterligare foreskrifter

Vid sidan av den féreslagna ramlagen, lagen om vissa forsknings-
databaser, kommer regeringen att behéva meddela foreskrifter i
férordning. Ovan har féreslagits att det 1 ramlagen ska upplysas om
att regeringen med stdd av restkompetensen kan meddela foreskrif-
ter om

o vilka forskningsdatabaser som ska {8 foras enligt lagen (avsnitt
5.2.3),

o vilka lirositen som fir behandla personuppgifter enligt lagen
(avsnitt 5.2.3),

o vilket eller vilka forskningsomriden som en forskningsdatabas
ska skapa underlag f6r och limna ut uppgifter till (avsnitt 5.6),

o tillstdnd att registrera genetiska uppgifter och personuppgifter
om lagévertridelser (avsnitt 5.8.1),

e begrinsningar i friga om vilka personuppgifter som fir behandlas
1 en forskningsdatabas (avsnitt 5.8.2),

e begrinsningar i friga om utlimnande av personuppgifter (avsnitt
5.12,1 och 5.13.1), samt
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e gallring (avsnitt 5.17).

Nigot behov av att 1 lagen ange ndgot dirutdéver om regeringens
moijlighet att meddela féreskrifter finns inte.

5.19 Upphédvande av LifeGene-lagen

Forslag: Nir den nya lagen om vissa forskningsdatabaser, liksom
en anslutande férordning, trider 1 kraft ska lagen (2013:792) om
vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
minniskors hilsa upphora att gilla.

Den foreslagna ramlagen och en anslutande férordning som omfat-
tar verksamheten i LifeGene kommer att utgdra en ldngsiktig regle-
ring dven for LifeGene. Nir den nya lagen om vissa forskningsdata-
baser, liksom den anslutande férordningen for LifeGene, trider 1
kraft, bor dirfér LifeGene-lagen upphora att gilla.
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6.1 En anslutande férordning

Forslag: Nirmare foreskrifter om vilka forskningsdatabaser som
ska fd foras enligt den nya lagen om vissa forskningsdatabaser
samt vilka lirositen som ska ansvara f6r dem ska tas in 1 en till
lagen anslutande férordning. I férordningen ska utéver specifice-
rade bestimmelser om respektive forskningsdatabas ocks3, 1 ett
inledande kapitel, kunna tas in allminna bestimmelser som giller
alla forskningsdatabaser. Forordningen ska heta férordningen
om vissa forskningsdatabaser.

Enligt vad som forslagits 1 avsnitt 4 och 5 ska det ankomma p8 rege-
ringen att ta stillning till om en forskningsdatabas ska omfattas av
den foreslagna lagen om vissa forskningsdatabaser. S3 ska ske genom
forfattningsreglering, dvs. genom att regeringen meddelar bestim-
melser i férordning. I férordning ska ocksd meddelas specifika
foreskrifter om vilka lirositen som fir behandla personuppgifter
enligt lagen, dvs. ansvara f6r verksamheten med en forskningsdata-
bas, vilket eller vilka forskningsomrdden som en forskningsdatabas
ska skapa underlag f6r och limna ut uppgifter till samt 1 vilken
utstrickning uppgifter avseende genetiska uppgifter och uppgifter
om lagovertridelser fir finnas i1 en forskningsdatabas. Regeringen
ska vidare kunna meddela begrinsningar av de personuppgifter som
far behandlas i eller limnas ut frin en forskningsdatabas samt fore-
skriva att gallring ska ske av personuppgifter 1 en viss forsknings-
databas.

Registerforskningsutredningens forslag innebar att regeringen
skulle meddela en férordning per forskningsdatabas. P3 det viset
skulle ramverket likna det som finns f6r Socialstyrelsens hilsodata-
register med en generell lag och anslutande férordningar, en per
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hilsodataregister. Vidare foreslog utredningen att Vetenskapsridet
skulle ges 1 uppdrag att bereda frigan om vilka forskningsdatabaser
som behoévs och limna forslag till regeringen samt ha ansvar for
regelbunden utvirdering av forskningsdatabaserna.'

I avsnitt 5.2.3 1 denna promemoria har bedémningen gjorts att
det bér kunna vara lirositena sjilva som hos Utbildningsdeparte-
mentet initierar en frdga om att en forskningsdatabas, befintlig eller
planerad, ska infogas i det rittsliga ramverk som den féreslagna lagen
om vissa forskningsdatabaser innebir. Vidare har dir angetts att det
ankommer pd lirositena att ge in tillrickligt underlag for rege-
ringens stillningstagande samt att synpunkter frin relevanta myn-
digheter bor inhimtas vid beredningen av frigan.

Man skulle dock tinka sig en annan ordning som 1 praktiken
inbegriper  att  beredningen  delvis  flyttas frin  rege-
ringen/Regeringskansliet, dvs. Utbildningsdepartementet, till en
viss myndighet. En ordning skulle exempelvis kunna vara att det
foreskrivs att en framstillan frin ett lirosite ska limnas till Veten-
skapsridet, den statliga myndighet som férefaller mest nira tll
hands for att utreda frigor om vetenskapligt virde f6r forskning i ett
langsiktigt perspektiv. Vetenskapsridet skulle dirvid bereda fri-
gorna genom egen utredning vari skulle ingd inhimtande av syn-
punkter fr8n andra berérda myndigheter och aktérer. Direfter
skulle Vetenskapsridet 6éverlimna ett yttrande om myndighetens
stillningstagande nir det giller forskningsdatabasen 1 friga till
Utbildningsdepartementet f6r vidare beredning av regeringsirendet
om eventuell inkorporering av forskningsdatabasen 1 ramverket
genom férordningsbestimmelser.

Det finns allts alternativa sitt att utforma arbetet med 6vervi-
ganden av vilka forskningsdatabaser som bor omfattas av den i denna
promemoria foreslagna lagen. I nuliget bedéms det emellertid inte
finnas ndgot patagligt behov av en sddan alternativ ordning. For det
fall detta forindras, kan foreskrifter i saken meddelas i férordning.

Det finns ocks3 tinkbara alternativ till Registerforskningsutred-
ningens forslag om en férordning per forskningsdatabas. Ett alter-
nativ som presenteras 1 detta kapitel ir att samla regleringen i endast
en forordning. Svitt nu kan beddmas kommer det nimligen inte ens
pd sikt att bli friga om en mycket stor mingd forskningsdatabaser
att reglera. Fordelen med en sidan enstaka férordning jimfért med
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en per forskningsdatabas ir att ocksd mer allminna frigor kan regle-
ras diri. Sidana allminna frigor kan vara just de nyssnimnda om hur
irenden om att infoga en forskningsdatabas ska beredas om behov
av det uppstdr, exempelvis i ett inledande kapitel 1. Direfter forefal-
ler det limpligt att kapitelindelningen 1 férordningen sorteras utifrin
vilket lirosite som ansvarar {6r en eller flera forskningsdatabaser.

Lagen om vissa forskningsdatabaser bér, enligt forslagen 1 avsnitt
4 och 5, omfatta ett begrinsat antal f6r forskningen centrala forsk-
ningsdatabaser, vars uppgift att skapa underlag f6r och tillhandahilla
uppgifter till flera framtida forskningsprojekt ir av sirskilt veten-
skapligt virde for forskningen 1 ett lingsiktigt perspektiv. LifeGene
och Tvillingregistret har i kapitel 5 lyfts fram som tvd exempel pd
sddana forskningsdatabaser som ska kunna omfattas av det
foreslagna tillimpningsomridet. Bedomningen har gjorts att dessa
ir etablerade forskningsdatabaser som redan idag bedrivs eller, for
Tvillingregistrets del, har ambitionen att bedrivas som renodlade
forskningsdatabaser. Dessa forskningsdatabaser har samlat in stora
mingder uppgifter som regelbundet tillhandahills olika forsknings-
projekt. De utgdr bida viktiga resurser for betydelsefull forskning
och deras uppgift med att tillhandahdlla uppgifter till flera olika
forskningsprojekt bedéms, som utvecklas nedan, vara av sirskild
vetenskapligt virde f6r forskningen 1 ett langsiktigt perspektiv.

I detta kapitel redovisas alltsd forslag pd8 bestimmelser for
LifeGene och Tvillingregistret som dven avser att bli modell f6r hur
ytterligare kompletterande sirreglering f6r olika forskningsdataba-
ser kan se ut.

Nedan behandlas 6versiktligt verksamheten 1 LifeGene och
Tvillingregistret samt hur regleringen i férordning bor utformas for
dessa forskningsdatabaser 1 den anslutande férordningen. Bida data-
baserna finns och bor f6rbli hos Karolinska institutet vilket medfér
att de kommer att de regleras 1 samma kapitel i férordningen. Tan-
ken ir emellertid att férordningen efter hand ska fyllas pd med
ytterligare forskningsdatabaser. Utgdngspunkten ska dirvid vara att
en sirreglering endast ska omfatta sidana forskningsdatabaser som
har ett faktiskt behov dirav, dvs. dir befintlig dataskyddsreglering
bedoms vara otillricklig for att ge en viss forskningsdatabas det tyd-
liga rittsliga stdd som denna anses behéva. Som framgdtt gors
bedémningen att ett sddant behov foéreligger for LifeGene och
Tvillingregistret. Det bér i detta sammanhang pdpekas att dven
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bestimmelserna i férordningar kommer att utgora till befintlig data-
skyddsreglering kompletterande sirreglering. De bor foljaktligen
inte ha ett mer omfattande innehill in nédvindigt. Aven hir miste
alltsd over- eller dubbelreglering undvikas.

Det har tidigare 1 promemorian framhéllits att det inte finns skil
att I3sa fast sig vid en [6sning som innebir att antalet reglerade forsk-
ningsdatabaser begrinsas till en per forskningsfilt, bland annat
eftersom det kan vara svirt att tydligt definiera och avgrinsa ett visst
forskningsfilt, men ocks3 for att vissa forskningsdatabaser kan vara
tvirvetenskapliga. Det kan ocks8 vara s§ att det inom ett och samma
forskningsfilt kan finnas fler in en forskningsdatabas som ir s3 pass
centrala att de bor sirregleras. En viktig parameter ir givetvis att de
angivna forskningsomridena som forskningsdatabaserna ska skapa
underlag for och limna ut uppgifter till dirmed inte gors for
obestimt, utan ind3 uppfyller dataskyddsférordningens krav pd
indamilsbestimning.

6.2 LifeGene

Forslag: Karolinska institutets behandling av personuppgifter i
verksamheten med forskningsdatabasen LifeGene ska fortsitta
att vara sirreglerad, dock genom den nya lagen och komplette-
rande bestimmelser 1 den till lagen anslutande férordningen. I
férordningen ska bara finnas de bestimmelser som behovs utéver
de generella bestimmelserna i den nya lagen. Nigon visentlig
férindring av gillande ritt ska inte genomféras.

Det behévs dirfér bestimmelser 1 foérordningen som liksom 1
dag, men till skillnad frin vad som féljer av lagen, innebir att
LifeGene fir innehilla kompletterande uppgifter frin andra kil-
lor bara om den registrerade uttryckligen samtycket till registre-
ringen, att endast pseudonymiserade personuppgifter fir limnas
ut till forskningsprojekt och fér utredningar om oredlighet i
forskning, samt att gallring ska ske nir uppgifterna inte lingre
behovs for att kunna limnas ut till forskningsprojekt. I férord-
ningen ska vidare, liksom ir fallet 1 den férordning som for nir-
varande giller f6r LifeGene, anges dess nirmare indam4l och att
genetiska uppgifter avseende undersékningar fir finnas i1 data-
basen om de avser individuella variationer 1 arvsmassan. En dnd-
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ring 1 forhdllande till gillande ritt kommer dock att bli, redan som
en f6ljd av lagen, att det inte dr forbjudet att medge registrerade
direktdtkomst till sina personuppgifter samt att pseudonymise-
rade personuppgifter fir limnas ut till forskningshuvudmin dven
1 samband med dessas utredningar av avvikelser frdn god forsk-
ningssed i ett forskningsprojekt som fitt uppgifter frin LifeGene
— alltsd inte bara vid utredning om oredlighet i forskning.

6.2.1 LifeGene och dess verksamhet

Bakom projektet LifeGene stir sju svenska universitet med sina
medicinska fakulteter. Det dr Karolinska institutet som ir vird och
har en ledande och koordinerande funktion, men dven Lunds uni-
versitet, Goteborgs universitet, Linkopings universitet, Uppsala uni-
versitet, Orebro universitet och Ume3 universitet medverkar. Pro-
jektet syftar till att skapa underlag for att kartligga orsaker bakom
de vanligaste folksjukdomarna, sdsom exempelvis allergier, fetma,
depres-sion, infektioner, hjirt- och kirlsjukdomar och cancer. Milet
ir att kunna bidra till forskning med intentionen att skapa nya verk-
tyg for att forebygga, diagnostisera och behandla dessa sjukdomar.

Rekrytering av deltagare till registret pigick under ett antal ar
frdin &r 2009 och framdt. Mot slutet av rekryteringsprocessen
utgjorde “spontanregistrerade”, dvs. personer som sjilva anmilt sig
via hemsidan, 6ver 50 % av deltagarna 1 databasen. Deltagandet byg-
ger helt och hillet pd frivillighet och insamlingen av uppgifter till
registret har kommit att ske genom tvd delmoment. Det ena ir ett
hilsotest med provtagning och det andra en webbaserad enkit som
skickats ut och besvarats rligen t.o.m. ir 2020. Det har allts3 enbart
varit friga om insamling av uppgifter direkt frin deltagarna eller
genom procedurer som deltagarna medverkat i. Nigot behov av
kompletterande insamling frin andra killor, sisom myndighets-
register, har inte bedomts nédvindigt. I nuliget innehiller LifeGene
uppgifter frin 52 107 deltagare. Av dessa har 29 500 deltagare ocksd
limnat blod, serum och urin. Rekryteringen av nya deltagare ir
avslutad. Aven insamlingen av nya uppgifter ir i nuliget avslutad.

I enlighet med vad som anges 1 LifeGene-lagen krivs samtycke
for behandling av personuppgifter i1 LifeGene. Samtycket till hittills
insamlade och behandlade uppgifter har limnats antingen genom
signering med e-legitimation eller genom undertecknandet av en
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pappersblankett i samband med hilsobescket — bdda efter att delta-
garna har fitt ta del av information om personuppgiftsbehandlingen
i LifeGene och vissa rittigheter 1 férhillande till denna. Viss
information, bl.a. om ritten till radering av uppgifterna, har skickats
ut pd nytt i samband den arliga enkiten.

Insamlade enkitsvar lagras 1 egna servrar, medan blod, serum och
urin frin hilsotesterna férvaras 1 Karolinska institutets biobank.
Redan vid registrering forses personuppgifter med en kod. Informa-
tion som kan anvindas for att identifiera en registrerad hills dtskild
frin andra uppgifter om denne. Aven alla personuppgifter som lim-
nas ut till forskningsprojekt ir kodade, dvs. pseudonymiserade. '*’
Det fanns inledningsvis ett system for direktitkomst genom vilket
de registrerade, efter begiran dirom 1 samband med registreringen,
kunde dtkomma sina provsvar frin hilsotestet. Systemet togs bort
efter att Integritetsskyddsmyndigheten i beslut den 6 februari 2015
forelagt LifeGene att upphéra med utlimnande av uppgifter genom
direktdtkomst."*

6.2.2  Det finns ett fortsatt behov av och férutsattningar for
en sarreglering fér den verksamhet som pagar i
LifeGene

LifeGene ir, genom LifeGene-lagen, redan féremal {f6r en sirregle-
ring om in en tidsbegrinsad sddan. Bedémningen har alltsd redan
gjorts att verksamheten som pagar i projektet LifeGene ir 1 behov av
ett sidant tydligt rittsligt stdd som den nuvarande och féreslagna
sirregleringen innebir. Tanken ir dessutom att den nu foreslagna
lagen om vissa forskningsdatabaser ska utgdra en sidan langsiktig
och generell reglering for forskningsdatabaser som gor den tillfilliga
LifeGene-lagen med anslutande férordning 6éverflodiga.

Karolinska institutet har bedrivit verksamhet i LifeGene sedan &r
2009 och ir, oaktat ovan beskriven medverkan frin ytterligare sex
universitet, personuppgiftsansvarig f6r den personuppgiftsbehand-
ling som sker i verksamheten. LifeGene har sedan starten samlat in
uppgifter frdn ett stort antal deltagare och forskningsdatabasen har

153 Information frin LifeGenes hemsida (https://lifegene.se/vad-ar-lifegene), informations-
broschyren LifeGene — Tillsammans for en bittre hilsa samt muntliga uppgifter frin professor
Nancy Pedersen vid telefonméte 2020-07-21.

15* Datainspektionens (numera Integritetsskyddsmyndigheten) beslut 2015-02-06, dnr 708-
2014.
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dirigenom kommit att {3 ett stort vetenskapligt virde for forskning
om vad arv och miljé betyder for uppkomsten och utvecklingen av
olika typer av sjukdomar och f6r minniskors hilsa 1 6vrigt. LifeGene
miste alltsd sdgas vara av sirskild vikt inom nimnda forskningsom-
rdden 1 ett l18ngsiktigt perspektiv. Den rddande situationen med co-
vid-19 har tydliggjort att forskningen pd dessa omrdden alltjimt ir
efterfrigad och aktuell, f6r att méta nutida och framtida samhillsut-
maningar. I och med att det dven fortsittningsvis kommer att stillas
krav pd frivilligt deltagande, genom samtycke till och/eller infor-
mation om den personuppgiftsbehandling som registrering 1
LifeGene innebir, och genom de ytterligare skyddsdtgirder som
foreslds gilla for nimnda behandling, fir den integritetsrisk som
behandlingen kan tinkas innebira anses proportionerlig 1 férhil-
lande till forsknings-databasens nyttopotential. Regleringen av
LifeGene bor dirfor géras permanent genom att LifeGene inkorpo-
reras 1 det i1 tidigare kapitel foreslagna ramverket fér vissa forsk-
ningsdatabaser.

Det har under arbetet med denna promemoria visserligen vickts
vissa frigetecken kring LifeGenes resursmissiga framtid. Det tycks
dock inte rida brist pd ambition och organisatorisk férméga att dven
fortsittningsvis hantera sdvil en integritetssiker behandling av de
uppgifter som finns i databasen som ansékningar om att limna ut
dessa uppgifter till olika forskningsprojekt. Karolinska institutet fir
dirmed anses uppfylla kraven f6r att kunna tillgodose ett kvalitativt
och langsiktigt integritetsskydd f6r den personuppgiftsbehandling
som édven fortsittningsvis kommer att 4ga rum 1 verksamheten med
LifeGene.

Det foreligger dirmed sdvil ett behov av som férutsittningar f6r
att dven fortsittningsvis sirreglera LifeGene

6.2.3  Behovet av forordningsbestammelser

Utgdngspunkten for 6vervigandena 1 LifeGene ir att det i huvudsak
inte framkommit skil att i grunden dndra de rittsliga forutsitt-
ningarna foér LifeGene. Flera av de bestimmelser som finns i
LifeGene-lagen har i sak motsvarigheter i den f6reslagna ramlagen.
Genom den lagens konstruktion kommer det, pd motsvarande sitt
som 1 dag, att genom forordning anges forskningsdatabasens inda-
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mél och vilket lirosite som ska 8 bedriva verksamheten med databa-
sen. Vidare ska, liksom i dag, i férordning féreskrivas att genetiska
uppgifter om undersokningar avseende individuella variationer i
arvsmassan fir finnas i LifeGene.

Det finns dock vissa bestimmelser i den f6reslagna lagen om vissa
forskningsdatabaser som skiljer sig nigot frin regleringen i
LifeGene-lagen. En del av dessa pkallar sirreglering i férordning for
att inte rubba dagens ordning i en icke dnskvird riktning medan
andra ir sddana att de bor gilla dven for LifeGene trots att de i viss
man avviker 1 materiellt hinseende frin LifeGene-lagen.

Vad giller det forstnimnda kan till en borjan konstateras att det
1 den foéreslagna lagen finns en bestimmelse om vilket innehall en
forskningsdatabas far ha eller, nirmare bestimt, varifrdn insamling
av personuppgifter far ske. Enligt den féreslagna lagen far komplet-
terande insamling av personuppgifter ibland ske fr&n andra killor,
sdsom exempelvis statistikansvariga myndigheters uppgiftssam-
lingar, dven utan att det finns ndgot uttryckligt samtycke frin
registrerade dirtill. Sddant ger LifeGene-lagen inte utrymme f6r och
det finns inte anledning att inféra ndgon utvidgning hirvidlag nir det
giller LifeGene. Som angetts i bland annat avsnitt 5.8.2 far rege-
ringen foreskriva begrinsningar angdende vilka personuppgifter som
fir behandlas i en forskningsdatabas. For LifeGene bor en sddan
begrinsning inféras i foérordningen fér sidan kompletterande
insamling som annars ir tilldten enligt lagen. Begrinsningen foreslds
innebira att sddan kompletterande insamling bara ir tilliten om den
registrerade uttryckligen samtyckt till registreringen.

Regeringen far ocks8, enligt vad som angetts 1 avsnitt 5.12 fore-
skriva begrinsningar gillande utlimnande, inbegripet till vissa slags
mottagare. D3 det inte framkommit skil att férindra gillande ritt
nir det giller LifeGene bér den begrinsningen foreskrivas att
undantagsregeln i lagen om att direkt identifierbara personuppgifter
1 vissa fall fir limnas ut till forskningsprojekt eller f6r utredningar
om oredlighet vid forskning inte ska vara tillimplig betriffande
LifeGene.

Detsamma giller ifriga om den nuvarande begrinsningen 1i
LifeGene-lagen om att utlimnande bara fir ske till forskning som
bedrivs vid en myndighet och som har godkints enligt etikprov-
nigslagen. I praktiken innebir det att utlimnande bara fir ske till
forskningsprojekt som ska utforas i Sverige med en svensk myndig-
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het som forskningshuvudman, t.ex. ett lirosite eller en region. Inte
heller hir bér ndgon férindring av gillande ritt inféras nu.

Vidare bér ordningen om obligatorisk gallring nir uppgifterna
inte lingre behovs for att kunna limnas ut till forskningsprojekt
fortfarande gilla vilket bor féreskrivas 1 forordningen.

Nir det giller férindringar i gillande ritt i forhillande till
LifeGene som den foreslagna lagen innehéller och som bér gilla dven
betriffande LifeGene kan till en bérjan nimnas att det inte ska vara
forbjudet att ge de registrerade direktdtkomst. Det férutsitter dock
att verksamhetsansvariga finner att det ir limpligt och kan ske med
tillricklig sikerhet s att skyddet fér personuppgifterna uppritchalls.
Det bér dven, liksom for 6vriga forskningsdatabaser, vara méjligt att
limna pseudonymiserade personuppgifter till forskningshuvudmin
som utreder misstinkt avvikelser frin god forskningssed 1 ett forsk-
ningsprojekt som fitt uppgifter frdn LifeGene. En ytterligare
bestimmelse som bor gilla dven for LifeGene dr den registrerade
ovillkorliga ritt till radering av personuppgifter fran databasen.

6.3 Tvillingregistret

Forslag: Karolinska institutet ska fi behandla personuppgifter 1
verksamheten med forskningsdatabasen Tvillingregistret. Forsk-
ningsdatabasen Tvillingregistret ska skapa underlag f6r och limna
ut uppgifter till forskning, med tvillingar som forskningsperso-
ner, kring genetiska eller miljomissiga faktorers betydelse for
hilsa, livsstil eller beteende. I Tvillingregistret ska genetiska upp-
gifter f4 finnas om de avser undersokningar om individuella varia-
tioner 1 arvsmassan. Direkt identifierbara uppgifter, t.ex. 1 form
av namn och personnummer, fir limnas ut till forskningsprojekt
bara om projektet behover dessa for att kunna ta kontakt med
forskningspersonerna 1 sitt projekt och det ir frigan om forsk-
ning som bedrivs vid en forskningshuvudman som ir etablerad 1
Sverige.

6.3.1  Tvillingregistret och dess verksamhet

Tvillingregistret, som férvaltas av Karolinska institutet men med
samverkan med ett tiotal andra svenska lirositen, upprittades pd
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1960-talet och har inom ramen for sin verksamhet samlat in uppgif-
ter frin ett stort antal tvillingpar. Syftet med uppbyggnaden av
registret var inledningsvis att kunna genomféra studier om hur rok-
ning paverkar hilsan. I dag sker forskning med hjilp av uppgifter
fran registret huvudsakligen inom hilsoomrddet, men 1 vissa fall iven
inom andra discipliner, sdsom exempelvis samhillsvetenskap och
ekonomi.

For att kunna gora ett urval av presumtiva deltagare 1 registret
inhdmtades uppgifter om tvillingfédslar ursprungligen frén pastors-
expeditioner. I nuliget samlas dessa uppgifter med femérsintervaller
in frdn Socialstyrelsens fédelseregister, men det finns planer pd att 1
stillet borja anvinda sig av Navet'”, vilket skulle innebira att per-
sonuppgifterna 1 urvalsgruppen kan tas fram kort tid innan f6rfra-
gan/kontakt med deltagare enligt nedan. Det skulle ocksd mojlig-
gora inkludering i urvalsgruppen av tvillingar som fétts utanfoér Sve-
rige.

I registret finns cirka 200 000 tvillingar registrerade. Registret
bygger pa frivillig medverkan och behandlingen av uppgifter baseras
pd samtycke. Under de senaste dren har uppgifterna samlats in
huvudsakligen genom etikgodkinda forskningsprojekt i Tvilling-
registrets regi, benimnda CATSS, CATSS15, CATSS18 och
CATSS24. Inom ramen {6r dessa projekt har en forsta kontakt tagits
med vardnadshavare till tvillingar, 1 samband med att barnen blir nio
4r gamla. De som samtycker till att barnen deltar 1 forskning har om-
betts besvara webbenkiter om barnens hilsa, beteende och livsstil
samt limna salivprover™ och uppgifter frin rorelsemitare som
miter barnens fysiska aktivitet. Uppféljande studier, med insamling
av motsvarande kompletterande och uppdaterade uppgifter, har dgt
rum 1 samband med att tvillingarna blivit 15, 18 respektive 24 ar
gamla. Vissa ytterligare uppgifter har tllférts registret genom
insamling som skett i beviljade forskningsprojekt som baserats pa
Tvillingregistret men inte i dess regi.

Samtycke inhimtas ocksd ull registerlinkning, genom vilket
kompletterande uppgifter himtas in frin vissa namngivna myndig-
hetsregister. Registerlinkning sker fér nirvarande till cancerregist-

1> Navet ir en informationstjinst hos Skatteverket, genom vilken alla myndigheter kan himta
folkbokféringsuppgifter digitalt.

1% Salivprover tas for biobankning av dna, genotypning och zygositetsbestimning.
Zygositeten ir en central variabel i tvillingforskning eftersom det dr den som avgér om det ir
eniggs- eller tviiggstvillingar.
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ret, patientregistret, forskrivningsregistret, dédsorsaksregistret och
hundigarregistret (det sistnimnda vid Jordbruksverket, 6vriga vid
Socialstyrelsen). Uppgifter frin dessa register har begirts ut genom
etikgodkinda tilliggsstudier med koppling till CATSS-studierna (se
dock Socialstyrelsens avslagsbeslut den 25 maj 2021, dnr
31711/2020).

S& fort uppgifter registreras gors en pseudonymisering av dessa.
Personnumren ersitts med 16pnummer, och tvillingsambandet med
ett parnummer. En kodnyckel, genom vilken identifiering kan ske,
férvaras separat och under ldng tid f6r att méjliggdra uppfoljningar
1 longitudinella studier. Uppgifter frin registret limnas enbart ut till
etikgodkinda forskningsprojekt, och di i pseudonymiserad form.
En egen l6pnummerserie tilldelas varje mottagande forskningspro-
jekt, for att undvika bakvigsidentifiering. Namn och personnummer
limnas dock ut i friga om forskningsprojekt som avser att ta kontakt
med forskningspersonerna.

For nirvarande finansieras Tvillingregistrets verksamhet delvis
genom ett nationellt anslag frdn Vetenskapsridet, vilket stricker sig
till och med &r 2022. Anslaget stdr f6r 50 % av registrets budget,
medan resterande 50 % erh3lls frin Karolinska institutet. Vid regist-
ret arbetar sju—dtta personer, fordelade pd fem heltidstjinster, varav
en person ir verksamhetsansvarig. '

6.3.2  Behovet av att sarreglera den verksamhet som pagar i
Tvillingregistret

Som nimnts ovan har Tvillingregistret 1 avsnitt 5 lyfts fram som ett
exempel pd en sidan forskningsdatabas som bor kunna omfattas av
det foreslagna tillimpningsomridet. Registret innehdller unika upp-
gifter om cirka 87 000 tvillingpar med kind zygositet (en- eller
tvddggstvillingar) och aktiv insamling sker kontinuerligt. I de kon-
takter som forevarit under arbetet med promemorian har féretridare
for Tvillingregistret efterfrigat ett tydligt ritesligt stod f6r verksam-
heten i registret. Nuvarande situation har ansetts kriva att insamling
av uppg1fter sker genom etikgodkinda forskningsprojekt, trots att
ansvariga for registret vill framhilla dess infrastrukturella roll. Det
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Information frdn  Tvillingregistrets hemsida  (https://ki.se/forskning/svenska-
tvillingregistret) samt muntliga uppgifter frin verksamhetsansvarige med. dr. Patrik
Magnusson vid telefonméten 2020-07-28 och 2021-03-19.
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har framkommit att det frdn Karolinska institutets sida finns en
ambition att bedriva verksamheten som en renodlad forskningsdata-
bas, likt LifeGene, dir fokus ligger pd att skapa underlag for och
limna ut uppgifter till olika framtida forskningsprojekt.

Uppgifter frdn Tvillingregistret tillhandahills regelbundet olika
forskningsprojekt. Tvillingregistret har dirigenom kommit att
utgdra en viktig resurs for betydelsefull forskning, i huvudsak om
genetiska och miljomissiga faktorers betydelse f6r hilsa, livsstil och
beteende. Mot bakgrund av detta, men ocksd med beaktande av att
det alltjimt sker en kontinuerlig insamling av uppgifter till forsk-
ningsdatabasen, fir dess uppgift med att tillhandahilla uppgifter till
flera olika forskningsprojekt bedémas vara av sirskilt vetenskapligt
virde for forskningen 1 ett 1dngsiktigt perspektiv.

Den forskning som Tvillingregistret skapar underlag f6r ir efter-
frigad och aktuell f6r att méta nutida och framtida samhillsutma-
ningar. I och med de foreslagna kraven pd frivilligt deltagande,
genom samtycke till och/eller information om den personuppgifts-
behandling som registrering 1 Tvillingregistret innebir, och genom
de ytterligare skyddsdtgirder som foreslds gilla f6r nimnda behand-
ling, fr den integritetsrisk som behandlingen kan tinkas innebira
anses proportionerlig 1 férhéllande till forskningsdatabasens nytto-
potential.

Karolinska institutet har fér bedrivandet av verksamheten 1
Tvillingregistret erhdllit och avsatt de medel som beh&vs for en ling-
siktig satsning. Det finns sdvil organisatoriska som finansiella férut-
sittningar for att Tvillingregistret ska kunna utgéra en viktig resurs
for framtida forskning, bland annat genom att vixa sig stérre, men
ocksg for att sikerstilla en integritetssiker behandling av de uppgif-
ter som finns i databasen samt hantera framstillningar om att limna
ut dessa uppgifter till olika forskningsprojekt. Karolinska institutet
far dirmed, dven nir det giller Tvillingregistret, anses uppfylla kra-
ven for att kunna tillgodose ett kvalitativt och l8ngsiktigt integritets-
skydd foér den personuppgiftsbehandling som dven fortsittningsvis
kommer att iga rum 1 verksamheten med denna forskningsdatabas.

Det foreligger dirmed sdvil ett behov av som férutsittningar for
att sirreglera Tvillingregistret genom lagen om vissa forsknings-
databaser och en anslutande férordning f6r just Karolinska institu-
tets personuppgiftsbehandling i verksamheten med denna forsk-
ningsdatabas.
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6.3.3  Narmare om behovet av bestaimmelser i forordning
Andama3l

Nir det giller de preciserade primira indaméilen f6r den behandling
av personuppgifter som ir tinkt att ske 1 Tvillingregistret kan det
beskrivas omfatta att ska skapa underlag for och limna ut uppgifter
till forskning kring genetiska eller miljomaissiga faktorers betydelse
for hilsa, livsstil eller beteende. Detta kommer att ticka in Tv1ll1ng—
reglstrets tvirvetenskapliga egenskaper. Formulermgen tangerar i
viss min de forskningsomridden som anges i den ovan foéreslagna
bestimmelsen for LifeGene. Det behéver alltsd finnas ett fortydli-
gande av att nimnda forskning sker pd just uppgifter frin tvillingar.

For Tvillingregistret bor foreskrivas att de forskningsomriden
som denna forskningsdatabas ska skapa underlag fér och limna ut
uppgifter till dr just forskning, med tvillingar som forskningsperso-
ner, kring genetiska eller miljomissiga faktorers betydelse for hilsa,
livsstil eller beteende.

Genetiska uppgifter

I den slags forskning som Tvillingregistret ir inriktad pd att vara en
resurs for dr uppgifter om zygositet, genotyp och annan information
om individuella variationer 1 arvsmassan visentlig f6r forskningen.
Det bor dirfor vara tilldtet att 1 Tvillingregistret registrera genetiska
uppgifter om undersdkningar av individuella variationer 1 arvs-
massan. Det ska framg3 av férordningen.

Direkt identifierbara personuppgifter

Som framgitt ovan férekommer att det limnas ut namn och person-
nummer pa registrerade 1 Tvillingregistret till forskningsprojekt som
avser att ta kontakt med forskningspersonerna inom ramen {ér pro-
jektet. S8 kan exempelvis vara fallet om projektet inte avser enbart
en registerstudie utan dven har avsikt att rekrytera forskningsperso-
ner f6r nigon form av aktiv medverkan, exempelvis genom enkiter
eller hilsoundersékningar. Ndgot annat behov av att kunna limna ut
direkt identifierbara personuppgifter har inte framkommit. Det
finns dirfor skil att 1 forhllande till undantaget i lagen for nir direkt
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identifierbara personuppgifter fir limnas ut specificera detta i
forordningen. Dirmed framgdr ett tydligt rittsligt stod f6r utlim-
nandet likvil som en begrinsning till detta syfte. Mojligheten att
limna ut direkt identifierbara personuppgifter bor dock enbart gilla
for forskning som bedrivs hos en forskningshuvudman som ir
etablerad i Sverige. Den typ av kontaktagande med forskningsperso-
ner torde for 6vrigt endast forekomma hos sddana forskningshuvud-
min.
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/ Lagen om det rattspsykiatriska
forskningsregistret

I detta kapitel redovisas den vidare beredningen inom Utbildnings-
departementet av Forskningsdatautredningens 6verviganden och
forslag nir det giller det rittspsykiatriska forskningsregistret vid
Rittsmedicinalverket.

7.1 Om registret och dess reglering

7.1.1 Bakgrund

Lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt forskningsregister tridde
ikraft den 1 juli 2000. I motiven till lagen angavs att det behévdes
dkade kunskaper om bl.a. effekterna av vird och behandling av psy-
kiskt storda lagovertridare, att mdnga problemstillningar var out-
forskade och krivde grundliggande forskning samt att detta krivde
tillgdng till databaser med systematiserade personuppgifter om
ménga individer. Det pipekades att sddana databaser skulle komma
att innehdlla integritetskinsliga uppgifter och att detta krivde en
intresseavvigning mellan forskningsbehoven och den enskildes per-
sonliga integritet. Regeringen delade den féregiende utredningens'®
uppfattning om att inrittandet av ett rittspsykiatriskt forsknings-
register skulle tillgodose forskningsbehovet samtidigt som det
skulle utgéra det bista integritetsskyddet for de registrerade diri.
Stiftandet av en lag féreslogs for att mojliggdra ett sddant register.'”

% Utredningen om register for forskning inom rittspsykiatrin, med betinkandet
Rdttspsykiatriskt forskningsregister (SOU 1996:72).
159 Prop. 1998/99:72 s. 26 ff.
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7.1.2  Lagens huvudsakliga innehall

Av lagens 1 § framgir att Rittsmedicinalverket fir, for de indamal
som anges 1 3 § och med hjilp av automatiserad behandling, fora ett
rittspsykiatriskt forskningsregister, liksom att Rittsmedicinalverket
ir personuppgiftsansvarigt for registret. Det har, sedan dataskydds-
forordningen borjade tillimpas, och dataskyddslagen tridde 1 kraft,
fortydligats 1 lagen att denna utgor ett komplement till dataskydds-
forordningen samt att dataskyddslagens bestimmelser giller om inte
annat foljer av lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister. Data-
skyddslagen dr alltsd subsididr i férhéllande till lagen.

I 3 § anges dndamélen f6r personuppgiftsbehandlingen 1 registret.
Dir stadgas att registret fir anvindas endast f6r 1) behandling av
personuppgifter f6r forskning inom rittspsykiatrin, om forskningen
och behandlingen har godkints enligt etikprévningslagen, eller 2)
Rittsmedicinalverkets uppféljning, utvirdering eller kvalitetssik-
ring av sin verksamhet inom rittspsykiatrin (utvecklingsarbete).

Vidare innehiller lagen bestimmelser om vilka uppgifter registret
far innehalla, vilka myndigheter som ir skyldiga att limna uppgifter
till registret, vad som giller 1 friga om direktdtkomst till uppgifterna
1 registret, vilken ritt att f8 information som den registrerade har,
vad som giller f6r utlimnande av uppgifter frin registret samt en
hinvisning till offentlighets- och sekretesslagen, dir det 124 kap. 2 §
finns en sirskild sekretessbestimmelse for uppgifter i registret.

7.2 Forskningsdatautredningens bedémningar och
forslag

7.2.1 Forskningsdatautredningens uppdrag

I Forskningsdatautredningens uppdrag ingick att underséka hur
registret anvindes samt analysera om det ldngsiktigt fanns ett behov
av en sirskild reglering av ett rittspsykiatriskt forskningsregister.
Bakgrunden till uppdraget var en rapport frén Rittsmedicinalverket,
redovisad &r 2013, 1 vilken verket hade framhallit att registerlagen
inte ger ett adekvat stéd for den rittspsykiatriska forskningen. I
rapporten angavs att rittspsykiatrins nuvarande frigestillningar inte
l3ter sig besvaras med stod av de begrinsade uppgifter som far
registreras 1 registret. Rittsmedicinalverket féreslog mot den
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bakgrunden att registerlagen skulle upphivas och ersittas av annan
lagstiftning.'®

I Forskningsdatautredningens delbetinkande foreslogs vissa
anpassningar av registerlagen infér att dataskyddsférordningen
skulle bérja tillimpas.

I den andra fasen av utredningen — den som var inriktad pd beho-
vet av en sirskild reglering av ett rittspsykiatriskt forskningsregister
— ingick en verksjurist vid Rittsmedicinalverket i utredningens
expertgrupp och bidrog med underlag till uppdraget i den delen.™

I slutbetinkandet redogjorde Forskningsdatautredningen for gil-
lande ritt pd omrddet, for rittspsykiatrisk forskning och utveck-
lingsarbete, dels inom universitetsvirlden, dels vid Rittsmedicinal-
verket, for hur registret anvindes vid tidpunkten f6r utredningen
samt for vilka problem som hade identifierats vid byggandet och
anvindningen av registret. Nigon genomgang av utredningens redo-
gorelse 1 den delen kommer inte att ske hir, utan i stillet hinvisas till
slutbetinkandets kapitel 9.'*

7.2.2  Forskningsdatautredningens forslag

Forskningsdatautredningen kunde konstatera att Rittsmedicinal-
verket paborjade arbetet med att skapa det rittspsykiatriska forsk-
ningsregistret i januari 2001 och att arbetet sedan pégick till och med
&r 2005, men att det direfter lades ned. Anledningen till nedligg-
ningen angavs sammanfattningsvis vara problem med interoperabili-
tet, kvalitetsbrister 1 inlimnade uppgifter samt att den rittspsykiat-
riska forskningens frigestillningar inte kunde besvaras utifrdn de
begrinsade uppgifter som fick registreras 1 registret. Det noterades
att registret vid tidpunkten f6r utredningen fanns pd en server som
Rittsmedicinalverket ansvarade for samt att det diri fanns uppgifter
registrerade mellan dren 2000-2004, men att senast registrerade
aktivitet var frdn dr 2005. Totalt angavs 7 134 uppgifter finnas
registrerade i registret.'®

¢ Ett nytt forfattningsstod for Riwsmedicinalverkets bebandling av personuppgifter, m.m.
(Ju2013/8833/A).

11 SOU 2018:36 s. 64.

12SOU 2018:36 5. 341 ff.

1% SOU 2018:36 5. 347.
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Utredningen bedémde att forskningsregistret, sedan det inritta-
des, haft ett ringa kvalitativt egenvirde for den rittspsykiatriska
verksamheten. Registerlagen ansdgs inte ha tillhandahillit de méjlig-
heter som behévs for att bedriva en kvalitativ och 6ver tid férinder-
lig forskning. Det pipekades att uppgifter frdn Socialstyrelsen,
Kriminalvirden eller Statens Institutionsstyrelse inte limnades ut till
Rittsmedicinalverket, att forskning inom den rittspsykiatriska
utredningsverksamheten inte bedrivs med hjilp av det aktuella
registret samt att det skulle krivas omfattande arbete f6r att utveckla
registrets kvalitet eftersom det inte underhillits sedan &r 2005.
Regleringen bedémdes dirfér inte vara indamdlsenlig for ritts-
psykiatrisk forskning och utveckling. I detta sammanhang poing-
terades ocksd att storre delen av den rittspsykiatriska forskningen
bedrivs vid landets universitet. Mot den bakgrunden, och eftersom
utredningen ind3 foreslog en langsiktig och generell reglering av
forskningsdatabaser, menade man att lagen om rittspsykiatriskt
forskningsregister bér upphivas.'**

7.3 Vad som framkommit i tiden efter
Forskningsdatautredningens arbete

I arbetet med denna promemoria har det inhimtats uppdaterad
information frin Rittsmedicinalverket dels om nuvarande status f6r
det rittspsykiatriska forskningsregistret, dels om verkets uppfatt-
ning i friga om regleringens indamélsenlighet. Rittsmedicinalverket
har dirvid framhéllit att den problematik som redovisades sdvil i den
ovannimnda rapporten frin 2013 som i Forskningsdatautredningens
slutbetinkande frén 2018 kvarstdr. Rittsmedicinalverket har poing-
terat att verket stdr fast vid samtliga tidigare limnade synpunkter.

Hirutdver har det framkommit att det rittspsykiatriska forsk-
ningsregistret dverhuvudtaget inte har anvints sedan dr 2005 samt
att det dessutom, i tiden efter Forskningsdatautredningens redovi-
sande av slutbetinkandet, har avvecklats. I dag ir registret tomt pd
samtliga uppgifter och det finns inte heller nigra sikerhetskopior.
Aven underlag med personuppgifter som forekommit i arbetet med
registret har gallrats.

1% SOU 2018:36's. 355 {.
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Enligt registerlagens 1 § fdr Rittsmedicinalverket fora ett ritts-
psykiatriskt forskningsregister och Rittsmedicinalverket har,
eftersom man inte ansett sig ha nigot behov av registret och inte
heller bedémt regleringen kring detta vara indamadlsenlig, valt att
inte lingre féra ndgot sddant register. Det finns mot den bakgrun-
den, enligt Rittsmedicinalverkets uppfattning, fortfarande inte
nigot behov av den aktuella registerlagen, utan myndighetens
Onskemal ir att denna upphivs.

7.4 Bedomningar och forslag

Forslag: Lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister ska upp-
hivas.

Det finns alltjimt fog f6r de slutsatser som Forskningsdatautred-
ningen presenterade i sitt slutbetinkande. Inrittandet av det ritts-
psykiatriska forskningsregistret har inte tillgodosett forskningsbe-
hovet pd omridet och lagen har inte tillhandahillit de méjligheter
som behdvs for att bedriva en kvalitativ och éver tid forinderlig
rittspsykiatrisk forskning. I stillet har forskningen pi omridet
kommit att bedrivas pd universiteten, utan anvindning av registret.

Den omstindigheten att Rittsmedicinalverket nu har avvecklat
det rittspsykiatriska forskningsregistret ger in mer stod 3t Forsk-
ningsdatautredningens slutsatser.

Det bor 1 detta sammanhang poingteras att Rittsmedicinalverket
inte har gett uttryck for ngot 6nskemal om eller behov av ny regle-
ring for att kunna uppritta och féra nigon ny forskningsdatabas.
Skulle det framéver finnas ett behov av forskningsdatabaser inrik-
tade pd det rittspsykiatriska omrddet, framstdr det dirfor som mer
rimligt att sddana fors av ett universitet eller annat lirosite, dir mer-
parten av forskningen pd omridet redan bedrivs. For det fall det
skulle bedémas nédvindigt, och férutsittningarna i évrigt dr upp-
fyllda, finns det mojlighet f6r regeringen att med stéd av den s.k.
restkompetensen tillse att kompletterande sirreglering for en sddan
forskningsdatabas hos ett lirosite kommer till stdnd.

Av de nu redovisade skilen gors siledes 1 denna promemoria
samma bedémning som Forskningsdatautredningen i friga om att
lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister bor upphivas. Till det
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sagda kan framhallas att det tillitna innehllet i det reglerade regist-
ret ir klart integritetskinsligt, vilket anférdes 1 forarbetena, Det ir
dirfor angeliget att en tillitande lagstiftning, dir integritetsrisken
inte lingre vigs upp av ndgon pétaglig nytta med registreringen, inte
far finnas kvar. Det limnas dirfor ett forslag om att lagen upphivs.

I avsnitt 8.4 behandlas frigan om den sirskilda sekretessbestim-
melsen 124 kap. 2 § OSL {6r verksamheten med forskningsregistret
ocksd bér upphivas.
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8  Sekretessfragor

Ett av syftena med den féreslagna lagen om vissa forskningsdata-
baser dr att sikerstilla att de registrerades personliga integritet skyd-
das i verksamheten med en forskningsdatabas. Sekretessreglering ir
en helt central skyddsitgird foér att uppnd det nimnda syftet.
Utformningen av ett sidant skydd behandlas nedan.

En ytterligare friga som behover adresseras i promemorian dr
den upplevda problematiken kring att samla in uppgifter till forsk-
ningsdatabaser frin statistikansvariga myndigheter. Rittsligt handlar
detta om utrymmet f6r statistikansvariga myndigheter att p& grund
av sekretessen 124 kap. 8 § OSL limna ut uppgifter f6r uppbyggnad
av forskningsdatabaser dir det inte finns firdiga forskningsfrigor
formulerade dnnu. Det har pitalats i arbetet med denna promemoria
att utrymmet ir {or snivt utformat eller att registerhdllande myndig-
heters tillimpning av statistiksekretessen ir alltfor stram. Ocksd
Registerforskningsutredningen och Forskningsdatautredningen har
beskrivit frigan som ett problemomride. Aven denna friga behand-
las nedan.

Slutligen behéver évervigas vad som bér hinda med sekretess-
bestimmelsen 1 24 kap. 2 § OSL f{6r verksamhet med det
rittspsykiatriska forskningsregistret, till f6ljd av forslaget att upp-
hiva lagen om det registret.

8.1 Sekretess i verksamhet med forskningsdatabaser
enligt lagen om vissa forskningsdatabaser

Forslag: De nuvarande bestimmelserna i 24 kap. 2 a och 2 b §§
OSL om sekretessreglering i verksamhet med register enligt
LifeGene-lagen ska dndras s att de omfattar motsvarande verk-
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samheter i1 samtliga forskningsdatabaser som férs enligt den
foreslagna lagen om vissa forskningsdatabaser.

Absolut sekretess ska dirmed gilla 1 verksamhet som avser
forande av eller uttag ur en forskningsdatabas enligt lagen om
vissa forskningsdatabaser fér uppgift som avser enskilds person-
liga férhillanden och som kan hinféras till den enskilde. Uppgift
ska dock f& limnas ut 1 den utstrickning som framgdr av den
lagen. Vidare ska uppgift som inte genom namn, annan identitets-
beteckning eller liknande férhillande 4r direkt hinforlig till den
enskilde fd limnas ut, om det stdr klart att uppgiften kan rojas
utan att den enskilde eller ndgon nirstiende till denne lider men.

For en uppgift i en allmin handling ska sekretessen gilla 1
hogst sjuttio &r.

Om en uppgift som omfattas av den nya sekretessbestimmel-
sen 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 sekretesslagen.

Sekretessen ska undantas frin generalklausulens (10 kap. 27 §
OSL) tillimpningsomrade.

Den tystnadsplikt som féljer av sekretessbestimmelsen ska
inskrinka den grundlagsfista ritten att meddela och offentlig-
gora uppgifter.

8.1.1 Vad behovs?

Som sagts ovan ir sekretessreglering i verksamhet med forsknings-
databaser enligt den nya lagen en central del av skyddet f6r registre-
rades personliga integritet. Forslaget till lag om vissa forskningsda-
tabaser innebir att forskningsdatabaser enligt lagen bara kan komma
att finnas hos statliga eller enskilda lirositen som tillimpar offent-
lighetsprincipen, i bemirkelsen handlingsotfentlighet, enligt 2 kap.
TF 1 sin verksamhet med forskningsdatabaserna i friga. Personupp-
gifterna kommer dirmed att finnas i allminna handlingar hos liro-
sitena som ir offentliga och tillgingliga f6r vem som helst om inte
en sekretessreglering giller for uppgifterna. Att det i den f6reslagna
lagen finns bestimmelser om att uppgifter bara fir behandlas for

246



Ds

vissa indama&l och fir limnas ut endast till vissa mottagare och under
vissa férutsittningar m.m. saknar betydelse fér vad som ir en allmin
handling eller fér personuppgifternas offentlighet (jfr t.ex. prop.
2007/08:123 5. 120 {., se dven 1 kap. 7 § dataskyddslagen).

I detta sammanhang ska dock bestimmelsen 1 21 kap. 7 § OSL
nimnas. Enligt denna giller sekretess for en personuppgift om det
kan antas att uppgiften efter ett utlimnande kommer att behandlas i
strid med dataskyddsférordningen, dataskyddslagen eller 6 § etik-
provningslagen. Provningen 1 detta skede avser emellertid inte
utlimnandet 1 sig, utan den direfter foljande behandlingen hos mot-
tagaren.

Uppgifter som avses behandlas i forskningsdatabaser enligt lagen
om vissa forskningsdatabaser ir, som tidigare nimnts, av integritets-
kinslig natur. Mnga av uppgifterna kommer ocks3 att vara kinsliga
personuppgifter enligt dataskyddsférordningen. Det finns alltsd ett
starkt intresse av att, 1 forhillande ocks8 till offentlighetsprincipen,
kunna skydda dessa uppgifter. Vetskapen om att det finns ett sekre-
tesskydd for uppgifterna i en forskningsdatabas ir avgorande for det
frivilliga deltagandet och limnandet av personuppgifter till en forsk-
ningsdatabas som sjilva verksamheten bygger pd. Det ir avgorande
att de enskilda som 6verviger att delta och {4 sina personuppgifter
registrerade 1 en forskningsdatabas kan kinna sig trygga med att
uppgifterna behandlas pd ett integritetssikert sitt. Utdver de i1 fore-
gdende kapitel foreslagna skyddsdtgirderna ir dven intresset av ett
starkt sekretesskydd stort.

En ytterligare friga i ssmmanhanget som méste analyseras ir vil-
ket skydd mot vidarespridning som personuppgifter fr nir de vil
limnats ut for att anvindas i ett forskningsprojekt.

Motsvarande frigestillningar behandlades i forarbetena till
LifeGene-lagen och resulterade i inforandet av en sekretessreglering.
Utformningen av denna ir av stor relevans fér de forskningsdata-
baser som den nu foreslagna lagen om vissa forskningsdatabaser ir
tinkt att omfatta. Denna befintliga reglering och &vervigandena
bakom den kommer dirfér att redovisas timligen ingdende nedan.
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8.1.2 LifeGene-sekretessen
Bestimmelserna

I samband med LifeGene-lagens ikrafttridande inférdes dven nya
bestimmelser, 24 kap. 2 a och 2 b §§, 1 offentlighets- och sekretess-
lagen med foljande lydelser.

Vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder fér
minniskors hilsa

Férande av och uttag ur register

22§ Sekretess giller i verksamhet som avser férande av eller uttag ur
register enligt lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad
arv och milj6 betyder f6r minniskors hilsa for uppgift som avser en
enskilds personliga férhillanden och som kan hinféras till den enskilde.

Sekretessen hindrar inte att uppgift limnas ut 1 den utstrickning som
framgdr av den lag som avses 1 forsta stycket. Vidare fir uppgift som
inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande férhéllande
ir direkt hinforlig till den enskilde limnas ut, om det stir klart att upp-
giften kan réjas utan att den enskilde eller nigon nirstiende till denne
lider men.

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen 1 hogst sjuttio ir. Lag
(2013:795).

Ovwerforing av sekretess

2b§ Fir en myndighet en uppgift som dr sekretessreglerad i 2 a § frin
den som bedriver verksamhet enligt lagen (2013:794) om vissa register
for forskning om vad arv och miljé betyder f6r minniskors hilsa, blir
2 a § ullimplig dven hos den mottagande myndigheten. Lag (2013:795).

Dirutéver gjordes dndringar i 10 kap. 23 och 27 §§ OSL som innebir
att sekretessen enligt 24 kap. 2 a § dels inte hindrar att uppgifter
angdende misstanke om allvarligare brott limnas till brottsbekim-
pande myndighet under vissa férutsittningar, dels ir undantagen
fran tillimpningsomrddet {6r den s& kallade generalklausulen. Vidare
indrades 24 kap. 9 § OSL varigenom tystnadsplikten enligt 2 a §
samma kapitel kom att ges foretride framfor den grundlagsfista
ritten att meddela och offentliggdra uppgifter.

Det ska observeras att dndringarna i offentlighets- och sekretess-
lagen med anledning av LifeGene-lagens inférande inte tidsbegrin-
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sades. Behovet av sekretess f6r behandlade personuppgifter skulle
nimligen bestd alldeles oavsett vad kommande utredningsuppdrag

skulle leda till.'®®

Befintlig sekretessreglering beddmdes otillricklig

Till en borjan kan hinvisas till den 6versiktliga beskrivningen 1 prop.
2012/13:163 s. 61 och 62 i forarbetena till LifeGene-lagen angiende
hur sekretessbestimmelser till skydd for enskilda utformats i 21-40
kap. OSL och vilka allminna principer {6r éverviganden bakom
utformningen av sddan sekretessreglering som tillimpas av lagstifta-
ren. Dir lyfts bland annat fram hur sekretessbestimmelser utformas
efter en avvigning mellan dels intresset av sekretess fér uppgifter om
enskildas personliga eller ekonomiska forhillanden, dels intresset av
insyn i1 myndigheters olika verksamheter. Vidare beskrivs att nir
friga ir om uppgifter som har limnats till en myndighetifértroende,
vilket det ofta dr friga om nir det t.ex. giller hilso- och sjukvird eller
forskning, och det inte handlar om myndighetsutévning brukar sek-
retessbestimmelserna utformas s att uppgifterna omfattas av sek-
retess, om det inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den
enskilde eller ndgon nirstdende till denne lider skada eller men, dvs.
presumtionen ir 1 dessa fall att uppgifterna omfattas av sekretess
(omvint skaderekvisit). Sekretessen enligt en bestimmelse kan
ocksd vara absolut. En sddan bestimmelse ir inte férsedd med ndgot
skaderekvisit och det ska dirfor inte goras ndgon skadeprévning om
en uppgift begirs ut, utan sekretessen giller s linge inte nigon sek-
retessbrytande regel ir tillimplig.

Regeringen konstaterade direfter att det inte finns en sekretess-
bestimmelse som ger ett tillfredsstillande sekretesskydd for verk-
samhet enligt LifeGene-lagen. Befintliga bestimmelser 1 24 kap.
OSL till skydd fér enskild inom forskning och statistik kunde inte
tillimpas. Exempelvis bedémdes den si kallade statistiksekretessen
enligt 24 kap. 8 § med absolut sekretess inte kunna omfatta register
som skulle foras med stéd av LifeGene-lagen. Registren var nimli-
gen inte avsedda att ligga till grund {6r framstillning av statistik utan
féor kommande forskningsprojekt av viss typ. Ett forskningsprojekt
till vilka uppgifter kommer att limnas frdn ett sidant register kan

1% Prop. 2012/13:163 5. 75
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visserligen vara att anse som en “annan jimférbar undersékning” i
den mening som avses 1 24 kap. 8 § OSL och som genom 7 § OSF
kan omfattas av sekretessregleringen 1 24 kap. 8 §. Verksamheten
enligt LifeGene-lagen kan dock inte 1 sig anses utgdra en “annan jim-
forbar undersokning” och det finns dirfor inte utrymme fér rege-
ringen att 1 7 § OSF férordna om sekretess enligt bestimmelsen i 24
kap. 8 § OSL for verksamheten enligt LifeGene-lagen.

Inte heller bestimmelserna 1 25 kap. OSL om sekretess till skydd
for enskild inom hilso- och sjukvird kunde tillimpas.

Regeringen konstaterade siledes att det endast var bestimmelsen
121 kap. 1 § OSL som kunde bli tillimplig 1 friga om vissa av de
uppgifter som samlas in i de avsedda registren enligt LifeGene-lagen.
Detta ansdgs otillrickligt med tanke pd bestimmelsens starka offent-
lighetspresumtion och att den endast skyddar de allra kinsligaste
uppgifterna om hilsa och sexualliv.

Absolut sekretess m.m. for uppgifter i verksamhet med LifeGene

I avvigningen mellan sekretessintresset och insynsintresset vid 6ver-
viganden om det borde inféras en sekretessbestimmelse f6r person-
uppgifter som behandlas enligt den féreslagna lagen och med vilken
styrka den i s3 fall ska gilla konstaterades att uppgifter som skulle
att behandlas enligt den foreslagna lagen ir av integritetskinslig
natur. Att enskilda frivilligt stiller upp och limnar kinsliga och pri-
vata uppgifter till ett register 1 syfte att uppgifterna ska anvindas fér
viss typ av forskning innebir inte att personerna vill att dessa upp-
gifter ska limnas ut till en annan typ av forskning dn vad godkinnan-
det avser eller till envar. Med tanke pa uppgifternas karaktir fick sek-
retessintresset anses vara framtridande, menade regeringen.

Nir det giller insynsintresset fann regeringen att det till att borja
med finns ett intresse av att kunna granska den forskning som
bedrivs p grundval av uppgifter frdn LifeGene. De forskare som av-
ses 13 tillgdng till uppgifterna enligt den féreslagna lagen kommer
dock inte att f8 del av uppgifter som ir direkt hinférliga till enskilda.
Den som vill granska forskningen behover dirfor inte {3 del av andra
uppgifter in de som forskaren har fitt del av, dvs. uppgifter som inte
ir direkt hinférliga till den enskilde. Det kan vidare finnas forskare
som vill anvinda uppgifterna fér nigon annan typ av forskning in
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vad den enskilde har samtyckt till eller som vill anvinda uppgifterna
for forskning av den typ som den enskilde samtyckt till, men dir
forskningsprojektet inte har godkints enligt etikprévningslagen. I
dessa fall ansdgs intresset av att ta del av uppgifterna inte viga tyngre
in sekretessintresset. Nir det giller allmidnhetens intresse av insyn 1
dvrigt noterades att uppgifterna i registret inte kommer att ha lim-
nats 1 samband med myndighetsutdvning mot enskild, utan att det
kommer att vara helt frivilligt att limna uppgifter till registret. All-
minintresset av insyn i uppgifterna f&r dirmed anses vara relativt
svagt, menade regeringen. Vid en avvigning mellan sekretessintres-
set och insynsintresset fann regeringen att sekretessintresset viger
tyngre och att en sekretessbestimmelse borde inféras for uppgifter
om enskildas personliga férhdllanden 1 register som férs enligt
LifeGene-lagen.

Nir det giller frigan med vilken styrka sekretessen borde gilla
anforde regeringen bland annat foljande.'*

De nu aktuella registren kommer att innehdlla mycket kinslig informa-
tion, bl.a. genetisk information, om en stor mingd minniskor. Som
nimnts tidigare ir t.ex. projektet LifeGene tinkt att pi sikt omfatta
uppgifter om ca en halv miljon personer. Verksamheten avseende regist-
ren utgér inte forskning i sig utan registren ska ligga till grund for forsk-
ning. Férslaget innebir dels att uppgifter i registren endast ska fd limnas
ut till en viss typ av forskning dir sdvil forskningen som behandlingen
av uppgifterna har godkints enligt etikprovningslagen, dels att bara per-
sonuppgifter som inte dr direkt hanforhga till den enskilde ska f3 limnas
ut i 16pnummerférsedd form. Om nigon vill kontrollera forskning
baserad pd uppgifter frin ett register som omfattas av den féreslagna
lagen kan personen i friga begira ut uppgifterna frin den forsknings-
verksamhet dir uppgifterna har anvints och frigan om utlimnande fir
d& provas utifrin de bestimmelser som giller i den verksamheten. En
person kan dven vilja begira ut uppgifter bide frin registret och frdn
forskningsprojektet for att kontrollera att uppgifterna inte har férvans-
kats 1 forskningsprojektet.

Som nidmnts tidigare &verfors sekretess frin en utlimnande myndighet
till forskningsverksamheten enligt 11 kap. 3 § OSL. Vid konkurrens
mellan flera tillimpliga sekretessbestimmelser dr huvudprincipen att
den eller de sekretessbestimmelser enligt vilka en uppgift vid en sekre-
tessprovning ir sekretessbelagd har foretride framfér bestimmelser
enligt vilka uppgiften ska limnas ut (7 kap. 3 § OSL). Enligt en sirskild
konkurrensbestimmelse 1 11 kap. 8 § OSL har dock en sekretessbestim-

1% Citat ur prop. 2012/13:163 s. 66-69.
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melse som ir direkt tillimplig i en mottagande verksamhet som huvud-
regel foretride framfér 6verford sekretess. Det sagda innebir att om det
inférs en bestimmelse om sekretess med viss styrka i nu aktuellt regis-
ter, t.ex. absolut sekretess eller sekretess med ett omvint skaderekvisit,
kommer den sekretessen att 6verforas till den mottagande forsknings-
verksamheten. Om en sekretessbestimmelse 1 24 kap. OSL eller nigon
annan sekretessbestimmelse ir direkt tillimplig i forskningsprojektet
kommer dock den bestimmelsen att ha foretride framfér den dverforda
sekretessen dven om den direkt tillimpliga sekretessen ir svagare in den
Sverforda sekretessen.

Andamilet med behandlingen av personuppgifter enligt den féreslagna
lagen ska vara att skapa underlag fér och limna ut uppgifter till olika
forskningsprojekt om vad arv och miljé betyder f6r uppkomsten och
utvecklingen av olika typer av sjukdomar och fér manniskors hilsa i
ovrigt. Uppgifter ska under vissa forutsiteningar 8 limnas ut tll forsk-
ningsprojekt som omfattas av nimnda indamal. Som framgdtt ovan om-
fattas uppgifter i miljomedicinska, socialmedicinska, psykiatriska eller
andra medicinska studier som utférs hos sjukvdrdsinrittningar, utbild-
ningsanstalter och forskningsinrittningar av absolut statistiksekretess
(7 § OSF). Ovan nimnda konkurrensbestimmelser i OSL medfér att
oavsett med vilken styrka sekretessen kommer att gilla f6r uppgifterna
iregistret kommer uppgifterna att omfattas av absolut statistiksekretess
1 det forskningsprojekt som de limnas till.

Nir det giller skillnaden frin integritetssynpunkt mellan uppgifter som
ir direkt hinforliga till en enskild och personuppgifter som inte ir
direkt hinforliga till den enskilde, men som ir f6rsedda med 16pnum-
mer, kan konstateras att sistnimnda uppgifter inte ir helt okinsliga.
Detta beror pi risken for s.k. bakvigsidentifiering. I sirskild verksam-
het som avser statistik fir uppgifter som inte ir direkt hinforliga till den
enskilde bara limnas ut, om det stdr klart att uppgifterna kan réjas utan
att den enskilde eller ndgon nirstiende till denne lider men (24 kap. 8 §
OSL). Enligt praxis hos Statistiska centralbyrin (SCB) limnar myndig-
heten inte ut sddana 16pnummerférsedda uppgifter till en annan myn-
dighet om det inte giller statistiksekretess for uppgifterna i den motta-
gande verksamheten.

Om en myndighet som ska utféra en med statistik jimférbar undersdk-
ning behover uppgifter frin SCB fors dirfér undersdkningen 1 regel in
17 § OSF med {6ljd att de l6pnummerférsedda uppgifterna frin SCB
kommer att omfattas av absolut sekretess hos den mottagande myndig-
heten. Som nimnts tidigare ir dock sivil 24 kap. 8 § som 7 § OSF for-
sedda med vissa sekretessbrytande bestimmelser.

Regeringen anser att en avvigning mellan sekretessintresset och insyns-
intresset ger vid handen att det bor finnas mojlighet att granska sddan
forskning som baseras pd uppgifter 1 register som fors enligt den
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foreslagna lagen samt att denna méjlighet bér dstadkommas antingen
genom att uppgifter som férekommer i verksamheten enligt den
foreslagna lagen omfattas av sekretess med ett omvint skaderekvisit el-
ler av absolut sekretess i kombination med sirskilda sekretessbrytande
bestimmelser.

De nu aktuella registren kommer att innehlla uppgifter av motsvarande
kinslighetsgrad som de uppgifter som finns sdvil i PKU-registret som i
de s.k. hilsodataregistren. Uppgifterna i det férstnimnda registret kan
anvindas bl.a. i hilso- och sjukvirden avseende enskilda barn och 1 kli-
nisk forskning och utveckling samt omfattas, i likhet med hilso- och
sjukvirdssekretessen av sekretess med ett omvint skaderekvisit. Upp-
gifter 1 hilsodataregistren, som inte ir avsedda att anvindas 1 enskilda
vardfall, utan f6r bl.a. statistik och forskning, omfattas av absolut sta-
ustiksekretess. Nir uppgifterna 1 register som omfattas av den nu
foreslagna lagen limnas &ver f6r forskning kommer, som ovan har
konstaterats, uppgifterna att omfattas av statistiksekretess hos forsk-
ningsinrittningen. Regeringen anser inte att det ir motiverat att uppgif-
ter om enskildas personliga forhdllanden 1 ett register som har konst-
ruerats for att ligga till grund f6r viss forskning ska omfattas av ett sva-
gare skydd 1 registret in vad uppgifterna har i forskningsverksamheten
som sddan. Sekretesskyddet {6r uppgifter om enskilds personliga for-
hillanden i register enligt den féreslagna lagen bor siledes utformas med
24 kap. 8 § OSL som forebild. Det innebir att uppgifter som ir hinfor-
liga till den enskilde bor omfattas av absolut sekretess. Det bor vidare
inféras sekretessbrytande bestimmelser. Sekretessen bor inte hindra
dels att uppgifter limnas ut enligt vad som framgir av den foreslagna
lagen (se avsnitt 5.4), dels att uppgifter som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknande férhillande dr direkt hinforlig till
den enskilde limnas ut om det stir klart att uppgiften kan réjas utan att
den enskilde eller ndgon nirstiende till denne lider skada eller men.
Detta tillgodoser d& behovet av granskning, dels genom att utlimnande
av uppgifter enligt den f6reslagna lagen fir ske for utredning av oredlig-
het 1 s&dan forskning som avses i lagen och avgivande av yttrande i sam-
band med sdan utredning och dels genom att utlimnande av uppgifter
som inte ir direkt hinforliga till den enskilde kan komma att ske 1 andra
fall efter en sekretessprovning.

Vad giller sekretesstiden bedémde regeringen att sekretess bor gilla
under den enskildes livstid. Eftersom det kunde ingd barn i register
enligt lagen borde sekretessen gilla 1 hogst 70 ar.
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Sekretessbrytande bestimmelser

Utover den sekretessbrytande bestimmelsen som berdrts ovan om
att uppgifter ska f3 limnas ut enligt vad som framgir av LifeGene-
lagen och littnaden frin den absoluta sekretessen 1 friga om uppgif-
ter som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande
forhallande dr direkt hinforlig till den enskilde, vilka fir limnas ut
om det stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller
ndgon nirstdende till denne lider skada eller men, fann regeringen att
det ir sirskilt angeliget att uppritthilla sekretessen 1 férhdllande till
andra myndigheter. Dirfor skulle LifeGene-sekretessen undantas
frén ullimpningsomridet f6r generalklausulen 1 10 kap. 27 § OSL
som anger att en sekretessbelagd uppgift far limnas till en myndig-
het om det ir uppenbart att intresset av att uppgiften limnas har
foretride framfor det intresse som sekretessen ska skydda.

Diremot borde, 1 likhet med vad som 1 friga om annan sekretess
som undantagits frin generalklausulen, den nya sekretessen kunna
brytas 1 andra fall som anges 1 10 kap. OSL, bland annat nir det ir
friga om misstankar om allvarligare brott. I likhet med vad som fél-
jer av bland annat statistiksekretessen enligt 24 kap. 8 § OSL dndra-
des 10 kap. 23 § OSL s3 att uppgift trots den foreslagna nya sekre-
tessen skulle kunna limnas till en 8klagarmyndighet, polismyndighet
eller annan myndighet som har till uppgift att ingripa mot brottet
om misstanken angdr brott {or vilket det inte dr féreskrivet lindri-
gare straff dn fingelse 1 ett r, f6rsok till brott for vilket det inte dr
foreskrivet lindrigare straff dn fingelse 1 tva r, eller f6rsok till brott
for vilket det inte dr foreskrivet lindrigare straff dn fingelse 1 ett ar
om girningen innefattat forsok till dverforing av sddan allminfarlig
sjukdom som avses i 1 kap. 3 § smittskyddslagen (2004:168). Det ska
observeras att regleringen 1 10 kap. 23 § OSL innebir en begrinsning
av 1 vilka fall uppgifter om brottsmisstankar fir limnas till brotts-
bekimpande myndigheter. Betriffande annan sekretess giller enligt
10 kap. 24 § att sekretess inte hindrar att uppgifter om brottsmiss-
tankar limnas s linge som fingelse ir féreskrivet for brottet och
det 1 det aktuella fallet kan antas féranleda annat dn boter.
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Overforing av sekretess

I LifeGene-lagen finns en motsvarande bestimmelse som i den nu
foreslagna lagen om vissa forskningsdatabaser och som innebir att
ett lirosite, som har limnat ut lopnummerfoérsedda personuppgifter
till ett etikgodkint forskningsprojekt, ska kunna limna ut kod-
nyckeln till en annan myndighet f6r att den mottagande myndig-
heten i sin tur ska kunna limna ut uppgifter om samma personer till
samma forskningsprojekt. Det ir di inte sikert att det finns nigon
sekretessbestimmelse som skyddar kodnyckeln hos den mottagande
myndigheten, 1 allminhet en statistikansvarig myndighet. For att
skydda dessa uppgifter hos den mottagande myndigheten behévdes
dirfér, menade regeringen, en bestimmelse om dverféring av sekre-
tess, som innebir att den nya sekretessbestimmelsen blir tillimplig

dven hos den mottagande myndigheten. Vidare anférde regeringen
foljande."®®

Den foreslagna bestimmelsen om 6verféring av sekretess kommer dven
att bli tillimplig nir utlimnande sker med stdd av de sekretessbrytande
bestimmelserna 1 10 kap. 23 och 27 §§ OSL.

Om uppgifter limnas 6ver till ett etikgodkint forskningsprojekt kom-
mer sekretessen enligt den féreslagna sekretessbestimmelsen att 6ver-
foras bide enligt den generella bestimmelsen om &verféring av sekre-
tess till forskningsverksamhet (11 kap. 3 § OSL) och enligt den nu

foreslagna bestimmelsen om 6verféring av sekretess.

Vid konkurrens mellan sekretess som blir tillimplig pg grund av den nu
foreslagna bestimmelsen om 6verforing av sekretess och sekretess som
pd annan grund giller hos den mottagande myndigheten blir huvud-
regeln 1 7 kap. 3 § OSL om konkurrens mellan sekretessbestimmelser
tillimplig. Detta innebir att den sekretessbestimmelse enligt vilka en
uppgift vid en sekretessprévning ir sekretessbelagd har foretride fram-
for en sekretessbestimmelse enligt vilken uppgiften ska limnas ut.

Sekretess inom en myndighet

I LifeGene-propositionen behandlades relativt ingdende konsekven-
ser for sekretessen som uppstdr nir det registerférande lirositet
ocksd ir forskningshuvudman fér sidan forskning som anvinder

198 Citat ur prop. 2012/13:163 s. 71 och 72.
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uppgifter frin LifeGene. Regeringens 6verviganden i denna del var

foljande.

169

Som nimnts i avsnitt 5.6 kan det gilla sekretess inom en myndighet.
Vad som féreskrivs om sekretess mot andra myndigheter i 8 kap. 1 §
OSL och vad som foéreskrivs 1 andra bestimmelser i OSL om uppgifts-
limnande till andra myndigheter, giller ocksd mellan olika verksamhets-
grenar inom en myndighet nir de ir att betrakta som sjilvstindiga i for-
hallande till varandra (8 kap. 2 § OSL).

En myndighet kan 1 en viss del av en verksamhet ha att tillimpa olika
sekretessbestimmelser, t.ex. dels sekretessbestimmelser till skydd for
allminna intressen, dels sekretessbestimmelser till skydd for enskildas
personliga och ekonomiska intressen. Vissa sekretessbestimmelser kan
vidare av redaktionella skil ha delats upp p8 flera olika paragrafer. En
myndighet kan sdledes i en viss del av verksamheten behéva tillimpa ett
helt set av sekretessbestimmelser. Om olika delar av en myndighets
verksamhet tillimpar sinsemellan helt olika set av sekretessbestimmel-
ser foreligger olika verksamhetsgrenar i OSL:s mening. I férarbetena till
OSL har som exempel Skatteverket nimnts. Hos Skatteverket giller 1
den fiskala verksamheten, folkbokféringsverksamheten, den brotts-
bekimpande verksamheten respektive verksamheten med att registrera
bouppteckningar sinsemellan helt olika sekretessbestimmelser. Dessa
verksamheter anses dirmed utgora fyra olika verksamhetsgrenar inom
Skatteverket 1 OSL:s mening (prop. 2008/09:150 s. 356 1.).

I detta avsnitt har det foreslagits att det ska inféras en ny sekretess-
bestimmelse enligt vilken sekretess ska gilla i verksamhet som avser
férande av och uttag ur register enligt den foreslagna lagen. Som fram-
gdtt avavsnitt 5.1 anser regeringen att iven det universitet eller den hég-
skola som for ett sddant register ska kunna tillitas anvinda uppgifter
frdn registret i egna forskningsprojekt som har godkints enligt etik-
provningslagen. Som nimnts 1 avsnitt 5.6 dr det i ett sidant fall friga om
utlimnande av uppgifter inom myndigheten, frin den verksamhet som
avser férande av och uttag ur registret till en verksamhet som avser ett
konkret forskningsprojekt Utlimnande ska ske under samma f{érut-
sittningar och pd samma sitt som om det hade varit friga om ett externt
forskningsprojekt.

En sekretessbestimmelse som avser férande av eller uttag ur ett visst
register dr primirt tillimplig dvs. direkt tillimplig, hos en annan myn-
dighet eller en annan sjilvstindig verksamhetsgren inom myndigheten
bara om myndlgheten eller verksamhetsgrenen har direktitkomst till
registret och endast si linge mottagaren inte har tagit ut uppgiften frin
registret eller anvint uppgiften i sin verksamhet. Som framgitt av
avsnitt 5.6 ir det bara de anstillda och uppdragstagare hos den person-

19 Citat ur prop. 2012/13:163 s. 72 och 73.
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uppgiftsansvariga myndigheten som ska skéta den verksamhet som av-
ser sjilva hanteringen av registret, t.ex. arbetsuppgifter som innebir ett
inférande av uppgifter i registret eller utlimnande av uppgifter frdn
registret, som ska f3 ha elektronisk &tkomst till personuppgifterna.
S&dan &tkomst ska vidare begrinsas till vad var och en behéver for att
kunna fullgéra sina arbetsuppgifter i friga om registret. Anstillda eller
uppdragstagare hos den personuppglftsansvarlge som arbetar med ett
forskningsprojekt kommer, i likhet med utomstdende som arbetar med
motsvarande projekt, inte att fa ha direktitkomst till uppgifterna i
registret. Den foreslagna sekretessbestimmelsen kommer sdledes inte
att vara direkt tillimplig i sidan verksamhet hos den personuppgifts-
ansvarige som avser ett internt forskningsprojekt. Diremot kommer
den féreslagna sekretessen, pd motsvarande sitt som kommer att gilla i
torhillande till utomstiende, att 6verforas till en intern verksamhet som
avser ett forskningsprojekt om uppgifter frin registret limnas dit.

Om det universitet eller den hogskola som fér ett register enligt den
foreslagna lagen ocksd bedriver sidan forskning till vilken uppgifter frin
registret kan limnas ut kommer det siledes att réra sig om tvd olika
verksamhetsgrenar inom myndigheten 1 OSL:s mening. For att en sek-
retessgrins ska uppstd inom en myndighet ricker det dock inte att det
finns olika verksamhetsgrenar utan dessa miste ocksd organiseras pd ett
sidant sitt att de forhdller sig sjilvstindiga i férhillande till varandra
(8 kap. 2 § OSL). For det fall ett universitet eller en hégskola viljer att
bide fora ett register enligt den foreslagna lagen och bedriva sidan
forskning till vilken uppgifter {rin registret kan limnas ut forutsitter
dock regeringen att s§ sker.

Ritten att meddela och offentliggdra uppgifter

Bestimmelser om sekretess innebir bdde handlingssekretess och
tystnadsplikt (3 kap 1 § OSL). Varje svensk medborgare har enligt
1 kap. 1 och 7 §§ tryckfrihetsférordningen (TF) och 1 kap. 1 och
10 §§ yttrandefrihetsgrundlagen (YGL) en ritt att meddela och
offentliggéra uppgifter. Denna ritt har, som huvudregel, foretride
framfér bestimmelser om tystnadsplikt. I nimnda grundlagar och i
offentlighets- och sekretesslagen regleras dock undantag frin
huvudregeln som innebir att tystnadsplikten inskrinker ritten att
meddela eller offentliggéra uppgifter. Undantag frin den sd kallade
meddelarfriheten ska féreskrivas med stor dterhillsamhet.

Det ska dock observeras att ritten att meddela och offentliggora
uppgifter aldrig omfattar ritt att limna vidare allminna handlingar
med sekretessbelagda uppgifter (7 kap. 20 § 1 och 22 § forsta stycket
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2 TF och 5 kap. 1 § och 4 § forsta stycket 2 YGL). Nir det giller
en uppgift som omfattas av en sekretessbestimmelse kan det sdledes
vara tilldtet att t.ex. muntligen limna uppgiften till en journalist eller
att sjilv publicera uppgiften, men inte att limna den allminna hand-
lingen med uppgiften 1 friga.

I friga om LifeGene-sekretessen anférde regeringen att den
enskilda sekretessbestimmelsens konstruktion kan ge viss vigled-
ning om undantag frin ritten att meddela eller offentliggora uppgif-
ter bor inforas. Nir det dr friga om bestimmelser om absolut sekre-
tess, och 1 viss min dven vid omvint skaderekvisit, kan det finnas
storre anledning dn annars att ¢verviga undantag. Vidare borde
beaktas att uppgiften limnats av en enskild i en fértroendesituation
och att uppgiften inte hinférde sig till myndighetsutévning (jfr
prop. 1979/80:2 Del A s. 111 1.). I den forskning som skulle komma
att basera sig pd uppgifter ur registren skulle vidare finnas inskrink-
ningar i ritten att meddela eller offentliggéra uppgifter pd grund av
24 kap. 8 § OSL och 7 § OSF jimférd med 24 kap. 9 § OSL. Rege-
ringen ansig mot denna bakgrund att dven den tystnadsplikt som
foljer av den 1 lagstiftningsirendet foreslagna sekretessbestimmel-
sen bor inskrinka denna ritt. S8 skedde alltsd genom en dndring i 24

kap. 9 § OSL.

8.1.3  Overviaganden angdende sekretess i verksamhet med
forskningsdatabaser enligt den nya lagen

Om tidigare utredningars forslag

Sdvil Registerforskningsutredningen som Forskningsdatautred-
ningen foreslog olika varianter av sekretessbestimmelse som gene-
rellt skulle reglera sekretesskyddet f6r enskilds personliga och eko-
nomiska forhillanden inom forskningsverksamhet. Férslagen moti-
verades bland annat med att det inom forskningsverksamheten finns
vissa omriden som inte ir reglerade av nigon primir sekretess-
bestimmelse, vilket ansdgs ha lett till att sekretesskyddet for uppgif-
ter 1 forskningen har blivit sviréverskddligt och inte heltickande.'”

Vad giller forskningsdatabaser enligt den av Registerforsknings-
utredningens forslag till lag dirom féreslogs att den bestimmelse om
sekretess 1 forskningsverksamhet — utformad delvis enligt den

700U 2018:36 5. 288 {.
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modell som giller for statistiksekretessen 1 24 kap. 8 § OSL med
absolut sekretess med vissa undantag — skulle gilla dven 1 verksamhet
som avser forande av eller uttag ur databaser enligt den av utred-
ningen féreslagna lagen. Forskningsdatautredningens forslag inne-
héll ingen sirskild bestimmelse f6r just forskningsdatabaser. T stil-
let skulle den foreslagna generella bestimmelsen om forskningssek-
retess, med ny rubrik och lydelse av 24 kap. 1 § OSL, omfatta dven
forskningshuvudmins forskningsdatabaser enligt den av Forsk-
ningsdatautredningen féreslagna lagen om forskningsdatabaser (se
nirmare om forslagen 1 avsnitt 2.4.4). Det féreslogs vidare att
24 kap. 2 a och 2 b §§ upphivdes.

Likadan sekretess som betriffande LifeGene bor gilla for
forskningsdatabaser enligt lagen om vissa forskningsdatabaser

Fokuset for arbetet med denna promemoria ir snivare in Register-
forskningsutredningens och Forskningsdatautredningens uppdrag.
I detta avseende handlar arbetet uteslutande om en langsiktig regle-
ring av forskningsdatabaser och om lésningar som dels syftar till att
mojliggora verksamheten 1 sddana verksamheter, dels verkar integri-
tetsskyddande for de personuppgifter som behandlas inom ramen
for verksamheterna. Mot den bakgrunden ir det inte aktuellt att
foresld en lika bred och generell reglering i sekretessfrigor som
Registerforskningsutredningen och Forskningsdatautredningen
gjorde. I stillet kommer de l6sningar som hir féreslds att fokusera
pd integritetsskyddet i reglerade forskningsdatabaser och i vilken
mdn dessa behdver omgirdas av en sirskild sekretessbestimmelse
Motiven bakom valet av absolut sekretess for uppgifter 1 de regis-
ter som fors enligt LifeGene-lagen ir aktuella dven nir det giller
styrkan i det sekretesskydd som bér gilla f6r uppgifterna i en forsk-
ningsdatabas som fors enligt den nu foreslagna lagen. Visserligen
kommer lagen att omfatta fler typer av forskningsdatabaser in vad
LifeGene-lagen gjorde, och di dven sddana som ir tinkta att skapa
underlag fér och limna ut uppgifter till forskningsprojekt som inte
triffas av bestimmelserna i 24 kap. 8 § OSL och 7 § OSF. Bestim-
melsen 1 7 § OSF omfattar emellertid sivil miljomedicinska, social-
medicinska, psykiatriska eller andra medicinska studier som sociolo-
giska, psykologiska, pedagogiska eller andra beteendevetenskapliga
eller samhillsvetenskapliga sddana. Det stora flertalet forsknings-
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projekt som kan tinkas vara aktuella att limna ut uppgifter till kom-
mer alltsd att omfattas av absolut sekretess. I likhet med vad rege-
ringen uttalade 1 motiven till bestimmelsen 1 24 kap. 2 a § OSL kan
det inte anses rimligt att uppgifterna i en forskningsdatabas som ir
tinkt att skapa underlag f6r och limna ut uppgifter till ett forsk-
ningsprojekt inom vilket uppgifterna kommer att omfattas av abso-
lut sekretess har ett svagare skydd i forskningsdatabasen in 1 forsk-
ningsprojekt.

De avvigningar mellan sekretessintresset och insynsintresset och
bedémningar 1 6vrigt gillande sekretess som gjordes i lagstiftnings-
drendet om LifeGene-lagen ir 1 hog grad bade relevanta och appli-
cerbara pd de forskningsdatabaser som kommer att omfattas av til-
limpningsomridet for den foreslagna lagen om vissa forsknings-
databaser. Det saknas anledning att nu géra andra bedémningar 1
dessa delar. Det forhallandet att det finns vissa skillnader mellan den
nu foreslagna lagen och LifeGene-lagen dndrar inte i grunden beho-
ven av absolut sekretess och undantag frén den absoluta sekretessen,
frigan om limplig sekretesstid och att tystnadsplikten bér inskrinka
ritten att meddela och offentliggora uppgifter. Till det sagda kan an-
foras att det var flera remissinstanser som i forhdllande till Forsk-
ningsdatautredningens forslag ansdg det olimpligt att uppgifter som
limnades ut till en forskningsdatabas skulle f3 ett svagare sekre-
tesskydd hos mottagaren in hos en utlimnande statistikansvarig
myndighet. Dessa menade ocks8 att detta kunde férsvara den skade-
prévning som skulle goras 1 samband med begiran om utlimnande
frdn en statistikansvarig myndighet.

Den befintliga regleringen 1 24 kap. 2 a § och 2 b § OSL ir dnda-
mélsenligt utformad och bér sdledes, med vissa férindringar, goras
tillimplig pa forskningsdatabaser enligt den nya lagen f6r vissa si-
dana databaser.

Nir det giller frigan om sekretess inom ett lirosite som ansvarar
for en forskningsdatabas har det i propositionen till LifeGene-lagen
sagda biring dven pd forskningsdatabaser enligt den nya lagen. Det
kan i det ssmmanhanget understrykas att dven for det fall verksam-
heten med en forskningsdatabas inte organiseras som en egen sjilv-
stindig verksamhet inom lirositet med foljden att en sekretessgrins
inte uppkommer mellan databasverksamheten och forskningsverk-
samheten inom lirositet, sd betyder inte det att det ér fritt fram for
forskare inom lirositet, till skillnad frin externa forskare, att f3 till-
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ging till uppgifter 1 forskningsdatabasen i friga. De bestimmelser i
den féreslagna lagen om inom vilket forskningsomride en databas
far limna ut uppgifter till samt begrisningar 1 friga om elektronisk
dtkomst dr dgnade att 1 praktiken 8stadkomma en nistintill motsva-
rande grins internt som vad en formell sekretessgrins inom lirositet
gor.

8.2 Tystnadsplikt hos enskilda mottagare av
uppgifter fran en forskningsdatabas

Forslag: I lagen om vissa forskningsdatabaser infors en bestim-
melse om tystnadsplikt. Enligt bestimmelsen fir den som arbetar
eller har arbetat hos en forskningshuvudman inte obehérigen réja
vad denne har fitt veta om enskilds personliga férhéllanden
genom personuppgifter som mottagits frin en forskningsdatabas
vid utlimnande enligt det primira indamalet att limna ut uppgif-
ter till forskning inom foér forskningsdatabasen bestimt forsk-
ningsomride eller det sekundira indamilet utlimnande tll forsk-
ningshuvudman fér utredning av oredlighet vid forskning eller
annan avvikelse frin god forskningssed. I det allminnas verksam-
het tillimpas 1 stillet bestimmelserna i offentlighets- och sekre-
tesslagen.

Tystnadsplikten ska inskrinka den grundlagsfista ritten att
meddela och offentliggora uppgifter.

Till skillnad frén LifeGene-lagen finns 1 den féreslagna lagen om
vissa forskningsdatabaser inget f6rbud mot att limna ut personupp-
gifter frin en forskningsdatabas till ett forskningsprojekt som finns
hos en forskningshuvudman som inte ir en myndighet. Det kan dir-
for komma i friga att uppgifter limnas till forskning hos en enskild
forskningshuvudman som i sin forskningsverksamhet inte p& grund
av bestimmelsen 1 2 kap. 4 § OSL och bilagan till den lagen har att
iaktta sekretessregleringen i offentlighets- och sekretesslagen. Det
medfor vidare att forskare hos den enskilda forskningshuvudman-
nen i ett sddant fall inte kommer att omfattas av nigon tystnadsplikt
for de mottagna uppgifterna pd det sitt som giller for forskare vid
ett lirosite dir offentlighetsprincipen giller.
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For att det ska vara mojligt att med ett bevarat integritetsskydd
kunna tillgodose angeligen forskning hos en seriés enskild forsk-
ningsinrittning utanfér lirositen och andra myndigheter i allmin
regi ir det angeliget att det finns ett gott integritetsskydd for utlim-
nade uppgifter dven hos en sidan mottagare. Visserligen kommer
som regel bara pseudonymiserade uppgifter att limnas ut frdn forsk-
ningsdatabasen. Aven sidana kan vara kinsliga om de sprids vidare,
t.ex. till ndgon som kan koppla samman uppgifterna med annan
information som gor det mojligt att identifiera en registrerad.

P23 grund av den absoluta sekretessen i verksamheten med forsk-
ningsdatabasen dr det inte mojligt att losa situationen med férbehill
enligt 10 kap. 14 § OSL fér mottagande forskare i projektet. Over-
vigande skil talar i stillet fér att det inférs en bestimmelse om tyst-
nadsplikt som giller alla befattningshavare vid den mottagande
forskningshuvudmannen. Det siger sig sjilvt att den personal det
handlar om ir de forskare som ir inblandade 1 ett aktuellt forsk-
ningsprojekt vilka kommer att hantera och dirigenom {3 del av mot-
tagna personuppgifter. Personen i friga behover inte vara anstilld
hos forskningshuvudmannen. Det ricker att denne ir knuten till
forskningshuvudmannen pd sitt som kan sigas innebira att denne
arbetar hos forskningshuvudmannen eller i det projekt som bedrivs
dir.

P3 motsvarande sitt bor det gilla tystnadsplikt for personal hos
en enskild forskningshuvudman som mottar personuppgifter frén en
forskningsdatabas 1 samband med att denne internt eller pd annat
sitt utreder eventuell oredlighet eller annan avvikelse frén god forsk-
ningssed.

Det foreslds dirfor en bestimmelse om tystnadsplikt som inne-
bir att den som arbetar eller arbetat hos en forskningshuvudman inte
far obehorigen roja vad denne fitt reda pd om enskilds personliga
forhallanden genom personuppgifter som limnats ut frén en forsk-
ningsdatabas. Vid bedémningen av vad som avses med obehérigen
roja fir ledning, liksom 1 likartade fall av tystnadsplikt hos enskild,
himtas for vad som giller i friga om sekretess hos en motsvarande
mottagare inom det allmidnna som ska tillimpa 24 kap. 2 a § OSL pd
grund av bestimmelsen om 6verféring av sekretess enligt 2 b §.

Aven betriffande tystnadsplikten fér befattningshavare hos en
enskild forskningshuvudman bér tystnadsplikten inskrinka ritten
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att meddela och offentliggéra uppgifterna i friga. Detta bor slés fast
genom en bestimmelse 1 44 kap. OSL.

8.3 Ett ytterligare undantag fran den absoluta
statistiksekretessen

Forslag: Tillimpningsomrddet {6r bestimmelserna 1 24 kap. 8 §
tredje stycket OSL om undantag frin den absoluta statistiksek-
retessen ska utvidgas till att ocksd omfatta uppgift som behovs i
en forskningsdatabas som f6rs med stéd av lagen om vissa forsk-
ningsdatabaser.

Utover den ovan féreslagna nya rickvidden fér sekretessbestimmel-
sen 124 kap. 2 a § OSL som avser att tillgodose registrerades behov
av ett starkt integritetsskydd 1 en forskningsdatabas som foérs med
stdd av lagen om vissa forskningsdatabaser, finns det behov av ytter-
ligare &tgirder for att 1 ndgon mén underlitta den upplevda proble-
matiken kring att samla in kompletterande uppgifter till forsknings-
databaserna frin statistikansvariga myndigheter.

Som tidigare nimnts giller enligt 24 kap. 8 § OSL absolut sekre-
tess 1 sidan sirskild verksamhet hos en myndighet som avser fram-
stillning av statistik fér uppgift som avser en enskilds personliga
eller ekonomiska férhdllanden och som kan hinféras till den
enskilde. Denna s8 kallade statistiksekretess giller dessutom 1 annan
jimférbar undersdkning som utférs av ndgon annan myndighet i den
utstrickning regeringen meddelar foreskrifter om det, diribland, en-
ligt 7 § OSF, 1 miljomedicinska, socialmedicinska, psykiatriska eller
andra medicinska studier vid sjukvirdsinrittningar, utbildnings-
anstalter och forskningsinrittningar. Aven sociologiska, psykolo-
giska eller andra beteendevetenskapliga eller samhillsvetenskapliga
studier vid lirositen och andra forskningsinrittningar omfattas av
statistiksekretessen enligt 7 § OSF.

24 kap. 8 § innehéller emellertid ocksd undantag frin den absoluta
sekretessen. Av intresse 1 detta sammanhang ir vad som anges 1
bestimmelsens tredje stycke om att dels uppgift som behovs for
forskningsindamail, dels uppgift som inte genom namn, annan iden-
titetsbeteckning eller liknande férhéllande dr direkt hinforlig till den
enskilde f&r limnas ut, om det star klart att uppgiften kan réjas utan
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att den enskilde eller nigon nirstiende till denne lider skada eller
men.

Forfrigningar om utlimnande till forskningsdatabaser ir svir-
bedomda fér registerhllande statistikansvariga myndigheter. Som
pitalats 1 avsnitt 4.2.1 beror detta f6r det forsta pd att uppgifterna
riskerar att f§ ett svagare sekretesskydd for uppgifterna nir de fors
in i forskningsdatabasen hos den mottagande myndigheten. For det
andra ir blir det svdrare att utan nirmare vetskap om till vilka fram-
tida forskningsprojekt som uppgifterna s§ smaningom kan komma
att limnas ut till gora en ordentlig skadeprévning. Men det sagda ir
inte de enda komplikationerna.

Uppbyggnaden och férandet av en forskningsdatabas har i avsnitt
4.3.2 bedémts uppfylla vad som i dataskyddsférordningen avses med
personuppgiftsbehandling for vetenskapliga forskningsindamail.
Dir anges bland annat att den personuppgiftsbehandling som pagir
1 forskningsdatabaser, vilken alltsd syftar till att samla in uppgifter
for att tillhandah3lla dessa till olika framtida forskningsprojekt, ir en
sddan forskningsinsats som bidrar till vetenskaplig forskning, och
dirmed ingdr som en del i sjilva forskningsprocessen, medférande
att insamlingen och den fortsatta behandlingen vid forskningsdata-
basen fir anses ske for forskningsindamal 1 den mening som avses
med begreppet i dataskyddsférordningen.

Mot den bakgrunden skulle det kunna vara méjligt att argumen-
tera for att verksamheten 1 de forskningsdatabaser som den nu
foreslagna regleringen avser faktiskt kan bedémas behova uppgifter
for sidant forskningsindamal som avses 1 den undantagsbestimmel-
sen 124 kap. 8 § tredje stycket. Flera statistikansvariga myndigheter
som det tagits kontakt med i arbetet med den hir promemorian har
emellertid uttryckt stor tveksamhet till att s8 skulle kunna vara fallet.
Denna tveksamhet har ocksd kommit till uttryck i remissvar 1 anled-
ning av Registerforskningsutredningens och Forskningsdatautred-
ningens férslag.

Socialstyrelsen har genom ett beslut den 25 maj 2021, dnr
31711/2020, avslagit Karolinska institutets begiran om att & del av
uppgifter ur bland annat vissa hilsodataregister och dédsorsaks-
registret. Uppgifterna skulle tillféras Tvillingregistret och Karolin-
ska institutet 8beropade ett etikgodkinnande fér forskningspro-
jektet Hilsa, arv och miljé — Tvillingregistret och hilsodataregist-
ret”. Socialstyrelsen konstaterade i sitt beslut att sekretess enligt 24
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kap. 8 § OSL giller men att uppgifterna kan limnas ut om de behévs
for forskningsindamal. Socialstyrelsen framholl att f6r att kunna be-
déma behovet av registeruppgifter for ett forskningsprojekt ska
detta vara tydligt avgrinsat och behovet av uppgifterna for projektet
ska framgd klart. Ndgot behov av uppgifterna i det angivna forsk-
ningsprojektet kunde Socialstyrelsen dock inte konstatera. Istillet
var indama&let med begiran att Karolinska institutet behéver uppgif-
terna for att kunna limna dem vidare till andra forskningsprojekt.

Socialstyrelsen framholl vidare att de begirda uppgifterna var pd
en mycket detaljerad nivd, d& Karolinska institutet inte 1 férvig kan
veta vilka typer av uppgifter som kan komma att begiras ut frin dem
av andra forskare. Enligt Socialstyrelsen var Karolinska institutets
syfte nirmast att skapa en generell forskningsdatabas. Vid sddana
forhillanden kunde den absoluta sekretessen f6r uppgifterna enligt
24 kap. 8 § OSL inte brytas for forskningsindamal. Socialstyrelsen
dberopade vidare 21 kap. 7 § OSL med anférande att det inte var
klarlagt att endast sidana adekvata och relevanta personuppgifter,
som inte dr fér omfattande 1 férhillande till indamalet med behand-
lingen, skulle komma att behandlas i det angivna forskningsprojektet
efter utlimnande, jfr artikel 5.1 c i dataskyddsférordningen om upp-
giftsminimering.

Socialstyrelsens beslut har éverklagats till regeringen som inte
provat 6verklagandet vid tiden for firdigstillandet av denna prome-
moria.

Det kan konstateras att det i férarbetena till 24 kap. 8 § OSL inte
ges ndgon nirmare vigledning kring vad som avses med begreppet
forskningsindamil i bestimmelsen.'”" Inte heller finns nigot avgo-
rande frin prejudikatinstans som klart avgrinsar begreppet 1 férhél-
lande till det slags verksamhet som nu ir 1 friga, uppbyggandet av
forskningsdatabaser. Klart ir emellertid att verksamheten med
forskningsdatabaser inte ir forskning i den bemirkelse som avses 1
etikprovningslagen. Det idr vidare oklart om verksamheten med
forskningsdatabaser kan anses vara forskningsverksamhet 1 den
mening som avses 1 bestimmelsen i 11 kap. 3 § OSL, som anger att
tillimpningen av en sekretessbestimmelse fors 6ver till en myndig-
het som fir uppgiften i sin forskningsverksamhet,Det ska pdpekas
att det inte med nédvindighet méste vara sd att begreppsbildningen
1 sekretesslagstiftningen och dataskyddsférordningen ir sinsemellan

71 Prop, 1979/89:2 Del A s. 264
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enhetlig. Regelverken har tillkommit vid olika tid och 1 olika sam-
manhang varfér det inte dr ologiskt med vissa differenser, om in
dessa skapar viss osdkerhet vid tillimpningen.

Det kan mot denna bakgrund konstateras att det finns en rittslig
osikerhet och att mycket talar f6r att verksamheten med att bygga
upp en forskningsdatabas inte ir ett sidant forskningsindamal som
avses 1 tredje stycket 1 24 kap. 8 § OSL. Detta medfor 1 sin tur
osikerhet om vilket sekretesskydd, om ndgot, uppgifterna fir om de
limnas ut till en forskningsdatabas. Sistnimnda osikerhet skulle
dock inte behova foreligga om det skulle vara friga om utlimnande
till en verksamhet som avser férande av eller uttag ur register enligt
lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och
milj6 betyder for minniskors hilsa, di uppgifter som avser en
enskilds personliga forhillanden och som kan hinféras till den
enskilde omfattas av absolut sekretess 1 sddan verksamhet enligt 24
kap. 2 a § OSL.

Undantaget frén huvudregeln om absolut sekretess 1 24 kap. 8 §
tredje stycket OSL i den nuvarande lydelsen kan dirmed inte sigas
utgdra ett sddant tydligt rittsligt stod som behdvs for att forsknings-
databaser ska kunna gora en kompletterande insamling frin statistik-
ansvariga myndigheter av sddana uppgifter som omfattas av statistik-
sekretessen dven i sddana fall dir en sidan komplettering ir befogad.
For vissa forskningsdatabaser torde det emellertid vara av stor bety-
delse, for att hoja kvaliteten och det vetenskapliga virdet av data-
basen, att exempelvis kunna folja upp insamlade personuppgifter
genom att f3 viss uppdaterad information frin statistikansvariga
myndigheters register. Som sagts i avsnitt 5.8.2 ir det forutsatt att
sddan kompletterande insamling sker dterhdllsamt i linje med vad
dataskyddsforordningen féreskriver om uppgiftsminimering samt
att det sker med registrerades informerade samtycke eller, 1 vart fall,
med deras kinnedom och méjlighet att stoppa kompletteringen.

For att mojliggdra det nyss sagda behévs vidtas ytterligare dtgir-
der som underlittar problematiken kring insamling av komplette-
rande uppgifter frin statistikansvariga myndigheter och andra som
omfattas av den aktuella bestimmelsen.

En 4tgird som kan framstd som limplig ir inforandet av en ytter-
ligare sekretessbrytande bestimmelse 1 24 kap. 8 §, genom vilken det
klargors att ocksd uppgift som behévs i en sddan forskningsdatabas
som fors med stéd av lagen om vissa forskningsdatabaser fir limnas

266



Ds

ut om det stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller
ndgon nirstdende till denne lider skada eller men. Innan ett sddant
stillningstagande gors bor dock betydelsen av bestimmelsen 1 12
kap. 2 § OSL om att en enskild kan helt eller delvis hiva sekretess
som giller till skydd fér honom eller henne, beréras. Det bor vidare
beaktas att det numera finns en sekretessbrytande bestimmelse 1 24
kap. 8 b § OSL med innebérd att sekretessen enligt 24 kap. 8 § inte
hindrar att en uppgift limnas till organisationen Luxembourg
Income Study enligt 18 § lagen (2001:99) om den officiella statisti-
ken.

Den sekretessbrytande bestimmelsen till {6rmin for
Luxembourg Income Study

Som framgdr av avsnitt 3.4.2 finns det sedan den 1 maj 2022 en sek-
retessbrytande bestimmelse i 24 kap. 8 b § OSL. Enligt den bestim-
melsen hindrar inte statistiksekretessen att en uppgift limnas till
organisationen Luxembourg Income Study (LIS) enligt 18 § lagen
(2001:99) om den officiella statistiken. LIS ir ett icke vinstdrivande
internationellt data- och forskningscenter med site 1 Luxemburg.
Organisationen har dirutéver en filial vid The City University of
New York 1 USA. LIS ir registrerad 1 det luxemburgska handels- och
associationsregistret som en fdrening utan vinstsyfte, vilket i svensk
ritt nirmast motsvarar en ideell férening. LIS ir registrerad 1 verk-
samhetskategorin forskning och utveckling inom humaniora och
samhillsvetenskap. LIS anses vara en hogt respekterad organisation
1 forskarsamhillet. Organisationens verksamhetsmal ir att mojlig-
gora, underlitta, frimja och bedriva grinséverskridande komparativ
forskning om socioekonomiska utfall och de institutionella forhal-
landen som bidrar till att skapa dessa utfall. LIS driver och tillhanda-
hiller tvd databaser som ir avsedda for forskning om inkomstférdel-
ning, fattigdom och fé6rmogenhetsfordelning, Luxembourg Income
Study Database (LIS-databasen) och Luxembourg Wealth Study
Database (LWS-databasen). For att kunna analysera férdelningen av
inkomster pd hushélls- eller individnivd behovs uppgifter pd individ-
nivd (mikrodata). LIS-databasen innehdller dirfér uppgifter om
individers inkomster, skatteinbetalningar, socialférsikringar,
offentliga bidrag och vissa kostnader frén nistan 50 olika linder, bl.a.
frdn Sverige. Forskare fr@n olika linder och vissa internationella
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organisationer, sdsom Virldsbanken, OECD och Internationella
Valutafonden (IMF), anvinder i sin tur uppgifterna i databaserna till
olika forskningsprojekt. SCB levererar uppgifter ull LIS, som
samarbetar med 1 princip samtliga europeiska nationella statistik-
myndigheter och med EU:s statistikorgan Eurostat (prop.
2021/22:92s. 6 1.).

Enligt 18 § lagen om officiell statistik ska den statistikansvariga
myndighet som regeringen bestimmer (dvs. SCB) limna ut uppgif-
ter om inkomstférhéllanden, skulder och férmdgenhet som den be-
handlar enligt lagen till organisationen Luxembourg Income Study.
Uppgifter ska dock limnas ut endast i1 den utstrickning som krivs
for att svenska forhéllanden ska dterspeglas i de forskningsdatabaser
som organisationen tillhandahiller. Uppgifterna ska inte direkt
kunna hinféras till ndgon enskild person. De enda kinsliga person-
uppgifter enligt artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforordning som far
limnas ut till organisationen ir uppgifter om sddana férméaner vid
sjukdom eller arbetsskada som avses i 23 kap. 2 § socialférsikrings-
balken.

Den f6rsta frigan som méste stillas dr siledes om det bor inforas
en sekretessbrytande bestimmelse som motsvarar 24 kap. 8 b § OSL
1 forhéllande till de forskningsdatabaser som féreslds regleras 1 den
nya lagen och férordningen. D3 en sidan sekretessbrytande regel
bygger pd en uppgiftsskyldighet och di den hir foreslagna regle-
ringen bygger pd samtycke och opt out som skyddsdtgirder bedéms
det inte vara en limplig 16sning.

Betydelsen av att en enskild kan helt eller delvis hiva sekretess
som giller till skydd f6r honom eller henne

I samband med kompletterande insamling frin myndighetsregister
till sddana forskningsdatabaser som f6rs med stéd av lagen om vissa
forskningsdatabaser kommer den sekretessprévning som dessa
myndigheter gor framforallt att koncentreras till skadeprévningen
enligt 24 kap. 8 § tredje stycket OSL, dvs. enligt ett omvint skade-
rekvisit, och prévningen enligt 21 kap. 7 § OSL, dvs. om den fort-
satta behandlingens férenlighet med dataskyddsférordningen, data-
skyddslagen och 6 § etikprévningslagen.

Forst ska ndgot sidgas om det inledande kravet pd att begirda upp-
gifter ska behovas 1 forskningsdatabasen. Det medfor att det person-
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uppgiftsansvariga lirositet vid sin begiran har att redogéra for vad
behovet egentligen dr. Som sagts tidigare 1 denna promemoria bér
den reglering som foreslds 1 denna promemoria inte ta sikte pd gene-
rella forskningsdatabaser som fylls med uppgifter som forskare i
forskningsprojekt sjilva kan begira ut frin statistikansvariga myn-
digheter med dberopande av att uppgifterna behovs fér forsknings-
indamdl. T stillet foreslds regleringen ta sikte pd verksamhet med
sddana forskningsdatabaser dir insamling och registrering av per-
sonuppgifter gors i register eller annan samling med personuppgif-
ter genom registrerades frivilliga medverkan och dir forsknings-
databasernas syfte att skapa underlag for flera framtida forsknings-
projekt dr av sirskilt vetenskapligt virde f6r forskningen 1 ett ling-
siktigt perspektiv. Det behov av komplettering frén andra killor in
den registrerade som den f6reslagna ramlagen tilliter ska avse sddana
personuppgifter som ir till nytta fér forskningsdatabasen. Hirmed
avses att kompletteringen dkar kvaliteten eller det vetenskapliga vir-
det av databasen genom att kompletterande uppgifter sammanstills
med pd annat sitt insamlade personuppgifter, eventuellt med viss
bearbetning, inom ramen for verksamheten med forskningsdataba-
sen.

Nir det giller skadeprévningen enligt 24 kap. 8 § tredje stycket
OSL, dvs. om det stdr klart att uppgifterna kan réjas utan att den
enskilde eller nigon nirstiende till denne lider skada eller men, bor
det beaktas att uppgifterna efter utlimnande till en forskningsdata-
bas kommer att omfattas av ett sekretesskydd som motsvarar det
som dessa dtnjuter hos den utlimnande myndigheten. Till foljd av
den ovan féreslagna dndringen i 24 kap. 2 a § OSL kommer uppgif-
terna efter utlimnande till en sidan forskningsdatabas siledes
alltjimt att omfattas av absolut sekretess. De kommer dessutom att
fortsatt undantas fran generalklausulens omrdde och 1 6vrigt endast
limnas ut under de f6rutsittningar som foreslds i avsnitt 5. Behand-
lingen av uppgifterna kommer dirutdver att omgirdas av ett flertal
skyddsdtgirder som ytterligare verkar integritetsskyddande.

Det bér 1 det hir sammanhanget sirskilt lyftas att det enligt den
foreslagna regleringen som huvudregel kommer att krivas ett sam-
tycke frén den registrerade till behandling av personuppgifter genom
kompletterande insamling fran andra killor dn den registrerade och
att om samtycke inte finns fir sddan insamling enbart géras om den
registrerade informerats om insamlingen och inte uttryckligen mot-
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satt sig denna (2 kap. 4 och 6 §§ den foreslagna lagen). Enligt 12 kap.
2 § OSL kan en enskild helt eller delvis hiva sekretess som giller till
skydd foér denne. Kraven pd ett samtycke enligt OSL skiljer sig frin
kraven enligt EU:s dataskyddsférordning. Ett samtycke enligt OSL
behéver enligt férarbetena inte vara uttryckligt. Ocks3 ett tyst s.k.
presumerat samtycke fir godtas. Ibland framgér det enligt férarbe-
tena av den enskildes beteeende och férvintningar att han eller hon
1 viss utstrickning accepterar att en hemlig uppgift vidarebefordras.
Ett samtycke fir dock inte ges ett si generellt innehdll att den
enskilde allmint forklarar sig avstd frin sekretessen hos en viss myn-
dighet (prop. 1979/80:2 Del A s. 331). Nir samtycke till insamling
foreligger enligt 2 kap. 4 § den nya lagen fir den enskilde siledes
anses ha eftergett den sekretess som kan gilla for uppgifter fran kil-
lor som samtycket omfattar, se 12 kap. 2 § OSL. I sddana fall behover
nigon prévning enligt 24 kap. 8 § tredje stycket inte goras. Nir det
giller moljligheten till kompletterande insamling frin andra killor
in de som kunnat defineras i samband med att samtycke till behand-
ling i forskningsdatabasen inhimtats foreslds, som framgir ovan, att
det i 2 kap. 6 § den nya lagen ska anges att sidan insamling bara fir
goras utan samtycke om den registrerade har informerats om
insamlingen och inte uttryckligen motsatt sig den (opt ut). Kravet
pd information innebir dock inte att den personuppgiftsansvarige
mdste uppritta en faktisk kontakt med varje registrerad. Det ir till-
rickligt att information limnas genom att den personuppgiftsansva-
rige pd sin webbplats eller annat forum som registrerade kinner till
redovisar vilka kompletterande uppgifter som planeras att inhimtas,
och dirvid ger den registrerade mojlighet att motsitta sig in-
samlingen. Dir bor tydligt framgd hur den registrerade som vill mot-
sitta sig kompletteringen ska g3 till viga och inom vilken tidsram
denne foérvintas hora av sig. Om den registrerade forst senare mot-
sitter sig personuppgiftsbehandlingen av redan genom komplette-
ring insamlade uppgifter, ska dessa raderas enligt frén forsknings-
databasen enligt den foreslagna lagen (2 kap. 14 §). Mot bakgrund av
att det 1 det senare fallet inte krivs att det tas en direktkontakt med
varje registrerad gors hir bedémningen att det skulle féra f6r 1ngt
att 1 ett sddant fall utgd frdn att ett tyst s.k. presumerat samtycke
enligt 12 kap. 2 § OSL foreligger. Med hinsyn ull att den sekretess
som foreslés gilla i verksamheten med en forskningsdatabas i princip
motsvarar statistiksekretessen, till de registrerades uttryckliga vilja
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att bidra med sina uppgifter 1 forskningsdatabaserna och till den
mojlighet till insyn i och kontroll 6ver personuppgiftsbehandlingen
som den registrerade har enligt den féreslagna lagen om vissa forsk-
ningsdatabaser bor dock, 1 de fall den enskilde inte har motsatt sig
insamlingen inom den av det ansvariga lirositet angivna tidsramen,
en skadeprévning enligt ett omvint skaderekvisit normalt leda till
bedémningen att det stdr klart att uppgifterna kan limnas ut till
lirositet utan att den enskilde eller ndgon nirstiende till denne lider
skada eller men.

Mot denna bakgrund foreslds att det gors ett tilligg 1 24 kap. 8 §
tredje stycket OSL som innebir att uppgifter som omfattas av sta-
tistiksekretess fir limnas ut till en forskningsdatabas enligt den
foreslagna lagen om vissa forskningsdatabaser, om det star klart att
den enskilde eller nigon nirstdende till den enskilde inte lider skada
eller men.

Nir det giller beddmningen av om uppgifterna efter utlimnandet
kommer att behandlas pd ett sitt som ir férenligt med bestimmel-
serna 1 dataskyddsférordningen, dataskyddslagen och 6 § etikprov-
ningslagen, bér de bedémningar och férslag som presenterats i
avsnitt 4 och 5 underlitta de utlimnande myndigheternas prévning
dirav. Den foreslagna regleringen innehéller ett flertal bestimmelser
som fortydligar hur personuppgiftsbehandlingen 1 forskningsdata-
baser dr tinkt att ske for att anses férenlig med redan befintlig data-
skyddsreglering. De syftar vidare till att ge ett tydligt ritesligt stod
fér behandlingen, bland annat 1 frdga om dndamail och skyddsdtgir-
der. Det sagda bedoms underlitta prévningen enligt 21 kap. 7 §
OSL.

8.4 Sekretess i verksamhet med det rattspsykiatriska
forskningsregistret.

8.4.1 Sekretessen enligt 24 kap. 2 § OSL

Enligt 24 kap. 2 § OSL giller sekretess 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 férhdllanden som har tillférts
registret, om det inte stdr klart att uppgiften kan rojas utan att den
enskilde eller nigon nirstiende till denne lider men.
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Sekretessen giller dven i férhéllande till en registrerad person som
ir vird- eller behandlingsbehdvande for uppgift om hans eller hen-
nes hilsotillstdnd, om det med hinsyn till indamailet med virden
eller behandlingen ir av synnerlig vikt att uppgiften inte limnas till
honom eller henne.

For uppgift 1 en allmin handling giller sekretessen 1 hdgst sjuttio
ar.

8.4.2  Forskningsdatautredningens férslag

Som en f6ljd av forslaget om att lagen om rittspsykiatriskt forsk-
ningsregister skulle upphivas ansig Forskningsdatautredningen
ocksd att bestimmelsen i 24 kap. 2 § OSL, som giller sekretess i
verksamhet som avser férande av eller uttag ur register som fors en-
ligt den aktuella registerlagen, skulle upphivas. Utredningen fore-
slog att regeringen borde ge Rittsmedicinalverket i uppdrag att sam-
rdda med Riksarkivet om hur det rittspsykiatriska forskningsregist-
ret skulle avvecklas. Utredningen bedémde att den generella sekre-
tessbestimmelsen for enskilds personliga och ekonomiska f6rhal-
landen inom forskningsverksamhet som foreslogs, se avsnitt 2.4.4,
skulle komma att skydda uppgifterna i registret under avvecklings-
fasen.'”

8.4.3 Registersekretessen ska upphavas

Forslag: Sekretessbestimmelsen i 24 kap. 2 § OSL, om sekretess
1 verksamhet som avser férande av eller uttag ur register som férs
med stéd av lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister, ska
upphivas.

Bedomning: Behovet av fortsatt sekretessskydd for uppgifter
som hinfér sig till verksamhet som avsett férande av eller uttag
ur register som forts enligt den upphivda lagen om rittspsykiat-
riskt forskningsregister bor tillgodoses genom en overgdngs-
bestimmelse.

17260U 2018:36 s. 356 f.
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Till foljd av forslaget 1 kapitel 7 om att lagen om rittspsykiatriskt
forskningsregister ska upphivas uppkommer frigan om det direfter
finns ndgot fortsatt behov av en sirskild sekretessbestimmelse som
skyddar uppgifter i sddan verksamhet som avser férande av eller ut-
tag ur ett sddant register. Frdn Rittsmedicinalverket har inhimtats
att uppgifterna i registret har gallrats genom att utplinas. Ritts-
medicinalverket har inte heller bevarat ndgot insint underlag eller
uttagsmaterial frin verksamheten med det rittspsykiatriska forsk-
ningsregistret. Det underlagsmaterial till registret som Rittsmedici-
nalverket sjilvt bidragit med, i form av rittspsykiatriska undersok-
ningar, sekretessregleras vid Rittsmedicinalverket av 25 kap. 1 §
OSL. Den sekretessbestimmelsen omfattar bl.a. annan medicinsk
verksamhet sdsom rittspsykiatrisk undersékning.

Det torefaller sdledes inte lingre finnas nigot behov av sekretess-
regleringen 1 24 kap. 2 § OSL {6r att skydda uppgifter i handlingar
hos Rittsmedicinalverket som ir knutna till den verksamhet som
tidigare bedrevs med det rittspsykiatriska forskningsregistret av den
enkla anledningen att Rittsmedicinalverket inte lingre forvarar
nigra sddana handlingar. Rittsmedicinalverket har inte heller, enligt
vad som framkommit genom kontakter med foretridare f6r verket,
overlimnat arkivmaterial frin verksamheten till arkivmyndighet (jfr
11 kap. 6 § OSL om 6verféring av sekretess 1 sddana fall).

Offentlighets- och sekretesslagen reglerar emellertid inte bara det
som kallas f6r handlingssekretess, dvs. sekretess foér uppgifter 1
handlingar, utan dven personalens tystnadsplikt.

Det torde forvisso inte vara ndgon sirskilt stor risk f6r att perso-
nal fortfarande kommer ihdg sekretesskyddade men numera utgall-
rade uppgifter i registerverksamheten. Risken kan dock inte avfirdas
som helt obefintligt. Det bér dirvid betinkas att bestimmelsen
infordes dirfor att uppgifterna i registret ansigs mycket integritets-
kinsliga och att verksamheten med registret inte beddmdes omfattas
av nigon redan befintlig sekretessreglering vid Rittsmedicinalver-
ket. Vidare gjordes sekretessen stark med ett omvint skaderekvisit
och med inskrinkning i ritten att meddela och offentliggéra uppgif-
ter samt med en ling sekretesstid fér uppgifter 1 allmin handling om
70 dr.

Det ir vidare oklart vilka uttag som kan ha gjorts frin registret
till forskningsverksamhet under tiden verksamheten pdgick. Det har
visserligen framkommit att uppgifter frin registret inte varit efter-
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frigade vilket ir en anledning till att registret uppdaterades bara
under ndgra r fram till &r 2005. Det har inte gitt att klarligga i vilken
omfattning uttag skett och 1 s3 fall till vilka nirmare forskningspro-
jekt eller forskningshuvudmin. For sddana uttag kan det emellertid
inte helt uteslutas att sekretessregleringen 1 24 kap. 2 § OSL i vissa
fall har 6verforts enligt 11 kap. 3 § OSL p4 grund av att primir sek-
retess enligt 24 kap. 8 § OSL jimford med 7 § OSF inte gillt hos
mottagaren. Det gir alltsd inte att utesluta att 6verford registersek-
retess kan gilla for uppgifter i handlingar som finns i pigiende forsk-
ningsprojekt eller arkiverat forskningsmaterial.

Det vore givetvis en olycklig konsekvens om uppgifter i den tidi-
gare verksamheten med det rittspsykiatriska forskningsregistret i
ett slag blev offentliga, eller bara kan skyddas enligt minimibestim-
melserna 1 21 kap. OSL, 1 hindelse av ett upphivande av 24 kap. 2 §
OSL. Detta talar for att det finns ett visst fortsatt behov av sekre-
tessskydd bdde 1 Rittsmedicinalverkets verksamhet och hos forsk-
ningshuvudmin.

I och med att lagen om det rittspsykiatriska forskningsregistret
upphivs enligt forslaget 1 denna promemoria bor ocksd sekretess-
bestimmelsen upphivas och det kvarvarande behovet av sekre-
tesskydd foreslds 1 stillet 8stadkommas genom en 6vergdngsbestim-
melse.

Enligt 24 kap. 9 § andra stycket OSL inskrinker den tystnadsplikt
som foljer av 2 § samma kapitel ritten att meddela och offentliggora
uppgifter, nir det dr frdga om uppgift om annat in verkstillighet av
beslut om vird utan samtycke. Som en 6ljd av att sekretessbestim-
melsen 1 24 kap. 2 § OSL foreslds upphivas foreslis ocksd andra
stycket 19 § samma kapitel upphivas. Att inkrinkningen fortfarande
ska gilla i friga om uppgift som hinfor sig till verksamhet som avsett
forande av eller uttag ur det rittspsyiatriska forskningregistret
foreslds dstadkommas genom en 6vergdngsbestimmelse.

274



9 |krafttraédande- och
dvergangsbestammelser

9.1 Lagstiftningen om vissa forskningsdatabaser

Forslag: Lagen om vissa forskningsdatabaser, liksom den anslu-
tande férordningen ska trida ikraft den 1 januari 2024. I samband
med ikrafttridandet ska LifeGene-lagen med anslutande férord-
ning upphora att gilla.

Bestimmelserna om krav pd samtycke och information ska
inte gilla f6r sddana uppgifter som registrerats 1 en forsknings-
databas i tiden innan verksamheten med denna omfattas av lagens
tillimpningsomride. Detsamma ska gilla for bestimmelserna om
tillitet innehill. Bestimmelsen om information och mojlighet att
motsitta sig fortsatt behandling f6r den som registrerats genom
samtycke frin virdnadshavare ska dock tillimpas fér den som
inte fyllt 18 &r nir lagen blir tillimplig pa forskningsdatabasen. I
ovrigt behovs inga 6vergdngsbestimmelser.

De foreslagna forfattningsindringarna medfor inga systemindringar
eller behov av storre férindringar eller utbildningsinsatser hos be-
rorda myndigheter. Andringarna bér dirfér kunna trida i kraft s3
snart som mdjligt. Med hinsyn till den tid som beriknas gd 4t for
remissférfarande, fortsatt beredning inom Regeringskansliet,
inhimtande av lagridsyttrande och riksdagsbehandling bor lagind-
ringarna tidigast kunna trida i kraft den 1 januari 2024.

Ramlagen och den anslutande foérordningen kommer i praktiken,
inledningsvis, att innebira en sirreglering av tva forskningsdatabaser
som redan innan de blir féremal for den féreslagna regleringen kom-
mer att ha dgnat sig &t personuppgiftsbehandling, och f6r LifeGene:s
del, redan varit sirreglerad.
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For Tvillingregistret kommer den nu foreslagna regleringen att
innebira ndgot striktare bestimmelser om skyddsdtgirder m.m. vid
behandlingen av personuppgifter. Motsvarande torde gilla dven for
andra redan befintliga forskningsdatabaser som 1 ett senare skede
kan komma att inkorporeras genom bestimmelser i den till lagen
anslutande foérordningen.

Det nu sagda giller bland annat de 1 avsnitt 5.7 foreslagna bestim-
melserna om samtycke och information vid behandling av person-
uppgifter. Aven for Tvillingregistret giller att detta bygger pa frivil-
ligt deltagande. Tvillingregistret tillimpar redan nu samtycke sivil
f6r insamling direkt frin de registrerade som for uppgifter inhim-
tade genom sd kallad registerlinkning. Det ir emellertid oklart om
all den insamling som historiskt férekommit tll forskningsdata-
basen skett pd ett sitt som ir helt férenligt med de nu féreslagna
bestimmelserna.

Det framstir som orimligt att kriva att den personuppgiftsansva-
rige skulle kontrollera samtliga redan insamlade uppgifter f6r att for-
sikra sig om att insamlingen av dessa skett 1 enlighet med den nu
foreslagna regleringen och, om s visade sig inte vara fallet eller om
tveksamhet 1 frigan foreldg, dteruppritta kontakt med tusentals
registrerade for att inhimta férnyat samtycke eller informera om be-
handlingen. Samtidigt har de redan insamlade uppgifterna ett stort
virde for forskningen och forskningsdatabasernas mojlighet att
skapa underlag fér framtida forskningsprojekt. Det bor ocksd fram-
hillas att behandlingen av uppgifterna redan nu, och iven efter det
att en forskningsdatabas kommer att omfattas av den nu foreslagna
ramlagen, omfattas av den befintliga dataskyddsregleringen och
alltsd far férutsittas uppfylla kraven diri.

Mot den bakgrunden bér de foreslagna bestimmelserna kring
samtycke och information inte gilla f6r sddana uppgifter som sam-
lats in och behandlats i en forskningsdatabas i tiden innan verksam-
heten som bedrivs med forskningsdatabasen omfattas av lagen
genom att det tas in bestimmelser om databasen i den anslutande
forordningen. Sidana personuppgifter kan alltsd fortsitta att
behandlas 1 forskningsdatabasen utan hinder av om insamling och
registrering inte skett under féreskrivna former. Ett undantag frin
detta ska dock gilla, nimligen i friga om bestimmelsen om informa-
tion och méjlighet att motsitta sig fortsatt behandling f6r den som
registrerats genom samtycke frin virdnadshavare. Den bestimmel-
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sen ska tillimpas for registrerad som inte fyllt 18 &r nir lagen blir
tillimplig p4 forskningsdatabasen.

Nir det giller de insamlade ildre personuppgifterna som sddana
bor bestimmelserna 1 lagen om tillitet innehdll liksom restriktio-
nerna i friga om genetiska uppgifter och uppgifter om lagovertridel-
ser inte bli tillimpliga d& forskningsdatabasen infogas till lagens fak-
tiska tillimpningsomride. Aven dessa kan allts fortsitta att behand-
las utan att det gjorts ndgon detaljerad genomsyn av om det exem-
pelvis finns enstaka genetiska uppgifter eller uppgifter om lagover-
tridelse. For det fall dessa slags uppgifter ingdr i det som systema-
tiskt samlats in till forskningsdatabasen bér dock givetvis foreskrif-
ter som tilliter detta tas in 1 férordningsbestimmelser for forsk-
ningsdatabasen.

En overgingsbestimmelse bor dirfor dven omfatta nimnda
bestimmelser i lagen. Det bedoms inte foreligga ngot behov av
ndgra ytterligare dvergdngsbestimmelser.

9.2 Lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister

Forslag: Lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister ska upp-
héra att gilla vid utgdngen av 2023. Det behovs inte ndgra dver-
gdngsbestimmelser.

Som framgdtt i avsnitt 7 har Rittsmedicinalverket redan avvecklat
det rittspsykiatriska forskningsregistret, Det finns dirfor inte ndgot
behov av tid {6r anpassning till en lag om upphivande av lagen om
rittspsykiatriskt forskningsregister. Upphivandet bor ske samtidigt
som Ovriga forslag 1 denna promemoria trider 1 kraft. Det innebir
att lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister ska upphora att
gilla vid utgdngen av 2023.

9.3 Andringar i offentlighets- och sekretesslagen

Férslag: Lagen om dndring i offentlighets- och sekretesslagen ska
trida i kraft den 1 januari 2024. Overgdngsbestimmelser enligt
foljande ska inforas.
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Bestimmelsen i 24 kap. 2 § ska vara fortsatt tillimplig i friga
om uppgifter som hinfér sig till verksamhet som avsett férande
av eller uttag ur register som forts enligt den upphivda lagen
(1999:353) om rittspsykiatriskt forskningsregister.

Bestimmelsen i 24 kap. 2 a § 1 dess tidigare lydelse ska vara
fortsatt tillimplig pd sddana uppgifter som fére ikrafttridandet av
lagen (2023:000) om vissa forskningsdatabaser har limnats ut
med 6verforing av sekretessen 12 a § enligt bestimmelseni12 b §
1 dess tidigare lydelse.

Den inskrinkning i ritten att meddela och offentliggéra upp-
gifter enligt tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihetsgrund-
lagen som foljer av 24 kap. 9 § 1 sin dldre lydelse ska fortfarande
gillaifriga om uppgift som hinfér sig till verksamhet som avsett
forande av eller uttag ur register som forts enligt den upphivda
lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt forskningsregister.

I likhet med vad som angetts ovan medfér de foreslagna
forfattningsindringarna inga systemindringar eller behov av storre
forindringar eller utbildningsinsatser hos berérda myndigheter.
Med hinsyn till den tid som beriknas g& &t for remissférfarande,
fortsatt beredning inom Regeringskansliet, inhimtande av lagrdds-
yttrande och riksdagsbehandling bor lagindringarna tidigast kunna
trida i kraft den 1 januari 2024.

Som angivits 1 avsnitt 8.5.3 finns det ett visst fortsatt behov av
sekretesskydd bide i1 Rittsmedicinalverkets verksamhet och hos
forskningshuvudmin nir det giller uppgifter som hinfér sig till
verksamheten med férandet av det rittspsykiatriska forsknings-
registret dven efter att lagen upphivts. Det foreslds dirfor en over-
gdngsbestimmelse enligt vilken bestimmelsen i 24 kap. 2 § ska vara
fortsatt tillimplig i friga om uppgifter som hinfor sig till verksamhet
som avsett férande av eller uttag ur register som forts enligt den upp-
hivda lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt forskningsregister.

Det kan finnas uppgifter som limnats ut frin LifeGene till en
myndighet fére ikrafttridandet av den nya lagen om vissa forsk-
ningsdatabaser och dir tillimpligheten av sekretessbestimmelsen i
24 kap 2 a § 1 dess nuvarande lydelse alltsd 6verforts till den motta-
gande myndigheten enligt bestimmelsen 1 2 b § samma kapitel. For
att inte dessa uppgifter ska bli oskyddade hos den mottagande myn-
digheten, foreslds det en 6vergdngsbestimmelse enligt vilken 24 kap.

278



Ds Ikrafttridande- och évergangsbestimmelser

2 a §1dess tidigare lydelse ska vara fortsatt tillimplig pd sidana upp-
gifter.

Som en foljd av att sekretessbestimmelsen i 24 kap. 2 § OSL
upphivs forslds ocksd att andra stycket 1 9 § samma kapitel, dir det
anges att den tystnadsplikt som féljer av 2 § inskrinker ritten att
meddela och offentliggtra uppgifter nir det ir friga om uppgift om
annat in verkstillighet av beslut om vird utan samtycke, ska upphi-
vas. For att denna inkrinkning fortfarande ska gilla foreslds det en
overgdngsbestimmelse enligt vilken inskrinkningen 1 ritten att
meddela och offentliggéra uppgifter fortsatt ska gillai friga om upp-
gift som hinfor sig till verksamhet som avsett f6rande av eller uttag
ur registret som forts enligt den upphivda lagen om rittspsykiatriske
forskningsregister.
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10  Konsekvenser

10.1 Lagen om vissa forskningsdatabaser och
anknytande forslag

10.1.1 Overgripande konsekvenser

Dataskyddsforordningen ir direkt tillimplig och giller i Sverige som
en lag. Den limnar ocksd vissa mojligheter till nationell komplette-
rande och specificerande bestimmelser. Den nu foreslagna regle-
ringen ir en sddan sirreglering.

Den féreslagna lagen innebir ett efterfrigat och tydligare rittsligt
stdd for verksamheten i de forskningsdatabaser som kommer att
omfattas av lagen. Forslaget bedéms ha potential att férbittra forut-
sittningarna for den registerbaserade forskningen.

Forslaget beror de lirositen som ir personuppgiftsansvariga for
sddana forskningsdatabaser som kommer att omfattas av regle-
ringen. Det stiller visserligen 1 viss mdn mer lingtgdende krav pd
dessa personuppgiftsansvariga in om verksamheten endast hade va-
rit foremal {6r redan nu befintlig dataskyddsreglering. I gengild er-
hiller sirreglerade forskningsdatabaser en legitimitet som kan
underlitta insamlingen av uppgifter. Det sagda berér ocksd de forsk-
ningsprojekt som har behov av uppgifter frin reglerade forsknings-
databaser.

Dirutéver far forslaget betydelse for de enskilda vars personupp-
gifter samlas in och behandlas i en reglerad forskningsdatabas. For
dessa innebir regleringen en tydlighet i friga om dndamil med och
rittslig grund f6r behandlingen av personuppgifter liksom ett tyd-
liggérande av hur den registrerades kinnedom om och kontroll ver
ska utovas 1 férhéllande till behandlingen. S3 sker bland annat genom
bestimmelser om samtycke och information om behandlingen,
pseudonymisering i samband med utlimnande och utévande av vissa
rittigheter 1 férhdllande till det personuppgiftsansvarige lirositet.
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Det gors ocksd vissa anknytande dndringar 1 offentlighets- och
sekretesslagen som ir dgnade att skapa ett tydligare rittslige och
som ocksi tillgodoser intressena av bide ett gott integritetsskydd
och den registerbaserade forskningens behov.

I den proportionalitetsbedémning som gjorts inom ramen for
arbetet med denna promemoria har det efterfrigade och tydligare
rittsliga stodet som lagen innebir f6r vissa forskningsdatabaser och
det virde dessa har f6r forskningen befunnits viga tyngre in de ris-
ker for integritetsintring som personuppgiftsbehandlingen 1 dessa
forskningsdatabaser kan tinkas innebira. Utformningen av regle-
ringen syftar vidare till att minimera risken fér integritetsintring i
verksamheten med reglerade forskningsdatabaser. Befintligt skydd 1
den nuvarande reglering fér den personliga integriteten bibehills och
blir i viss m&n f6rstirkt 1 och med inférandet av skyddsdtgirder i den
tydligare reglering for sddana forskningsdatabaser som kommer att
omfattas av den foreslagna lagen.

10.1.2 Ekonomiska konsekvenser och konsekvenser i ovrigt

I likhet med LifeGene-lagen innebir den nu féreslagna regleringen
inte ndgon skyldighet att bedriva viss verksamhet. De lirositen som
vill initiera en reglerad verksamheten 1 en forskningsdatabas, och
som anses uppfylla férutsittningarna f6r sidan reglering, fir gora det
inom ramen for befintliga anslags- och donationsmedel. Nigra
okade kostnader for staten uppkommer alltsd inte till {6]jd av den nu
foreslagna lagen.

Nir det giller konsekvenser i1 6vrigt, konstateras att forslaget syf-
tar till att erbjuda ett tydligare rittsligt stéd for verksamheten i vissa
forskningsdatabaser, och en mer integritetssiker personuppgifts-
hantering 1 sddan verksamhet. Forslaget kan, om det bidrar till en
mer effektiv forskning, generera férbittringar inom sddana omriden
som de reglerade forskningsdatabaserna kommer att skapa underlag
for och limna ut uppgifter till. Det kan komma att {8 positiva effek-
ter for en rad kunskapsomrdden och, i férlingningen, for samhillet.
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10.2 Det rattspsykiatriska forskningsregistret

Inom ramen for arbetet med promemorian har konstaterats att det
rittspsykiatriska forskningsregistret redan har avvecklats. Forslaget
om att upphiva lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister
bedéms mot den bakgrunden inte medféra nigra sirskilda kon-
sekvenser. I denna del hinvisas till Rittsmedicinalverkets tidigare
rapport, dir de kostnadsmissiga konsekvenserna av detta redan be-
domts, se avsnitt 7.2.1.

Nir det giller frigor om den personliga integriteten och even-
tuella konsekvenser for denna kan konstateras att ett upphivande av
lagen innebir att personuppgiftsbehandling inte lingre fir ske med
stdd av den sirskilda registerforfattningen. Om behov och énskemal
finns, och dvriga férutsittningar hirfér ir uppfyllda, skulle emeller-
tid ett lirosite kunna initiera en prévning hos regeringen av att {3
paborja verksamhet med en forskningsdatabas inom samma forsk-
ningsomrdde. Det sagda kan emellertid inte antas innebira kon-
sekvenser av omedelbar betydelse for den personliga integriteten.

283

Konsekvenser






11  Forfattningskommentar

11.1  Forslaget till lag om vissa forskningsdatabaser
1 kap. Inledande bestammelser

Lagens syfte

1 § Syftet med denna lag dr att

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

2. sikerstilla att registrerades personliga integritet skyddas vid den insamling
och évrig behandling av personuppgifter som gors i verksambeten med dessa
forskningsdatabaser.

Bestimmelsen behandlas 1 avsnitt 5.1.

Lagen ir avsedd att ge ett tydligt rittsligt stod f6r sddan person-
uppgiftsbehandling som sker i1 verksamheten med vissa forsknings-
databaser. Vilken typ av forskningsdatabaser som omfattas av lagen
framgdr av 1 kap. 2 §.

I bestimmelsen anges att lagens syfte dr tudelat. Av forsta punkten
framgar att det forsta syftet dr att ge lirosidten mojlighet att 1 forsk-
ningsdatabaser skapa underlag fér flera framtida forskningsprojekt
som inte dr definierade nir databasen byggs upp eller nir insamling
av personuppgifter till denna annars gors. En forskningsdatabas ir
sdledes en resurs som olika kommande forskningsprojekt kan an-
vinda sig av. Att det talas om framtida forskningsprojekt innebir att
forskningsprojekten inte behover finnas ens pd planeringsstadiet nir
forskningsdatabasens underlag skapas och att verksamheten med
forskningsdatabasen bedrivs utanfér sddan avgrinsad forskning som
kan sigas omfattas av begreppet forskningsprojekt (jimfor 6 § etik-
provningslagen).
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Av andra punkten framgdr att det andra syftet ir att sikerstilla att
registrerades personliga integritet skyddas vid den insamling och
6vrig behandling av personuppgifter som gors 1 verksamheten med
dessa forskningsdatabaser

Lagens tillimpningsomride

2 § Lagen giller behandling av personuppgifter i verksambet med sidana forsk-
ningsdatabaser dér insamling och registrering av personuppgifter gors i register
eller annan samling med personuppgifter genom registrerades frivilliga med-
verkan och dir forskningsdatabasernas syfte att skapa underlag for flera fram-
tida forskningsprojekt dr av sirskilt vetenskapligt virde for forskningen i ett
langsiktigt perspektiv.

Regeringen kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela foreskrif-
ter om vilka forskningsdatabaser som far foras enligt lagen.

I bestimmelsen anges f6r vilka forskningsdatabaser lagen ska tillim-
pas. Bestimmelsen behandlas 1 avsnitt 4.2.4, 5.2.1 och 5.2.3.

Lagens tillimpningsomride kommer till uttryck dels genom
denna bestimmelse som stadgar vilka forskningsdatabaser som ska
omfattas av regleringen, dels genom en bestimmelse som fortydligar
vilka lirositen som ska kunna ansvara for dessa forskningsdatabaser.
Den senare bestimmelsen dterfinns i 1 kap. 3 §.

Enligt forsta stycket giller lagen for det forsta sidana forsknings-
databaser som utgér ett register eller annan samling med personupp-
gifter. Behandlingen av personuppgifterna ska vidare ske genom de
registrerades frivilliga medverkan i1 forskningsdatabasen. Ett ytterli-
gare kriterium som ringar in tillimpningsomréadet ir att forsknings-
databasens syfte, att skapa underlag f6r framtida forskningsprojekt,
ir av sdrskilt vetenskapligt virde for forskningen 1 ett l8ngsiktigt
perspektiv. Forandet av en sddan forskningsdatabas utgér en uppgift
av allmint, och viktigt, intresse. Utférande av en uppgift av allmint
intresse enligt artikel 6.1 e dataskyddsférordningen dr ocksd den
rittsliga grunden for personuppgiftsbehandlingen i verksamheten
med en forskningsdatabas.

I andra stycket finns en upplysning om att det ir regeringens upp-
gift att med stdd av den s.k. restkompetensen enligt 8 kap. 7 § rege-
ringsformen 1 férordning meddela foreskrifter om vilka forsknings-
databaser som fir foras enligt lagen. Beskrivningen i férsta stycket
sitter dirvid ramen f6r vad for slags forskningsdatabaser som rege-
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ringen kan féra in i tillimpningsomradet for lagen. I enlighet med
vad som anges 1 avsnitt 5.2.3 kan ett lirosite direkt hos regeringen
vicka fridgan om reglering av verksamheten i en viss forskningsdata-
bas. Det ankommer d& p3 lirositet att tydligt motivera dels varfor
den aktuella forskningsdatabasen har ett behov av att omfattas av
denna lag, dels varfér forskningsdatabasens uppgift med att tillhan-
dahilla uppgifter till flera framtida forskningsprojekt ir av sirskilt
vetenskapligt virde foér forskningen 1 ett lngsiktigt perspektiv.
Lirositet har ocksd att ge in ett gediget underlag for regeringens
kommande beredning i vilket verksamheten med den befintliga eller
planerade forskningsdatabasen beskrivs ingdende. I regeringens be-
démning av om verksamheten 1 en viss forskningsdatabas bér om-
fattas av lagen eller inte ligger det att viga nyttan av att forsknings-
databasen tillhandahiller uppgifter till forskningsprojekt inom ett
eller flera specificerade forskningsomrdden, dvs. forskningsdata-
basens vetenskapliga virde, mot de integritetsrisker som personupp-
giftsbehandlingen i forskningsdatabasen kan komma att innebira for
de registrerade.

3 § Bebandling av personuppgifter i en forskningsdatabas far bara utforas i
verksambet som bedrivs vid ett lirosite som dr

1. ett statligt universitet eller en statlig hogskola som har ritt att utfirda
examen pd forskarnivd, eller

2. en enskild utbildningsanordnare som har tillstind att utfirda examen pd
forskarnivd enligt lagen (1993:792) om tillstind att utfirda vissa examina och
som enligt 2 kap. 4 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) jamstélls med
myndighet i sin verksambet med forskningsdatabasen.

Regeringen kan med stéd av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela foreskrif-
ter om vilka lirositen som far behandla personuppgifter enligt denna lag.

Bestimmelsen reglerar vilka slags aktdrer som kan {8 behandla per-
sonuppgifter 1 en sidan forskningsdatabas som fors med st6d av
lagen. Den behandlas 1 avsnitt 4.3.4, 5.2.2 och 5.2.3.

Av forsta stycket framgdr att behandling av personuppgifter i en
forskningsdatabas enligt lagen ir en verksamhet som bara fir bedri-
vas av statliga universitet samt vissa statliga hégskolor och enskilda
utbildningsanordnare, nimligen sddana som har ritt att utfirda exa-
men pd forskarniva. Det dr Universitetskanslersimbetet som beviljar
statliga hogskolor examensritt pa forskarnivd, medan regeringen ger
examenstillstdnd pd forskarnivd till enskilda utbildningsanordnare.
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For enskilda utbildningsanordnare tillkommer dessutom att de ska
tillimpa offentlighetsprincipen 1 sin verksamhet med en forsknings-
databas. Bestimmelsen begrinsar alltsd lagens tillimpningsomride
till forskningsdatabaser som fors vid vissa lirositen. Forsknings-
databaser vid andra typer av lirositen, hos andra statliga eller kom-
munala myndigheter eller enskilda niringsidkare faller foljaktligen
utanfér tillimpningsomridet. Det sagda innebir dock inte, som
pitalats 1 avsnitt 4.3.5, ngot principiellt férbud mot personuppgifts-
behandling i sddana forskningsdatabaser, s linge behandlingen har
stdd 1 redan befintlig dataskyddslagstiftning.

Landra stycket finns en upplysning om att det ir regeringens upp-
gift att med stdd av den s.k. restkompetensen enligt 8 kap. 7 § rege-
ringsformen meddela féreskrifter om vilka sddana lirositen som av-
ses 1 forsta stycket som fir behandla personuppgifter enligt denna
lag och alltsd fir ansvara for en forskningsdatabas. I samband med
beredningen av frigan om verksamheten 1 en viss forskningsdatabas
ska omfattas av lagen ska regeringen — utdver det vetenskapliga vir-
det av forskningsdatabasen och dess langsiktighet — ocksd prova
huruvida ett visst lirosite dr limpat att fora en forskningsdatabas
enligt lagen. I provningen ligger att beddma om lirositet kan for-
vintas ha tillrickliga finansiella och organisatoriska férutsittningar
for att kunna tillgodose ett kvalitativt och langsiktigt integritets-
skydd for den personuppgiftsbehandling som kommer att dga rum 1
forskningsdatabasen. Det ir lirositets sak att forse regeringen med
det underlag som behovs f6r indamadlet.

Forhillandet till annan dataskyddsreglering

4 § Denna lag kompletterar Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pd
databehandling av personuppgifier och om det fria flodet av sddana uppgifier
och om upphivande av direktiv 94/46/EG (allméin dataskyddsforordning),
héir bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i EU:s data-
skyddsforordning.

Bestimmelsen behandlas i avsnitt 5.4.

I forsta stycket (och 1 1 kap. 5 §) fortydligas att lagen ir en
kompletterande sektorspecifik sirreglering till redan befintlig gene-
rell dataskyddslagstiftning kring behandling av personuppgifter for
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vetenskapliga forskningsindamil. De grundliggande bestimmel-
serna finns 1 dataskyddsférordningen. Det ir alltsd dessa bestimmel-
ser som utgdr den huvudsakliga dataskyddsrittsliga regleringen vid
behandling av personuppgifter i forskningsdatabaser. Lagen om
vissa forskningsdatabaser kan alltsd inte lisas ensamt utan endast till-
sammans med dataskyddsférordningen. De kompletterande
bestimmelserna i lagen beskriver under vilka villkor personuppgifts-
behandling 1 vissa forskningsdatabaser ir tilliten och vilka skydds-
tgirder som, utdver redan befintliga sidana 1 dataskyddsférord-
ningen, giller vid personuppgiftsbehandling i1 verksamhet med
sddana forskningsdatabaser som omfattas av lagen. Hinvisningen till
dataskyddsférordningen dr dynamisk. Det innebir att den avser den
vid varje tidpunkt gillande lydelsen av férordningen.

I andra stycket anges att termer och uttryck i lagen har samma
betydelse som i dataskyddsférordningen. I lagen anvinds exempelvis
begreppen personuppgifter, behandling, pseudonymisering, register
och samtycke. Innebérden av dessa begrepp definieras i artikel 4 1
dataskyddsforordningen.

5 § Vid bebandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen (2018:218)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning, héir be-
ndmnd 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.

I bestimmelsen regleras hur lagen forhéller sig till dataskyddslagen.
Bestimmelsen behandlas 1 avsnitt 5.4.

Dataskyddslagen ir en till dataskyddsférordningen komplette-
rande central reglering med generella bestimmelser gillande person-
uppgiftsbehandling. Av paragrafen framgir att dataskyddslagen ir
subsidiir 1 férhillande till bestimmelser i lagen om vissa forsknings-
databaser eller foreskrifter som utfirdats i anslutning till lagen. Se
dven kommentaren till 1 kap. 4 §.

2 kap. Behandling av personuppgifter

Personuppgiftsansvar
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1 § Det lirosdte som for en forskningsdatabas dr personuppgiftsansvarig for den
bebandling av personuppgifter som utférs i verksambeten med forskningsdata-
basen.

I denna paragraf anges personuppgiftssansvaret vid behandlingen av
personuppgifter 1 verksamhet med en forskningsdatabas. Bestim-
melsen behandlas 1 avsnitt 5.5.

Av paragrafen foljer att det ir det lirosite som enligt regeringens
foreskrift 1 forordning fir behandla personuppgifter 1 verksamhet
med en forskningsdatabas som ir personuppgiftsansvarig f6r all be-
handling av personuppgifter som utférs i verksamheten. Aven om
en forskningsdatabas kan bedrivas 1 visst samarbete mellan olika
lirositen eller mellan ett lirosite och exempelvis en region, ir det
bara ett lirosite som kan ges ansvaret {6r den. Det dr ocks3 det liro-
sitet som blir personuppgiftsansvarig med det ansvar som dirav f6l-
jer enligt bide dataskyddsfoérordningen och lagstiftningen om vissa
forskningsdatabaser.

Andams3l

2 § Personuppgifter far samlas in och i Gvrigt bebandlas i verksambet med en
forskningsdatabas for de 6vergripande dindamdlen att

1. skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt inom for forsknings-
databasen angivna forskningsomrdden, och

2. limna ut uppgifter till sidana forskningsprojekt som anges i 1.

Regeringen kan med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela foreskrif-
ter som avgrinsar vilket eller vilka forskningsomrdden som en forskningsdata-

bas ska skapa underlag for och limna ut uppgifter till.

Paragrafen behandlas 1 avsnitt 5.6.

I forsta stycket anges de dvergripande och primira indamélen for
vilka personuppgiftsbehandling 1 en forskningsdatabas ska vara til-
liten. Det forst angivna indamélet dr att skapa underlag for flera
framtida forskningsprojekt inom fér forskningsdatabasen angivna
forskningsomriden. Det andra primira dndamailet dr att limna ut
personuppgifter till sddana forskningsprojekt, dvs. sidana projekt
som giller forskning inom f6r forskningsdatabasen angivna forsk-
ningsomride. Det ir alltsd de i forordning preciserade indamélen
med personuppgiftsbehandlingen i en forskningsdatabas, 1 form av
de diri angivna forskningsomrddena, som sitter ramarna f6r vilka
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forskningsprojekt personuppgifter far limnas ut till. Det finns ingen
begrinsning 1 friga om vad for slags forskningshuvudmin som kan
vara mottagare och ansvariga for ett forskningsprojekt. Aven
enskilda och utlindska forskningsinrittningar kan komma 1 friga
om inte begrisningar féreskrivits, se 4 kap. 1 §.

Skapandet av underlag till forskning i en forskningsdatabas ir
alltsd framtsyftande. Det handlar inte om att skapa underlag for
redan definierade forskningsprojekt, utan om att bygga upp en
resurs for flera framtida forskningsprojekt, se 1 kap. 1 §. Med
uttrycket ”skapa underlag” avses olika former av behandlingar som
krivs for att kunna féra en fungerande forskningsdatabas, sdsom att
samla in, registrera, bevara och uppdatera personuppgifter i data-
basen. Dessa steg dr grundliggande f6r att lirositena ska kunna upp-
fylla forskningsdatabasernas huvudsakliga uppgift om att tillhanda-
hilla uppgifter for anvindning av forskningsprojekt inom aktuellt
forskningsomrdde. I 3 kap. 1 och 4 §§ framgdr att det giller vissa
villkor f6r utlimnande till forskningsprojekt.

Av andra stycket framgdr att det ir regeringens uppgift att med
stdd av den s.k. restkompetensen meddela foreskrifter som avgrin-
sar vilket eller vilka forskningsomridden som en forskningsdatabas
ska skapa underlag f6r och limna ut uppgifter ull. I f6rordning kom-
mer det f6ljaktligen att finnas mer preciserade indamal som utgor
ramen f6r vilka uppgifter som alls fir behandlas 1 verksamhet med
en forskningsdatabas. Det finns inget hinder mot att forskningsom-
rdden beskrivs pd sd sitt att de skapar utrymme f6r tvirvetenskaplig
forskning.

3 § Personuppgifter som samlats in och bebandlas enligt 2 § forsta stycket far
dérefter behandlas bara for utlimnande som anges i 3 kap. 2, 3 och 5 §§ samt
bevaras for arkivindamdl av allmdint intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsindamadl eller statistiska dndamdl.

Paragrafen reglerar tillitna sekundira dandama3l {6r personuppgifts-
behandlingen. Bestimmelsen behandlas i avsnitt 5.6.

Av bestimmelsen framgir uttdmmande fér vilka ytterligare
indamadl, utéver de primira i 2 kap. 2 §, som redan insamlade per-
sonuppgifter fir behandlas enligt lagen. Genom hinvisningen till 3
kap. 2, 3 och 5 §§, framgar i vilka andra fall, dn till forskningsprojekt
inom angivna forskningsomriden enligt 2 kap. 2 §, som personupp-
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gifter fir behandlas genom att limnas ut. Dessutom anges att be-
handling fir ske for det sekundira indamélet bevarande f6r arkivin-
damél av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forsknings-
indamal eller statistiska dndamal. Ordet ”bara” innebir alltsg att de
sekundira indamdlen ir uttémmande angivna. Detta innebir en
begrinsning av den s kallade finalitetsprincipen enligt artikel 5.1 b i
dataskyddsforordningen. Ett personuppgiftsansvarigt lirosite kan
alltsd inte behandla personuppgifter i verksamhet med en forsk-
ningsdatabas f6r ett nytt indamal som inte framgar av lagen alldeles
oavsett att det nya indamalet 1 och f6r sig inte skulle anses oférenligt
med dndamalen enligt 2 kap. 2 §. Regeringen har inte heller méjlighet
att utvidga den uttémmande indamdlsbestimningen som féljer av
lagen, utan kan endast sniva in densamma genom att precisera till
vilket eller vilka forskningsomrdden som forskningsdatabasen ska
skapa underlag f6r och limna ut uppgifter till. Inte heller giller det
s& kallade forskningsundantaget 1 artikel 5 1 b 1 dataskyddsférord-
ningen. Diremot fir bevarande ske fér bland annat framtida veten-
skapliga och historiska forskningsindamal, vilket kan sigas vara ett
av arkivvisendets grundliggande syften.

Samtycke och information vid behandling av personuppgifter

4 § Personuppgifter i en forskningsdatabas far bebandlas bara om den registre-
rade bar samtyckt till det, om inte annat féljer av denna lag.

Paragrafen innehiller ett grundliggande krav p& samtycke for be-
handling av personuppgifter i en forskningsdatabas. Bestimmelsen
behandlas 1 avsnitt 5.7.1.

Som angetts 1 avsnitt 4.4.4 ir det utférande av uppgift av allmint
intresse som ir den rittsliga grunden f6r behandling av personupp-
gifter 1 verksamhet med en forskningsdatabas enligt lagen. Enligt 1
kap. 3 § giller dock lagen endast behandlingen av personuppgifter i
sddana forskningsdatabaser dir insamling av personuppgifter sker
genom registrerades frivilliga medverkan. Den frivilliga medverkan
manifesteras genom denna huvudregel om krav pd samtycke till be-
handlingen. Undantag frdn huvudregeln finns i 2 kap. 5 och 6 §§.

Vad som avses med samtycke anges i artikel 4 punkt 11 1 data-
skyddsférordningen. Huvudregeln om samtycke giller oavsett om
personuppgifterna i forskningsdatabasen inhimtats genom medver-
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kan av den registrerade eller genom kompletterande insamling frin
andra killor (se avsnitt 5.8.2). Samtycke bér inhimtas redan i sam-
band med den inledande kontakten med den vars uppgifter avses bli
registrerade i forskningsdatabasen. Det ska vara friga om ett sam-
tycke som, 1 enlighet med vad som anges 1 dataskyddsférordningen,
utgor en frivillig och otvetydig viljeyttring, och som ocks3 ir speci-
fikt och informerat. Vad informationen ska omfatta utéver data-
skyddsférordningen krav framgér i 2 kap. 8 §.

5 § Utan samtycke far sddana personuppgifier samlas in och bebandlas som dr
nodvindiga for att kunna vélja ut och kontakta en person i en urvalsgrupp med
forfrdgan om medverkan i en forskningsdatabas. Sddan bebandling far inte
pdgd under lingre tid dn vad som dr nodvindigt.

Paragrafen innehdller ett av undantagen till kravet pd samtycke i
foregdende bestimmelse. Den behandlas 1 avsnitt 5.7.1.

Undantaget 1 bestimmelsen ska mojliggora behandling av sddana
personuppgifter som ir nddvindiga fér att dverhuvudtaget kunna
gora ett urval av personer vilkas medverkan dr 6nskvird 1 forsknings-
databasen och, direfter, kunna ta kontakt med utvalda for att infor-
mera och efterfrdga personernas instillning till medverkan i databa-
sen. Kravet pd nédvindighet markerar att dataskyddsférordningens
princip om uppgiftsminimering ska beaktas. Av samma skil ska be-
handlingen 1 detta skede inte pdgd under lingre tid in nodvindigt.
Gér det inte att fi kontakt med en person trots forsok kan det
knappast vara nédvindigt att direfter fortsitta behandla kontakt-
uppgifterna.

6 § Kompletterande insamling av uppgifter frin andra kéllor in de som kunnat
definieras redan i samband med att samtycke till bebandling i forskningsdata-
basen limnas far goras utan samtycke bara om den registrerade informerats om
insamlingen och inte uttryckligen motsdtter sig denna.

I paragrafen finns det andra undantaget frén huvudregeln om sam-
tycke i 2 kap. 4 §. Den behandlas 1 avsnitt 5.7.2.

Huvudregeln om samtycke giller dven i friga om komplettering
av uppgifter frdn andra killor in den registrerade sjilv, s3som myn-
dighetsregister, patientjournaler eller annat. Bestimmelsen anger en
littnad 1 friga om kompletterande insamling av uppgifter frin killor
som inte kunde anges redan i samband med att samtycke till behand-
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ling 1 forskningsdatabasen limnas. Sidan insamling kan 3 ske utan
fornyat inhimtande av samtycke, men bara om den registrerade
informerats om insamlingen och inte uttryckligen motsitter sig
denna. Bestimmelsen tar sikte pd de situationer dir det finns ett be-
hov av att komplettera insamlingen till en forskningsdatabas med
uppgifter frdn andra killor in de som den registrerade informerades
om redan i samband med att samtycke till behandlingen limnas. Ett
sddant exempel dr att det 1 tiden efter att samtycke limnas tillkom-
mer ett nytt myndighetsregister som bedéms ha relevans f6r de sir-
skilt angivna indamélen fér behandlingen i en viss forskningsdata-
bas, dvs. for det eller de forskningsomriden som forskningsdata-
basen ska skapa underlag f6r och limna ut uppgifter till.

I stillet for att 1 dessa situationer kriva formligt samtycke f6r en
kompletterande insamling gors hir ett undantag. Enligt bestimmel-
sen ska den registrerade dock fi information om den planerade
insamlingen fr&n andra killor och ges méjlighet att motsitta sig den-
samma genom eget aktivt agerande. I denna mening ir det friga om
en mojlighet till "opt out” (passivt samtycke) 1 stillet f6r det ”opt
in” som annars krivs som uttryck fér samtycke i dataskyddsrittslig
mening (aktivt samtycke). Kravet pd information innebir inte att
den personuppgiftsansvarige miste uppritta en faktisk kontakt med
varje registrerad. Det dr tillrickligt att information limnas genom att
den personuppgiftsansvarige pa sin webbplats eller annat forum som
registrerade kinner till redovisar vilka kompletterande uppgifter
som planeras att inhimtas, och dirvid ger den registrerade mojlighet
att motsitta sig insamlingen. Dir bor tydligt framgd hur den
registrerade som vill motsitta sig kompletteringen ska g3 till viga
och inom vilken tidsram denne férvintas hora av sig. Om den
registrerade forst senare motsitter sig personuppgiftsbehandlingen
av redan genom komplettering insamlade uppgifter, ska dessa rade-
ras enligt frdn forskningsdatabasen enligt 2 kap. 14 §.

Redan i samband med den ursprungliga kontakten med den
registrerade vid rekrytering till forskningsdatabasen bor denne in-
formeras om var information om kompletterande ej forutsebar in-
samling kan komma att publiceras. Det finns inget som hindrar att
den registrerade redan d3 far tillfille att ange om denne motsitter sig
att komplettering sker frin okinda killor.
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7 § Personuppgifter som samlats in innan den registrerade uppndtt en sidan
dlder och mognad att denne sjilv kan samtycka till behandlingen, och samtycke
i stillet limnats av den registrerades vardnadshavare, fir efter att den registre-
rade blivit myndig, fortsitta bebandlas bara om den registrerade informerats
om bebandlingen och inte uttryckligen motsitter sig denna. Sddan information
ska limnas inom ett dr fran myndighetsdagen. Information behdver dock inte
ldmnas om den personuppgiftsansvarige inte med rimliga anstringningar kan
nd den registrerade.

Paragrafen reglerar den situationen dir personuppgifter samlats in
och behandlats innan den registrerade sjilv uppnitt en sidan &lder
och mognad att denne sjilv uttryckligen kan samtycka till behand-
lingen, och samtycke 1 stiller erhdllits frin den registrerades vird-
nadshavare. Bestimmelsen behandlas 1 avsnitt 5.7.3.

Att den underdriges virdnadshavare foretrider den underdrige
innan denne uppnitt en sddan 8lder och mognad att denne sjilv kan
ta stillning till frigor om personuppgiftsbehandling 1 det nu aktuella
sammanhanget féljer av 6 kap. 11 § forildrabalken. Av samma
bestimmelser framgdr ocksd att hinsyn ska tas till barnets syn-
punkter och 6nskemadl i takt med dess stigande dlder och utveckling.
I den aktuella bestimmelsen regleras den situationen att personupp-
gifter om registrerade som vid tidpunkten f6ér insamling var under-
driga och inte sjilva kunde samtycka till behandlingen fortfarande
behandlas i forskningsdatabaser efter att de registrerade har uppndtt
myndighetsilder, dvs. fyllt 18 &r. I de fall insamlingen skett efter att
samtycke limnats frin virdnadshavare, och nigot giltigt samtycke
allts inte limnats av den registrerade sjilv, kan det inte tas for givet
att den nu myndiga registrerade kinner till och accepterar behand-
lingen. Bestimmelsen syftar till att, s& lingt som mojligt, sikerstilla
att det dven efter myndighetsdagen ir frdga om en frivillig medver-
kan. Enligt bestimmelsen ska dirfor sidana personuppgifter {3 fort-
sitta behandlas bara om den registrerade sjilv informeras om be-
handlingen och direfter inte uttryckligen motsatt sig denna. Liksom
12 kap. 2 kap. 6 § ir det friga om ett slags opt out-férfarande dir den
nu myndiga personen ges tillfille att motsitta sig fortsatt behandling
1 forskningsdatabasen av personuppgifter som samlats in med sam-
tycke fran virdnadshavare.

Informationen ska limnas inom ett &r fr&n myndighetsdagen.
Den personuppgiftsansvarige ska alltsi kunna samordna sitt arbete
med att informera nyblivna 18-iringar. Informationen forutsitts
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skickas elektroniskt eller med ordinarie post till den registrerade
sjilv tillsammans med tydlig vigledning om hur mottagaren ska g
till viga for att meddela den personuppgiftsansvarige att denne mot-
sitter sig fortsatt behandling. I dessa fall ir det alltsg inte tillrickligt
att informationen liggs ut pd den personuppgiftsansvariges webb-
plats eller liknande. Kravet pd att uppritta en kontakt dr dock inte sd
langtgdende att det krivs en bekriftelse pd att den registrerade fak-
tiskt tagit emot informationen. Det finns ocksd en ventil enligt vil-
ken informationen inte behdver limnas om den personuppgifts-
ansvarige inte med rimliga anstringningar kan nd den registrerade,
exempelvis om information som skickats ut till en e-postadress eller
folkbokforingsadressen kommer 1 retur och nigon ny kontakt-
information inte med rimliga anstringningar gir att finna (jimfér

artikel 14 b 1 dataskyddsforordningen).

8 § Utéver vad som framgdr av artiklarna 13 och 14 i EU:s dataskyddsforord-
ning ska den registrerade, innan denne limnar samtycke enligt 4 § eller i sam-
band med att denne fdr sidan information som avses i 7 §, dven informeras
om

1. att all registrering och medverkan i verksambeten vid forskningsdata-
basen dr frivillig och att den registrerade ndr som belst kan avbryta sin med-
verkan helt eller delvis samt begira att registrerade uppgifter raderas,

2. vilka slags uppgifter som fdr registreras i forskningsdatabasen,

3. de sekretess- och sikerbetsbestimmelser som giller for forskningsdata-
basen,

4. sin rétt att begira att {4 information om till vilka forskningsprojekt upp-
gifter om denne limnats ut,

5. vilken myndighet som har tillsyn Gver att bebandlingen av personupp-
gifter sker pd ett lagenligt sitt, och

6. ritten enligt artikel 82 i EU:s dataskyddsforordning och 7 kap. 1 § data-
skyddslagen till skadestind vid bebandling av personuppgifter i strid med
denna lag.

Av paragrafen framgar vilka krav som stills p& den information som
ska limnas innan personuppgifter fir behandlas enligt lagen.
Bestimmelsen behandlas i avsnitt 5.7.4.

Innan den registrerade limnar samtycke enligt 2 kap. 4 § eller 1
samband med att denne erhiller s3dan information som avses 12 kap.
7 §, ska den information som framgdr av artiklarna 13 och 14 i data-
skyddsférordningen ha limnats. Den registrerade ska dirutover ha
informerats om de 1 bestimmelsen angivna uppgifterna.
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Det har inte foreskrivits ndgon sirskild form for limnandet av
informationen, men det ir den personuppgiftsansvarige som har
bevisbérdan for att angiven information har limnats.

Tillatet innehill

9 § I en forskningsdatabas fir det i friga om personuppgifter bara finnas

1. uppgifter som den registrerade sjilv bar limnat i syfte att de ska ingd i
forskningsdatabasen,

2. uppgifter om eller i form av upptagningar som den registrerade har med-
verkat till i syfte att de ska ingd i forskningsdatabasen,

3. uppgifier om undersékningar som den registrerade bhar genomgtt i syfte
att resultatet ska ingd i forskningsdatabasen,

4. kontaktinformation till den registrerade,

5. kompletterande uppgifter som inhimtats frin andra killor,

6. kategoriseringar av sidana 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.

Bestimmelsen reglerar uttémmande vilka personuppgifter som far
finnas 1 en forskningsdatabas enligt lagen. Den behandlas 1 avsnitt
5.8.2.

For all registrering 1 forskningsdatabasen giller principen om
uppgiftsminimering enligt dataskyddsférordningen, iven vid til-
limpningen av bestimmelserna i paragrafen.

Enligt punkterna 1-3 far det i forskningsdatabasen finnas sidana
uppgifter som den registrerade sjilv har limnat i syfte att de ska ingd
1 forskningsdatabasen, uppgifter om eller i form av upptagningar
som den registrerade har medverkat till i syfte att de ska ing8 1 forsk-
ningsdatabasen och uppgifter om undersékningar som den registre-
rade har genomgatt 1 syfte att resultatet ska ingd i forskningsdata-
basen. Det handlar alltsd om sidana uppgifter som tillforts registret
genom den registrerades frivilliga medverkan. Med upptagningar av-
ses bild- eller ljudinformation, t.ex. rontgenbilder. Med undersok-
ningar avses bl.a. mitningar av de registrerades fysiologiska egen-
skaper, som t.ex. syn, hérsel, lungfunktion och blodtryck. Med upp-
gifter om upptagningar eller undersékningar avses t.ex. analysresul-
tat och administrativa uppgifter om bl.a. tillfillet {6r upptagningen
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eller undersokningen, mingden material i ett prov, hur det ir mirkt
och pd vilken plats det forvaras.

Enligt punkten 4 fir forskningsdatabasen ocksd innehdlla kon-
taktinformation till den registrerade. Med detta avses all slags in-
formation om var den registrerade befinner sig och hur denne kan
nds. Om den registrerade ir underdrig innefattar kontaktinforma-
tionen dven uppgifter om den registrerades virdnadshavare. Som
framgdr av 2 kap. 5 § fir kontaktuppgifter i viss utstrickning och
under en begrinsad tid behandlas utan den registrerades samtycke.

I forskningsdatabasen tillits dven, enligt punkten 5, att komplet-
terande uppgifter som inhimtats frin andra killor registreras. Med
andra killor avses i férsta hand myndighetsregister, vars uppgifter
beddms relevanta att komplettera den primira insamlingen med. For
sddan insamling uppstills ovan krav pd samtycke eller information
fran eller till den registrerade.

Av punkten 6 framgir att dven kategoriseringar av ovan nimnda
uppgifter far finnas i forskningsdatabasen.

Enligt punkten 7 fir ocksd identitetsbeteckningar avseende de
registrerade finnas 1 en forskningsdatabas. Med sidana beteckningar
avses kodnycklar eller motsvarande information som behévs fér att
identifiera en registrerad vars uppgifter ir pseudonymiserade i forsk-
ningsdatabasen eller som har limnats ut 1 pseudonymiserat skick.

Slutligen, enligt punkten 8, fir forskningsdatabasen innehilla
uppgifter om utlimnande som har skett till forskning. I realiteten
handlar det om ett krav pd att sddan dokumentation finns, 1 forsk-
ningsdatabasen eller utanfér. Det handlar nimligen om sidana upp-
gifter som behovs for att tillgodose den registrerades ritt till infor-
mation pd begiran enligt 3 kap. 8 §.

10 § Genetiska uppgifter och personuppgifter som avses i artikel 10 1 EU:s
dataskyddsforordning far finnas i en forskningsdatabas bara om regeringen bar
meddelat foreskrifter om det.

Bestimmelsen ror behandlingen av genetiska uppgifter och person-
uppgifter om lagévertridelser. Den behandlas 1 avsnitt 5.8.1.

Enligt bestimmelsen fir genetiska uppgifter och personuppgifter
som avses 1 artikel 10 1 dataskyddsforordningen, dvs. lagovertridel-
ser, finnas 1 en forskningsdatabas bara om regeringen har meddelat
foreskrifter om det.
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Genetiska uppgifter definieras 1 artikel 4.13 i dataskyddsférord-
ningen som alla personuppgifter som ror nedirvda eller forvirvade
genetiska kinnetecken f6r en fysisk person, vilken ger unik informa-
tion om denna fysiska persons fysiologi eller hilsa, och vilka fram-
forallt hirrdr frin en analys av ett biologiskt prov frén den fysiska
personen i friga. Begreppet ska i det hir sammanhanget dven anses
innefatta sidan genetisk information som &syftas i lagen (2006:531)
om genetisk integritet m.m.

Artikel 10 1 dataskyddsférordningen syftar pd personuppgifter
som ror fillande domar 1 brottmal och lagévertridelser som innefat-
tar brott eller dirmed sammanhingande sikerhetstgirder enligt
artikel 6.1 1 férordningen.

Integritetsskydd inom verksamheten

11 § Den som arbetar i verksambet med en forskningsdatabas far ta del av
personuppgifter i verksamheten bara om denne bebhover uppgifterna for att
kunna fullgora sina arbetsuppgifter med forskningsdatabasen.

Bestimmelsen reglerar begrinsningen av tillgdng till personuppgif-
ter i verksamheten med en forskningsdatabas, dvs. den s.k. inre sek-
retessen. Den behandlas 1 avsnitt 5.9.1.

Enligt bestimmelsen fir den som arbetar i en verksamhet som fér
en forskningsdatabas ta del av personuppgifter 1 verksamheten en-
dast om denne behover uppgifterna for att kunna fullgéra sina ar-
betsuppgifter i verksamheten med forskningsdatabasen. Bestimmel-
sen riktar sig omedelbart till den som arbetar i verksamheten. Den
som obehdrigen skaffar sig tillgdng till uppgifterna kan gora sig skyl-
dig tll straffbar handling, exempelvis dataintring enligt 4 kap. 9 ¢ §
brottsbalken. Bestimmelsen kompletteras av 2 kap. 12 §.

12 § Den personuppgifisansvarige ska bestimma villkor for tilldelning av
behérighet for elektronisk dtkomst till personuppgifter om registrerade i verk-
sambeten med en forskningsdatabas. Sddan dtkomst ska begréinsas till vad som
bebévs for att en anstilld eller en uppdragstagare ska kunna fullgira sina
arbetsuppgifter i verksambeten med forskningsdatabasen .

Paragrafen innehiller en bestimmelse om behérighetsstyrning av-

seende intern elektronisk dtkomst. Bestimmelsen behandlas 1 avsnitt
5.9.2.
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Behorighetsstyrning dr en teknisk och organisatorisk dtgird for
att skydda personuppgifter i en forskningsdatabas och verksamheten
runt den. Enligt bestimmelsen ska den personuppgiftsansvarige
bestimma villkoren f6r tilldelning av behorighet f6r elektronisk &t-
komst till personuppgifter om registrerade 1 verksamheten. Med
detta avses anvindares faktiska mojligheter att ta del av uppgifter i
forskningsdatabasen genom elektronisk Stkomst. Atkomsten ska
begrinsas till vad och en av anstillda eller uppdragstagare 1 verksam-
heten behover f6r att fullgdra sina arbetsuppgifter 1 verksamheten
med forskningsdatabasen. Med uppdragstagare kan ocksd avses per-
sonuppgiftsbitride.

Till skillnad frin féregdende paragraf riktar sig denna bestim-
melse till den personuppgiftsansvarige och reglerar dennes ansvar att
begrinsa sina anstillda och uppdragstagares interna elektroniska &t-
komst till personuppgifter. I praktiken kommer det att handla om
en skyldighet f6r den personuppgiftsansvarige att ta stillning till vil-
ken nirmare information varje befattningshavare faktiskt behover
for att kunna utféra sina arbetsuppgifter och begrinsa tillgdngen
utifrin detta. Exempelvis kan den personuppgiftsansvarige ta still-
ning till om tillgdngen till identitetsuppgifter eller kodnycklar, eller
vissa andra sdrskilt kinsliga delar av databasen, ska kriva en sirskild
behorighetsniva.

13 § Den personuppgifisansvarige ska se till att elektronisk dtkomst till person-
uppgifter dokumenteras och kan kontrolleras.

Den personuppgiftsansvarige ska gora systematiska och dterkommande
kontroller av den i forsta stycket upprittade dokumentationen i syfte att
kontrollera om ndgon obehdrigen kommit dt personuppgifter i forskningsdata-
basen.

Paragrafen reglerar dokumentation och kontroll av elektronisk &t-
komst. Bestimmelsen behandlas i avsnitt 5.9.3.

Enligt forsta stycker ska den personuppgiftsansvarige tillse att
elektronisk dtkomst till personuppgifter dokumenteras och kan
kontrolleras. Med detta 3syftas att det ska finnas behandlingshisto-
rik, loggning, avseende dtkomst till personuppgifter.

I andra stycket anges att den personuppgiftsansvarige ska gora
systematiska och dterkommande kontroller av den i férsta stycket
upprittade dokumentationen i syfte att kontrollera om nigon obe-
hérigen kommit 3t personuppgifter 1 forskningsdatabasen. Det ir

300



Ds Forfattningskommentar

alltsd inte tillrickligt med kontroller endast di obehorig dtkomst
misstinks ha férekommit i ett konkret fall.

Radering efter begiran

14 § Den registrerade har ritt att nir som helst begira att uppgifter om denne
raderas fran forskningsdatabasen. Vid en sddan begiran ska den personupp-
giftsansvarige vara skyldig att radera personuppgifterna si snart som majligt.

Bestimmelsen reglerar den registrerades ritt att f8 uppgifter rade-
rade. Den behandlas i avsnitt 5.11.

Den registrerade har ritt att nir som helst begira hos ansvarigt
lirosite att uppgifter om denne raderas frin forskningsdatabasen.
Ritten dr nirmast en precisering av den ritt till radering som tiller-
kinns den registrerade enligt artikel 17 1 dataskyddsférordningen.
En begiran kan avse samtliga eller enbart vissa angivna personupp-
gifter 1 en forskningsdatabas. Den registrerade bér 1 samband med
begiran specificera vilka uppgifter som avses med begiran.

Det finns inget krav pd att en begiran om radering ska goras
skriftligen, men det ir rimligt att den personuppgiftsansvariga kan
uppstilla vissa krav eller kriva foértydliganden si 1dngt dessa giller
mojligheten for den personuppgiftsansvariga att bedéma om begi-
ran verkligen kommer frin den registrerade eller rér omfattningen
av begiran. Har den personuppgiftsansvarige offentliggjort att en
begiran kan goras pd nigot annat vis dn direkt hos den personupp-
giftsansvariga, exempelvis till ett personuppgiftsbitride, kan begiran
stillas dit.

Vid en begiran om radering ir den personuppgiftsansvarige skyl-
dig att radera personuppgifterna si snart som mojligt.

3 kap. Utlamnande av personuppgifter

Villkor fér utlimnande

1 § En forutséittning for att personuppgifter ska kunna limnas ut frin en forsk-
ningsdatabas till forskningsprojekt enligt 2 kap. 2 § forsta stycket 2 dr att bide
forskningen och bebandlingen av personuppgifter i forskningen har godkdints
enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser mdnniskor,
om forskningen omfattas av den lagens krav pa etikprévning.
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Om forskningen ska utforas i annat land men bade krivt ett sddant god-
kinnande som anges i fOrsta stycket om den utforts i Sverige, far utlimnande
goras bara om forskningen har granskats etiskt och godkdints i ett motsvarande
forfarande 1 det andra landet.

Bestimmelsen anger villkor f6r utlimnande av personuppgifter frin
en forskningsdatabas till forskningsprojekt. Den behandlas i avsnitt
5.12.1 och 5.12.2.

I paragrafens forsta stycke anges villkor om etikprévning nir per-
sonuppgifter limnas ut enligt det primira indamélet som anges i
2 kap. 2 §, dvs. frin en forskningsdatabas till forskningsprojekt inom
det eller de forskningsomrdden som regeringen har féreskrivit att
den forskningsdatabasen ska skapa underlag fér och limna ut upp-
gifter till. Villkoret i férsta stycket innebir att om forskningen om-
fattas av etikprovningslagen, fir personuppgifter limnas ut bara om
forskningen och behandlingen av personuppgifter i forskningen
dessfoérinnan har godkints enligt nimnda lag. Enligt 3 § 1 lagen krivs
etikprévning och godkinnande av forskning som innefattar behand-
ling av kinsliga personuppgifter enligt definitionen 1 artikel 9.1 1
dataskyddsférordningen, liksom av personuppgifter om lagévertri-
delser som innefattar brott, domar i brottmdl, straffprocessuella
tvingsmedel eller administrativa frihetsberévanden. Beskrivningen
av lagovertridelser 1 3 § etikprovningslagen dr ndgot vidare in vad
som foreskrivs i artikel 10 1 dataskyddsférordningen i det att dven
friande domar och administrativa frihetsberévanden omfattas av kra-
vet pd etikprévning, Vid etikprévning kan beslut om godkinnande
forenas med villkor som kan {3 betydelse for exempelvis vilka slags
uppgifter som far behandlas i projektet eller vilka samkérningar som
far goras, se kommentaren till 3 kap. 5 §. Det sagda medfor att fors-
kare normalt méste bifoga Etikprévningsnimnden beslut 1 en ansé-
kan till forskningsdatabasen. Det krivs emellertid inte etikgodkin-
nande foér utlimnande till forskningsprojekt som inte innefattar
behandling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertridelser m.m., och som féljaktligen inte omfattas av etik-
provningslagen.

I andra stycket regleras det forhdllandet att personuppgifter lim-
nas ut till forskningsprojekt i ett annat land. Etikprévningslagens
krav pd etisk granskning och godkinnande giller enligt 5 § i nimnda
lag bara forskning som ska utforas 1 Sverige. For det fall forsknings-
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huvudmin frin andra linder, exempelvis universitet i andra med-
lemsstater 1 Europeiska unionen eller i tredje land, ansoker om att £
tillgdng till uppgifterna i en forskningsdatabas ska dessa inte sirbe-
handlas negativt. Det krivs emellertid vid sddana internationella
forfrigningar att dven dessa forskningsprojekt har genomgitt en
etisk granskning som kan bedémas motsvara en svensk etikprov-
ning, om en sidan granskning hade krivts enligt etikprévningslagen
om forskningen hade utforts i Sverige. Det krivs inte att férfarandet
1 det andra landet ska vara likadant som 1 Sverige. Det som krivs ir
att den etiska granskningen ska kunna ses som 1 princip likvirdig den
som gors 1 Sverige. I detta sammanhang méste det personuppgifts-
ansvariga lirositet dock folja de sirskilda bestimmelser i data-
skyddsférordningen som giller i friga om 6verforing av personupp-
gifter till tredje linder (artiklarna 44-50).

2 § Personuppgifter far ocksd limnas ut till en forskningshuvudman for forsk-
ning som fatt uppgifter fran en forskningsdatabas, om det behovs for att utreda
oredlighet 1 forskning eller annan avvikelse frin god forskningssed.

Paragrafen reglerar utlimnande av personuppgifter till utredningar
om oredlighet 1 forskning eller annan avvikelse frn god forsknings-
sed. Den behandlas i avsnitt 5.12.3.

Enligt bestimmelsen fir personuppgifter limnas ut till en forsk-
ningshuvudman for ett forskningsprojekt som fatt uppgifter frin en
forskningsdatabas, om det behovs f6r att utreda oredlighet 1 forsk-
ning eller annan avvikelse frin god forskningssed. Med utredning av
oredlighet i forskning avses i férsta hand sddan utredning som krivs
foér provning enligt lagen (2019:504) om ansvar fér god forsknings-
sed och provning av oredlighet 1 forskning. Enligt den lagen provas
oredlighet av en sirskild nimnd men forskningshuvudmin har ett
initialt ansvar fér att utreda om det finns misstankar om oredlighet
som ska éverlimnas {6r prévning av nimnden. Vidare ir forsknings-
huvudmin skyldiga att limna nimnden upplysningar och handlingar
som nimnden begir. For dessa syften kan det behévas uppgifter frin
forskningsdatabasen for granskning och jimforelse med vad som
kommit fram om forskningsprojektet i friga. Med utredning av
annan avvikelse frdn god forskningssed avses utredning fér prévning
enligt 1 kap. 3 a § hogskolelagen (1992:1434) och 1 kap. 17 § hog-
skoleférordningen (1993:100). Aven i sidana fall kan forsknings-
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huvudmin behéva tillgdng till uppgifterna frin forskningsdatabasen.
De nu nimnda regleringarna giller bara for statliga lirositen. Aven
enskilda forskningshuvudmin ges dock mojligheter att {8 ut uppgif-
ter frén forskningsdatabasen for utredning av liknande misstankar i
forskningsprojekt i den egna verksamheten. For allt utlimnande en-
ligt paragrafen ska uppgifterna vara behovliga for utredning infér
nyss nimnda prévningar. Det kriver att forskningshuvudminnen
vid sin begiran om utfdende av personuppgifter enligt bestimmelsen
anger varfor de behover tillgdng till uppgifterna for att kunna utreda
misstankar.

3 § Personuppgifter far, utéver vad som foljer av 2 och 5 §§ samt 2 kap. 2 §
forsta stycket 2, bara limnas ut om det finns en skyldighet enligt lag eller
forordning att géra det.

Bestimmelsen reglerar utlimnande p& grund av uppgiftsskyldighet
enligt lag eller f6rordning. Den behandlas 1 avsnitt 5.12.4.

Enligt bestimmelsen fir personuppgifter, utdver vad som foljer
av 2 och 5 §§ samt 2 kap. 2 § forsta stycke 2, limnas ut endast om
det finns en skyldighet enligt lag eller férordning att gora det. Det
kan exempelvis handla om skyldighet att limna uppgifter till tillsyns-
myndighet eller om féreskriven uppgiftsskyldighet till annan myn-
dighet. Vidare finns en uppgiftsskyldighet enligt dataskyddsférord-
ningen visavi den registrerade som enligt artikel 15.3 har ritt att {3
en kopia av behandlade personuppgifter. Hirutéver kan nimnas den
skyldighet att limna ut allminna handlingar, till den registrerade
eller annan, enligt tryckfrihetsférordningen. I 24 kap. 2 a § offent-
lighets- och sekretesslagen (2009:400), forkortad OSL, finns dock
en sekretessbestimmelse som giller 1 verksamhet som avser férande
av och uttag ur en forskningsdatabas enligt denna lag. Det finns
ocksd 1 24 kap. 2 b § OSL en bestimmelse om &verféring av denna
sekretess.

Pseudonymiserade uppgifter m.m.

4 § Utlimnande enligt 2 § och 2 kap. 2 § forsta stycket 2 far bara avse person-
uppgifter som dr pseudonymiserade eller skyddade pa likvirdigt sitt.

Personuppgifter far dock vara direkt identifierbara vid utlimnandet om det
dr nédvindigt for att uppfylla dindamdlet med den forskning eller den utred-
ning som uppgifterna ska limnas ut till.
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Paragrafen reglerar krav pd pseudonymisering eller annat likvirdigt
skydd vid utlimnande frin en forskningsdatabas i vissa fall. Bestim-
melsen behandlas 1 avsnitt 5.13.1.

I forsta stycket foreskrivs en huvudregel om pseudonymisering
eller annat likvirdigt skydd vid utlimnande till ett forskningsprojekt
eller for utredning om oredlighet i forskning eller annan avvikelse
frdn god forskningssed. Med begreppet pseudonymisering avses en-
ligt artikel 4.5 i dataskyddsférordningen att personuppgifterna inte
lingre kan tillskrivas en specifik registrerad utan att kompletterande
uppgifter anvinds. Dessa kompletterande uppgifter ska, enligt nyss
nimnd bestimmelse, férvaras separat och vara féremil for tekniska
och organisatoriska dtgirder som sikerstiller att personuppgifterna
inte tillskrivs en identifierad eller identifierbar fysisk person. Van-
ligast forekommande ir anvindandet av en s.k. kodnyckel, som
innebir att direkta identifikatorer s8som personnummer eller namn
ersitts av en annan beteckning, och dir nyckeln anvinds for att
koppla beteckningen till den fysiska personens verkliga identitets-
uppgifter. Det kan emellertid finnas andra alternativ, sisom
randomisering eller generalisering, som innebir ett likvirdigt skydd.

Andra stycket innebir ett undantag frdn huvudregeln, vilket
medger utlimnande av direkt identifierbara personuppgifter, om det
ir nddvindigt for att uppfylla indamélet med den forskning eller den
utredning som uppgifterna ska limnas ut till. For tolkning av vad
som hir avses med kravet pd nodvindighet bér ledning sokas 1 data-
skyddsforordningens skil 39, dir det anges att personuppgifter en-
dast bér behandlas om syftet med behandlingen inte rimligen kan
uppnds genom andra medel. S3 kan exempelvis vara fallet om fors-
kare i forskningsprojektet planerar att ta kontakt med forsknings-
personer for att exempelvis tillfriga denne om medverkan i enkit
eller dylikt. Det torde i allmiénhet framgd av en vid etikprévning god-
kind forskningsplan om detta avses ingd i projektet. Likasi kan
framgs av ett villkor i ett beslut frén Etikprévningsnimnden om en
sidan del av ett forskningsprojekt inte godkints eller att den begrin-
sats pd ndgot sitt.

5 § Om personuppgifter som limnats ut enligt 2 kap. 2 § forsta stycket 2 dr
pseudonymiserade eller skyddade pd likvirdigt sitt, far kompletterande upp-
gifter for att identifiera en registrerad, inbegripet de registrerades personnum-

305



Foérfattningskommentar Ds

mer eller motsvarande identitetsbeteckning, limnas ut till en annan myndig-
bet, om det dr nédvindigt for att den mottagande myndigheten ska kunna
ldmna ut uppgifter om samma personer till det forskningsprojekt som utlim-
nande har gjorts till.

Paragrafen reglerar mojligheten till s.k. sambearbetning, dvs. att
direkt dverfora uppgifter frén en forskningsdatabas till ett myndig-
hetsregister for att dirigenom kunna ligga samman uppgifter frin
dessa olika uppgiftssamlingar f6r att nd ny kunskap. Bestimmelsen
behandlas 1 avsnitt 5.13.2.

Av bestimmelsen — som ingdr 1 tilldtna utlimnandeindamadl enligt
2 kap. 3 § — foljer att det ir tilldtet att kodnyckel eller liknande fér-
teckning med kompletterande uppgifter fér att identifiera en
registrerad, inbegripet de registrerades personnummer eller motsva-
rande identitetsbeteckning, limnas ut till en annan myndighet, om
det ir nédvindigt for att den mottagande myndigheten ska kunna
limna ut uppgifter om samma personer till samma forskningsprojekt
som forskningsdatabasen har limnat pseudonymiserade personupp-
gifter till. Den andra myndigheten kan ofta vara en statistikansvarig
myndighet.

6 § En forteckning ver kompletterande uppgifter som bebivs for att identifiera
en registrerad ska bevaras hos den personuppgiftsansvarige under sd ling tid
som den personuppgiftsansvarige anser nodvindigt.

I paragrafen stadgas en skyldighet {6r den personuppgiftsansvarige
att bevara en forteckning 6ver kompletterande uppgifter (kodnyck-
lar eller liknande.) som behovs for att identifiera en registrerad.
Bestimmelsen behandlas i avsnitt 5.13.3.

Det handlar om bevarande for att i ett senare skede, exempelvis
vid en f6rnyad begiran om utlimnande av uppgifter avseende samma
registrerade som tidigare, kunna koppla redan utlimnade uppgifter
till identifierbara personuppgifter som finns i forskningsdatabasen.
Enligt bestimmelsen ska en sidan férteckning som bevaras hos den
personuppgiftsansvarige under s linge som denne anser nédvin-
digt.

Vid bedémningen av om ett bevarande ir nodvindigt eller inte
ska hinsyn tas dels till integritetsaspekter, dels till forskningsvirl-
dens intressen av och énskemdl om l3ngsiktigt bevarande fér att
kunna genomféra longitudinella studier eller foér att senare forsk-
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ningsprojekt ska kunna gora uppféljande studier av ett tidigare pro-
jekt. Det sistnimnda kriver en fungerande dialog mellan den per-
sonuppgiftsansvarige och de forskningshuvudmin som kan tinkas
ha intresse av sddant langsiktigt bevarande. De skyddsitgirder som
finns — gillande bland annat sekretess, begrinsad intern tillgdng till
uppgifter och fortydligad ritt till radering till sikerstillandet av de
registrerades rittigheter och friheter — medfor att en lagringsskyl-
dighet for vetenskapliga forskningsindamail ir foérenlig med data-
skyddsférordningen.

Tystnadsplikt

7 § Den som arbetar eller har arbetat hos en forskningshuvudman far inte
obehérigen réja vad denne har fitt veta om enskilds personliga forbdllanden
genom personuppgifter som mottagits frin en forskningsdatabas vid utlim-
nande enligt 2 § eller 2 kap. 2 § forsta stycket 2.

I det allminnas verksambet tillimpas 1 stillet bestimmelserna i offentlig-
hets- och sekretesslagen (2009:400).

Paragrafen reglerar tystnadsplikt f6r den som arbetar eller har arbe-
tat hos en enskild forskningshuvudman som mottagit personuppgif-
ter frn en forskningsdatabas. Bestimmelsen behandlas 1 avsnitt 8.2.

Enligt bestimmelsen f&r den som arbetar eller har arbetat hos en
forskningshuvudman inte obehdorigen réja vad denne fitt veta om
enskilds personliga forhdllanden genom personuppgifter som mot-
tagits frin en forskningsdatabas vid utlimnande enligt 2 kap. 2 §
forsta stycket 2 eller 3 kap. 2 §. Som obehorigt réjande kan inte anses
att ndgon fullgér sddan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller
forordning eller att uppgiften limnas ut till den registrerade sjilv.
Tystnadsplikten inskrinker den grundlagsskyddade ritten att med-
dela och offentliggora uppgifter, se 44 kap. 5 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL.

Bestimmelsen giller hos forskningshuvudmin som inte omfattas
av bestimmelserna i offentlighets- och sekretesslagen. Det fortydli-
gas dirfor att bestimmelserna i den lagen tillimpas 1 det allminnas
verksamheten, vari i detta sammanhang inriknas de forsknings-
huvudmin som enligt 2 kap. 4 § OSL och bilagan till den lagen

jimstills med en myndighet i sin forskningsverksamhet.

307



Foérfattningskommentar Ds

Information om utlimnande till forskning

8 § Den registrerade bar ritt att pd begiran f& information om till vilka forsk-
ningsprojekt uppgifter om denne har limnats ut.

Paragrafen reglerar den registrerades ritt att pd begiran fi informa-
tion om till vilka forskningsprojekt uppgifter om denne har limnats
ut. Bestimmelsen behandlas 1 avsnitt 5.15.

Bestimmelsen ir en specificering av den registrerades ritt enligt
artikel 15.1 c i dataskyddsférordningen, till information om de mot-
tagare eller kategorier av mottagare till vilka personuppgifter har
limnats ut eller ska limnas ut. I bestimmelsen fértydligas att ritten
inte bara giller vilka forskningshuvudmin som tagit emot uppgifter
utan iven till vilka forskningsprojekt utlimnande skett. Bestimmel-
sen korresponderar med 2 kap. 9 § p 8.

Direktitkomst

9 § Personuppgifter fir inte limnas ut genom direktdtkomst annat dn till den
registrerade sjilv.

Bestimmelsen reglerar mojligheten till s kallad direktdtkomst. Den
behandlas i avsnitt 5.14.

Med begreppet direktitkomst avses en speciell form av elektro-
niskt utlimnande av uppgifter till annan. Det 8syftar i regel att nigon
har direkt tillgdng till ndgon annans register eller databaser och pd
egen hand kan s¢ka efter information, men utan att pdverka inneh3l-
let i registret eller databasen.

Av bestimmelsen féljer ett f6rbud mot direktdtkomst med ett
undantag. Den registrerade fir medges direktitkomst till person-
uppgifter rorande sig sjilv. Bestimmelsen innebir inte ndgon ritt f6r
denne till direktdtkomst, utan endast en mojlighet f6r personupp-
giftsansvariga att kunna ge det om lirositet har de tekniska och
organisatoriska mojligheterna dirtill och anser det sikert och limp-
ligt.
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4 kap. Ytterligare foreskrifter

1 § Utéver vad som foljer av bestimmelserna ovan kan regeringen med stod
av 8 kap. 7 § regeringsformen meddela foreskrifter om

1. begrinsningar av vilka personuppgifter som fir bebandlas i en forsk-
ningsdatabas,

2. begrinsningar i frdga om utlimnande frin en forskningsdatabas, och

3. gallring av personuppgifier som inte lingre behdvs for att kunna limnas
ut enligt 2 kap. 2 § forsta stycket 2.

Bestimmelsen innehiller upplysningar om vilka féreskrifter, utéver
de som redan behandlats ovan, regeringen, kan meddela i1 friga om
sddana forskningsdatabaser som férs enligt lagen. Det handlar om
begrisningar 1 forhillande till de ramar som féljer av lagens bestim-
melser 1 vissa avseenden. Bestimmelsen behandlas 1 avsnitt 5.8.2,
5.17 och 5.18.

I forsta punkten upplyses att regeringen med stdd av den s.k. rest-
kompetensen enligt 8 kap. 7 § regeringsformen kan meddela
foreskrifter om begrinsningar av vilka personuppgifter som fir be-
handlas i en forskningsdatabas. Det kan handla om att begrinsa til-
ltet innehdll 1 en forskningsdatabas enligt 2 kap. 9 §, exempelvis
genom att for en viss forskningsdatabas inte tillita kompletterande
insamling frin andra killor. Det kan ocksa rora sig om att uppstilla
krav pd pseudonymisering redan vid registrering 1 forskningsdata-
basen.

Landra punkten upplyses att regeringen kan foéreskriva ytterligare
begrinsningar i friga om utlimnande av personuppgifter frin forsk-
ningsdatabasen, t.ex. genom att foreskriva att utlimnande bara fir
ske till forskningsprojekt som bedrivs hos vissa forskningshuvud-
min eller att direkt identifierbara uppgifter inte fir limnas ut, se nir-
mare 1 avsnitt 5.12.1.

I tredje punkten upplyses att regeringen kan meddela foreskrifter
om gallring av personuppgifter. Lagen innehiller ingen bestimmelse
om gallring, vilket innebir att arkivlagstiftningens principer om
bevarande ir utgdngspunkten for uppgifter i en forskningsdatabas. I
fall dir integritetsintresset viger tyngre in intresset av att uppgif-
terna bevaras kan emellertid regeringen meddela féreskrifter om
gallring av vissa uppgifter.
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Overgangsbestimmelser

1. Denna lag trider i kraft den 1 januari 2024.

2. Genom lagen upphdvs lagen (2013:794) om vissa register for forskning
om vad arv och miljé betyder for méanniskors hélsa.

3. Bestimmelserna i 2 kap. 410 §§ géller inte for sddana uppgifter som
registrerats i en forskningsdatabas i tiden innan verksambeten med forsknings-
databasen omfattas av denna lags tillimpningsomrdde. Bestimmelsen 1 2 kap.
7 § ska dock tillimpas i fraga om den som blir myndig forst direfter.

Bestimmelsen behandlas 1 avsnitt 9.1.

Genom inférandet av lagen kan den tidsbegrinsade LifeGene-
lagen upphivas. I avsnitt 6.2 har foreslagits att vissa av de bestim-
melser som 1 dag finns i LifeGene-lagen 1 stillet ska framgg i en till
den foreslagna lagen anslutande férordning.

Lagen ir konstruerad sd att bdde befintliga forskningsdatabaser,
sdledes inte bara LifeGene, och dnnu icke existerande forsknings-
databaser ska kunna omfattas av lagens tillimpningsomrdde genom
att regeringen i foreskrifter 1 férordning meddelar bestimmelser om
det. For andra befintliga forskningsdatabaser in LifeGene giller 1
dag att personuppgiftsbehandlingen i dessa regleras av de generella
bestimmelserna 1 dataskyddsférordningen och dataskyddslagen.
Vissa forskningsdatabaser, sdsom Tvillingregistret, kan ha person-
uppgifter lagrade som en forskningsresurs sedan manga 8r, lingt fore
dataskyddsforordningens eller till och med personuppgiftslagens in-
forande. Det ir inte sikert att sddana befintliga forskningsdatabaser
endast bestdr av uppgifter som ir tilldtna enligt 2 kap. 9 och 10 §§
eller att motsvarigheter till lagens krav pd information och samtycke
har tillimpats vid insamling och évrig behandling 1 forskningsdata-
basen.

Genom 6vergdngsbestimmelsen 1 punkten 3 kommer emellertid
lagens bestimmelser om samtycke och information samt tilldtet
innehdll inte att gilla betriffande sidana ildre personuppgifter som
behandlats redan fére det att lagen gors tillimplig pd forsknings-
databasen. Inte heller kommer sidana dldre uppgifter att omfattas av
bestimmelsen om att den som registrerats som underdrig som regel
ska informeras personligen om personuppgiftsbehandlingen i forsk-
ningsdatabasen och ges tillfille att motsitta sig den, sdvida inte den
registrerade fortfarande inte blivit myndig d3 lagen blir tillimplig.
Det framgdr av 6vergingsbestimmelsen att 2 kap. 7 § i just detta
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sistnimnda fall ind4 ska vara tillimplig. Det innebir att en forsk-
ningsdatabas kan infogas i lagens tillimpningsomride utan att be-
héva rensa bort uppgifter eller informera (frinsett nyssnimnda un-
dantag for undeririga) och pd nytt inhimta samtycken i enlighet
med vad som féreskrivs om detta i lagen om vissa forskningsdata-
baser. Diremot kommer lagens bestimmelser 1 6vrigt att gilla dven
for siddana ildre personuppgifter frdin och med den dag som en
foreskrift 1 forordning anger att forskningsdatabasen fir foras enligt
lagen. Exempelvis giller detta bestimmelserna om tillitna indamal,
integritetsskydd inom verksamheten, den registrerades ritt att be-
gira att uppgifter raderas och vilka utlimnanden som framgent far

ske.

11.2 Forslaget till lag om andring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

24 kap.

2 a § Sekretess giller 1 verksamhet som avser férande av eller uttag ur en
forskningsdatabas enligt lagen (2023:000) om wvissa forskningsdatabaser {or
uppgift som avser enskilds personliga férhdllanden och som kan hinféras
till den enskilde.

Sekretessen hindrar inte att uppgift limnas ut i den utstrickning som
framgar av den lag som avses i forsta stycket. Vidare fir uppgift som inte
genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande férhallande ir di-
rekt hinférlig till den enskilde limnas ut, om det stir klart att uppgiften
kan rojas utan att den enskilde eller nigon nirstiende till denne lider men.

For uppgift 1 en allmin handling giller sekretessen 1 hogst sjuttio r.

Bestimmelsen reglerar 1 dag sekretessen f6r uppgifter i verksamhet
som avser férande av eller uttag ur register enligt lagen (2013:794)
om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for
minniskors hilsa.

Bestimmelsen indras s att den 1 stillet reglerar sekretessen 1
verksamhet som avser férande av eller uttag ur en forskningsdatabas
enligt den nya lagen om vissa forskningsdatabaser. Andringen be-
handlas i avsnitt 8.1. Regleringen motsvarar i sak den tidigare lydel-
sen.

Enligt forsta stycker giller s& kallad absolut sekretess f6r uppgift
som avser enskilds personliga férhillanden och som kan hinféras till
den enskilde i verksamhet som avser férande av eller uttag ur en
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forskningsdatabas enligt lagen om vissa forskningsdatabaser. Av
24 kap. 9 § forsta stycket framgdr att sekretessen inskrinker den
grundlagsskyddade ritten att meddela och offentliggéra uppgifter.

Trots sekretessen far enligt andra stycket uppgifter limnas utiden
utstrickning som framgir av den ovan lagen om vissa forsknings-
databaser, se 2 kap. 2 § f6rsta stycket 2 och 3 kap. 2,3 och 5 §§ i den
lagen. Dirutdver far uppgifter som inte ir direkt hinférliga till den
enskilde limnas ut, om det stdr klart att uppgiften kan rojas utan att
den enskilde eller nigon nirstiende till denne lider men. Det giller
alltsd ett omvint skaderekvisit med en presumtion for sekretess i
friga om sidana icke direkt hinforliga personuppgifter. For uppgif-
ter som ir direkt hinférliga till den enskilde, sésom exempelvis namn
eller personnummer eller motsvarande identitetsbeteckning, giller
den absoluta sekretessen 1 forsta stycket.

Sekretessen enligt bestimmelsen ir undantagen frin tillimp-
ningsomridet fér den s.k. generalklausulen 1 10 kap. 27 § OSL, som
anger att en sekretessbelagd uppgift far limnas till en myndighet om
det ir uppenbart att intresset av att uppgiften limnas har féretride
framfor det intresse som sekretessen ska skydda. Sekretessen kan
dock brytas i vissa andra fall som framgér i 10 kap. OSL, se exempel-
vis 10 kap. 23 §. I och med att sekretessen enligt forsta stycket ir
absolut kan utlimnande dock inte ske med f6érbehill enligt 10 kap.
14 § OSL.

2 b § Fir en myndighet en uppgift som ir sekretessreglerad i 2 a § frén den
som bedriver verksamhet enligt lagen (2023:000) om vissa forskningsdata-
baser, blir 2 a § tillimplig dven hos den mottagande myndigheten.

Paragrafen innehdller en bestimmelse om &verféring av sekretess.
Bestimmelsen dndras med anledning av dndringen 12 a § till att avse
overforing av sekretess vid utlimnande av uppgifter frin den som
bedriver verksamhet enligt den nya lagen om vissa forskningsdata-
baser till en myndighet. Andringen behandlas i avsnitt 8.1. Bestim-
melsen motsvarar i sak den tidigare lydelsen.

Bestimmelsen innebir att om ett lirosite, som bedriver verksam-
het med en forskningsdatabas enligt den angivna lagen, limnar ut
uppgifter som ir sekretessreglerade enligt 2 a § till en annan myn-
dighet, blir sekretessbestimmelsen tillimplig ocksd hos den motta-
gande myndigheten. S& kan exempelvis bli fallet om lirositet limnar
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ut kompletterande uppgifter for att identifiera en registrerad, in-
begripet de registrerades personnummer eller motsvarande identi-
tetsbeteckning, dvs. en kodnyckel eller liknande, till en annan myn-
dighet enligt 3 kap. 5 § lagen om vissa forskningsdatabaser. Bestim-
melsen om dverforing av sekretess blir ocksa tillimplig om uppgifter
limnas ut fr&n forskningsdatabasen till forskningsprojekt som
bedrivs inom en annan sjilvstindig verksamhetsgren inom lirositet
(se 8 kap.2§).

Om uppgifter limnas ut enligt 2 kap. 2 § forsta stycket 2 lagen
om vissa forskningsdatabaser till ett forskningsprojekt som bedrivs
vid en forskningshuvudman som tillimpar offentlighets- och sekre-
tesslagen, kommer parallella bestimmelse om 6verféring av sekre-
tessen enligt 24 kap. 2 a § att gilla, den nu kommenterade och den
generella bestimmelsen om 6verféring av sekretess till forsknings-
verksamhet 1 11 kap. 3 § OSL. Detta torde dock inte innebira ndgot
problem fér mottagande forskningshuvudmin. Vidare kan hos
forskningshuvudmannen gilla primir sekretess enligt 24 kap. 8 §
jimtord med 7 § OSF. Vid konkurrens mellan den 6verférda sekre-
tessen 12 a § enligt 6verforingsbestimmelsen 12 b § och en primir
sekretessbestimmelse hos en mottagande myndighet tillimpas
huvudregeln 1 7 kap. 3 § OSL. Denna innebir att den sekretess-
bestimmelse enligt vilken en uppgift vid en sekretessprévning ir
sekretessbelagd har foretride framfor en sekretessbestimmelse en-
ligt vilken uppgiften ska limnas ut.

8 § Sekretess giller 1 sddan sirskild verksamhet hos en myndighet som avser
framstillning av statistik for uppgift som avser en enskilds personliga eller
ekonomiska férhillanden och som kan hinféras till den enskilde.

Motsvarande sekretess giller i annan jimférbar undersékning som ut-
fors av Riksrevisionen, av riksdagsférvaltningen, av Statskontoret eller
inom det statliga kommittévisendet. Detsamma giller annan jimfoérbar
undersdkning som utférs av nigon annan myndighet i den utstrickning
regeringen meddelar {oreskrifter om det.

Uppgift som behovs for forsknings- eller statistikindamil eller i en
forskningsdatabas enligt lagen (2023:000) om wvissa forskningsdatabaser och
uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande
forhllande dr direkt hinforlig till den enskilde fir dock limnas ut, om det
star klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nir-
stiende till denne lider skada eller men. Detsamma giller en uppgift som
avser en avliden och som rér dédsorsak eller dédsdatum, om uppgiften be-
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hovs 1 ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister enligt patientdatalagen
(2008:355).

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen 1 hégst sjuttio &r, om
uppgiften avser en enskilds personliga férhillanden, och annars 1 hogst
tjugo &r.

Genom ett tilligg 1 paragrafens tredje stycke utvidgas tillimpnings-
omridet for undantagen frin den absoluta s3 kallade statistiksekre-
tessen. Andringen behandlas i avsnitt 8.3.

Enligt huvudregeln i bestimmelsens forsta och andra stycke gil-
ler sd kallad absolut sekretess i sddan sirskild verksamhet hos en
myndighet som avser framstillning av statistik {or uppgift som avser
en enskilds personliga eller ekonomiska férhillanden och som kan
hinféras till den enskilde, liksom 1 de 1 andra stycket angivna under-
sokningarna. Det sistnimnda kan avse forskning vid lirositen och
andra myndigheter, se 7 § OSF. Forsta och andra styckena har inte
dndrats.

Tredje stycket innebir undantag fr8n den absoluta sekretessen 1
forsta stycket. Enligt bestimmelserna i detta stycke far uppgift 1
vissa fall limnas ut om det stdr klart att uppgiften kan réjas utan att
den enskilde eller ndgon nirstiende till denne lider skada eller men.
Det nya 1 bestimmelsen ir undantaget for uppgift som behévs i en
forskningsdatabas enligt lagen om vissa forskningsdatabaser.

Undantaget innebir en provning i tvd steg. Det handlar dels om
forskningsdatabasens behov av uppgiften, dels om en skadeprévning
enligt det foreskrivna omvinda skaderekvisitet.

Vid begiran frin en forskningsdatabas om att utfd uppgifter ska
det, enligt lagen om vissa forskningsdatabaser, vara friga om en
kompletterande insamling av uppgifter som de registrerade har sam-
tyckt till pd forhand eller informerats om och inte motsatt sig. Det
ir friga om uppgifter som kompletterar redan behandlade uppgifter
1 forskningsdatabasen. Med att uppgiften behévs i en forsknings-
databas &syftas att kompletteringen med de efterfrigade uppgifterna
okar eller uppritthdller kvaliteten eller det vetenskapliga virdet av
forskningsdatabasen. Det ankommer pd det personuppgiftsansva-
riga ldrositet att gora en sidan behovsprévning innan komplettering
begirs. Den utlimnande myndigheten bor prova att lirositet har
gjort en sidan behovsprévning. Den utlimnande myndigheten ska
vidare prova frigan om det stdr klart att uppgiften kan réjas utan att

314



Ds Forfattningskommentar

den enskilde eller nigon nirstiende till denne lider skada eller men.
Hirvid ska beaktas att lagen om vissa forskningsdatabaser reglerar
databaser som bygger pd enskildas frivilliga samverkan och att det
som huvudregel krivs samtycke for insamling av uppgifter frin
andra killor dn den enskilde (se 2 kap. 4 § den lagen). Nir samtycke
foreligger far den enskilde anses ha eftergett den sekretess som kan
gilla f6r uppgifter frin killor som samtycket omfattar, se 12 kap. 2 §
OSL. I ett sidant fall behdver det inte goras nigon prévning enligt
24 kap. 8 § tredje OSL fore utlimnandet. En begiran om komplet-
terande insamling fr@n andra killor in de som kunnat defineras i
samband med att samtycke till behandling i forskningsdatabasen in-
himtats far enligt 2 kap. 6 § lagen om vissa forskningsdatabaser bara
goras utan samtycke om den registrerade har informerats om insam-
lingen och inte uttryckligen motsatt sig den (opt ut). Med tanke pd
att den sekretess som giller 1 verksamhet med en forskningsdatabas
enligt lagen om vissa forskningsdatabsser 1 princip motsvarar sta-
tistiksekretessen och till den mojlighet till insyn 1 och kontroll éver
personuppgiftsbehandlingen som den registrerade har enligt lagen
om vissa forskningsdatabaser bér, 1 de fall den enskilde inte har mot-
satt sig den kompletterande insamlingen till forskningsdatabasen, en
skadeprévning enligt det omvinda skaderekvisitet normalt leda till
bedémningen att det stdr klart att uppgifterna kan limnas ut till
forskningsdatabasen utan att den enskilde eller nigon nirstdende till
denne lider skada eller men.

44 kap.
5 § Ritten enligt 1 kap. 1 och 7 §§ tryckfrihetsférordningen och 1 kap. 1
och 10 §§ yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra uppgif-
ter inskrinks av den tystnadsplikt som foljer

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

2.av 7 kap. 1 § 1 lagen (2006:544) om kommuners och regioners dtgir-
der infér och vid extraordinira hindelser i fredstid och hojd beredskap,

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

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

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

6.av 11 a § lagen (1996:701) om Tullverkets befogenheter vid Sveriges
grins mot ett annat land inom Europeiska unionen,
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7.av 4 kap. 23 a § tullagen (2016:253), och
8. av 3 kap. 7 § lagen (2023:000) om vissa forskningsdatabaser.

Paragrafen reglerar i vilka fall tystnadsplikt 1 vissa férfattningar
inskrinker den grundlagsskyddade ritten att meddela och offentlig-
gora uppgifter. Punkten 8 ir ny och behandlas 1 avsnitt 8.2.

I 3 kap. 7 § lagen om vissa forskningsdatabaser foreskrivs en tyst-
nadsplikt fér den som i arbetet hos en forskningshuvudman fitt del
av uppgifter som mottagits frdn en forskningsdatabas genom utlim-
nande enligt 2 kap. 2 § férsta stycket 2 eller 3 kap. 2 § i den lagen.
Av hinvisningen i 44 kap. 2 § punkten 8 framgér att den tystnads-
plikten ir en sidan tystnadsplikt som inskrinker ritten att meddela
och offentliggéra uppgifter.
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Dataskyddsférordningen

Dataskyddslagen

Etikprévningslagen
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2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pd behandling av person-
uppgifter och om det fria flodet av

sddana uppgifter och om upphivande av
direktiv 95/46/EG

Lagen (2018:218) med kompletterande
bestimmelser till EU:s dataskydds-
férordning

Lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser minniskor

Lagen (2013:794) om vissa register {or
forskning om vad arv och miljé betyder
fér minniskors hilsa

Offentlighets- och sekretesstorord-
ningen (2009:641)

Offentlighets-  och  sekretesslagen
(2009:400)

Regeringens proposition
Regeringsformen

Svensk férfattningssamling
Statens offentliga utredningar
Tryckfrihetsférordningen

Yttrandefrihetsgrundlagen
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