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0850829196.
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e Ange diarienummer KS 2018/1570 i &mnesraden.
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registrator@gih.se; rg@regiongavleborg.se; registrator@gu.se;
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swedishlabtech@branschkansliet.se; info@swedishmedtech.se;
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info@tu.se; umea.universitet@umu.se; region.uppsala@regionuppsala.se;
registrator@uu.se; vinnova@vinnova.se; info@v-a.se; registrator@vr.se;
diariet@liv.se; landstinget@vll.se; landstinget.vasternorrland@lvn.se;
region@regionvastmanland.se; post@vgregion.se; regionen@regionorebrolan.se;
registrator@oru.se; region@regionostergotland.se

Kopia: souds@nj.se; U Registrator

Amne: Remiss Betdnkandet Ratt att forska — Langsiktig reglering av forskningsdatabaser
(SOU 2018:36) dnr U2018/02557/F

Bifogade filer: Remissmissiv Betdnkandet Ratt att forska - Langsiktig reglering av

forskningsdatabaser SOU 2018_36.pdf
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Betankandet Ratt att forska — Langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36)

Remissinstanser

Biobank Sverige

Blekinge lans landsting

Borlange kommun

Brottsforebyggande radet

Cancerfonden — Riksféreningen mot Cancer
Centrala etikprévningsnamnden

Chalmers tekniska hogskola AB

Dalarnas lans landsting

Datainspektionen

E-hdlsomyndigheten

Ersta Skondal Bracke hogskola

Falkdpings kommun

Folkhdlsomyndigheten

Forskningsradet for halsa, arbetsliv och valfard
Forskningsradet for miljo, areella naringar och samhallsbyggande
Forsvarshogskolan

Forsvarsmakten

Forsakringskassan

Forvaltningsratten i Goteborg

Gotlands kommun

Gymnastik- och idrottshogskolan



Gavleborgs lans landsting
Goteborgs universitet

Hallands lans landsting
Hjart-Lungfonden

Hogskolan i Boras

Hogskolan i Halmstad

Inera AB

Inspektionen for socialforsakringen
Institutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvardering
Institutet for sprak och folkminnen
Justitiekanslern (JK)

Jamtlands lans landsting
Jonkdpings lans landsting

Kalmar kommun

Kalmar lans landsting
Kammarratten i Stockholm
Karlstads universitet

Karolinska institutet

Kiruna kommun

KK-stiftelsen

Kriminalvarden

Kronobergs lans landsting

Kungl. biblioteket

Kungl. Ingenjorsvetenskapsakademien



Kungl. Skogs- och Lantbruksakademien

Kungl. Tekniska hogskolan

Kungl. Vetenskapsakademien

Kungl. Vitterhets Historie och Antikvitets Akademien
Linkdpings universitet

Linnéuniversitet

Livsmedelsverket

Lulea kommun

Luled tekniska universitet

Lunds kommun

Lunds universitet
Lakemedelsindustriféreningen
Lakemedelsverket

Malmé universitet

Medlingsinstitutet

Mittuniversitetet

Myndigheten for arbetsmiljokunskap
Myndigheten for samhallsskydd och beredskap
Myndigheten for tillvaxtpolitiska utvarderingar och analyser
Myndigheten for vard och omsorgsanalys
Malardalens hogskola

Naturhistoriska riksmuseet

Naturvardsverket

Norrbottens lans landsting



Partille kommun

Polismyndigheten

Regionala etikprévningsnamnden i Géteborg
Regionala etikprovningsnamnden i Linkoping
Regionala etikprévningsnamnden i Lund
Regionala etikprovningsnamnden i Stockholm
Regionala etikprovningsnamnden i Umea
Regionala etikprovningsnamnden i Uppsala
RISE Research Institutes of Sweden
Riksantikvarieambetet

Riksarkivet

Riksdagens ombudsman (JO)

Riksrevisionen

Rymdstyrelsen

Rattsmedicinalverket

Skogsstyrelsen

Skolforskningsinstitutet

Skane lans landsting

Socialstyrelsen

Statens beredning for medicinsk och social utvardering
Statens centrum for arkitektur och design
Statens energimyndighet

Statens medicinsk-etiska rad

Statens veterindrmedicinska anstalt



Statens vag- och transportforskningsinstitut
Statistiska centralbyran

Stiftelsen for strategisk forskning
Stiftelsen Hogskolan i Jonkoping
Stiftelsen Institutet for framtidsstudier
Stiftelsen Svenska Filminstitutet
Stockholm Center for Civil Society Studies
Stockholms kommun

Stockholms lans landsting

Stockholms universitet

Sundsvalls kommun

Svenska journalistforbundet

Svenska lakaresallskapet

Svenskt Naringsliv

Sveriges geologiska undersdkning
Sveriges Kommuner och Landsting
Sveriges lantbruksuniversitet

Sveriges Universitets- och hégskoleforbund
Sweden Bio

Swedish Labtech

Swedish Medtech

Sakerhetspolisen

Sédermanlands lans landsting

Sodertdlje kommun



Totalforsvarets forskningsinstitut
Trafikanalys

TU — Medier i Sverige

Umea universitet

Uppsala lans landsting

Uppsala universitet

Verket for innovationssystem
Vetenskap och Allmanhet
Vetenskapsradet

Varmlands lans landsting
Vasterbottens lans landsting
Vasternorrlands lans landsting
Vastmanlands lans landsting
Vastra Gotalands lans landsting
Orebro lans landsting

Orebro universitet

Ostergétlands ldns landsting

Remissvaren ska ha kommit in till Utbildningsdepartementet senast den 8 februari 2019. Svaren bor
lamnas i bearbetningsbar form (t.ex. Wordformat) per e-post till u.remissvar@regeringskansliet.se.
Ange diarienummer U2018/02557/F och remissinstansens namn i amnesraden pa e-postmeddelandet.

Remissvaren kommer att publiceras pa regeringens webbplats.
| remissen ligger att regeringen vill ha synpunkter pa forslagen eller materialet i betankandet.

Myndigheter under regeringen ar skyldiga att svara pa remissen. En myndighet avgor dock pa eget
ansvar om den har nagra synpunkter att redovisa i ett svar. Om myndigheten inte har nagra
synpunkter, racker det att svaret ger besked om detta.
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For andra remissinstanser innebar remissen en inbjudan att lamna synpunkter.

Remissinstanserna kan utan kostnad fa hogst 2 tryckta exemplar av betdankandet. Exemplaren bestalls
hos Norstedts Juridik, kundservice, 106 47 Stockholm. Telefon 08-598 191 90, e-post
kundservice@nj.se. Ange vid bestallning att exemplaren ar avsedda for remissandamal.

Rad om hur remissyttranden utformas finns i Statsradsberedningens promemoria Svara pa remiss —
hur och varfor (SB PM 2003:2, reviderad 2009-05-02). Den kan laddas ner fran Regeringskansliets
webbplats www.regeringen.se.

Eva Lenberg
Rattschef

Kopia till

Norstedts Juridik, kundservice, 106 47 Stockholm



Remiss
Regeringskansliet

2018-11-09
U2018/02557/F

Utbildningsdepartementet
Forskningspolitiska enheten

Betankandet Ratt att forska — Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser (SOU 2018:36)

Remissinstanser

Biobank Sverige

Blekinge lins landsting
Botlinge kommun
Brottsforebyggande radet
Cancerfonden — Riksféreningen mot Cancer
Centrala etikprovningsnimnden
Chalmers tekniska hégskola AB
Dalarnas lins landsting
Datainspektionen
E-hilsomyndigheten

Ersta Skondal Bricke hogskola

Falk6pings kommun

Folkhalsomyndigheten
Telefonvéxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Fax: 08-24 46 31 Besdksadress: Drottninggatan 16

Webb: www.regeringen.se E-post: u.registrator@regeringskansliet.se



Forskningsradet for hilsa, arbetsliv och valfard

Forskningsradet for miljo, areella niringar och samhillsbyggande
Forsvarshogskolan

Fotsvarsmakten

Forsakringskassan

Forvaltningsritten 1 Goteborg

Gotlands kommun

Gymnastik- och idrottshégskolan

Givleborgs lans landsting

Goteborgs universitet

Hallands lins landsting

Hjart-Lungfonden

Hogskolan 1 Boris

Hogskolan 1 Halmstad

Inera AB

Inspektionen for socialférsikringen

Institutet for atbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvirdeting
Institutet for sprik och folkminnen

Justitiekanslern (JK)

Jamtlands lidns landsting

Jonkopings lins landsting



Kalmar kommun
Kalmar lins landsting

Kammarritten 1 Stockholm

Katlstads universitet

Karolinska institutet

Kiruna kommun

KIK-stiftelsen

Kriminalvarden
Kronobergs lins landsting

Kungl. biblioteket

Kungl. Ingenjorsvetenskapsakademien
Kungl. Skogs- och Lantbruksakademien
Kungl. Tekniska hogskolan

Kungl. Vetenskapsakademien

Kungl. Vitterhets Historie och Antikvitets Akademien
Linkopings universitet

Linnéuntversitet

Livsmedelsverket

Lulea kommun

Luled tekniska universitet

Lunds kommun
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Lunds universitet
Likemedelsindustriforeningen
Likemedelsverket

Malmo universitet

Medlingsinstitutet

Mittuniversitetet

Myndigheten for arbetsmiljokunskap
Myndigheten for samhillsskydd och beredskap
Myndigheten for tillvixtpolitiska utvirderingar och analyser
Myndigheten for vard och omsorgsanalys
Milardalens hogskola

Naturhistoriska riksmuseet

Naturvardsverket

Norrbottens lins landsting

Partille kommun

Polismyndigheten

Regionala etikprovningsnimnden 1 Goteborg
Regionala etikprovningsnimnden i Linkoping
Regionala etikprévningsnimnden 1 Lund
Regionala etikprévningsnamnden i Stockholm

Regionala etikprovningsnimnden 1 Umed



Regionala etikprovningsnamnden i Uppsala
RISE Research Institutes of Sweden
Riksantikvarieambetet

Riksatrkivet

Riksdagens ombudsmin (JO)
Rikstrevisionen

Rymdstyrelsen

Rittsmedicinalverket

Skogsstyrelsen
Skolforskningsinstitutet

Skane lins landsting

Socialstyrelsen

Statens beredning for medicinsk och social utvirdering

Statens centrum for arkitektur och design
Statens energimyndighet

Statens medicinsk-etiska rad

Statens veterinarmedicinska anstalt

Statens vag- och transportforskningsinstitut
Statistiska centralbyran

Stiftelsen for strategisk forskning

Stiftelsen Hogskolan 1 Jonkoping



Stiftelsen Institutet for framtidsstudier
Stiftelsen Svenska Filminstitutet
Stockholm Center for Civil Society Studies
Stockholms kommun

Stockholms lins landsting

Stockholms universitet

Sundsvalls kommun

Svenska journalistférbundet

Svenska likaresillskapet

Svenskt Naringsliv

Sveriges geologiska undersokning

Sveriges Kommuner och Landsting
Sveriges lantbruksuniversitet

Sveriges Universitets- och hogskoleférbund
Sweden Bio

Swedish Labtech

Swedish Medtech

Sikerhetspolisen

Sodermanlands lans landsting

Sodertilje kommun

Totalforsvarets forskningsinstitut



Trafikanalys

TU — Medier 1 Sverige

Umea universitet

Uppsala lins landsting
Uppsala universitet

Verket for innovationssystem
Vetenskap och Allméinhet
Vetenskapsradet

Virmlands lans landsting
Visterbottens ldns landsting
Visternorrlands lins landsting
Vistmanlands lans landsting
Vistra Gotalands lins landsting
Orebro lins landsting

Orebro universitet

Ostergotlands lins landsting

Remissvaren ska ha kommit in till Utbildningsdepartementet senast den

8 februari 2019. Svaren bor laimnas 1 bearbetningsbar form (t.ex.
Wortdformat) per e-post till u.remissvar@regeringskansliet.se. Ange
diatienummer U2018/02557/F och remissinstansens namn i imnesraden pa
e-postmeddelandet.

Remissvaren kommer att publiceras pa regeringens webbplats.



I remissen ligger att regeringen vill ha synpunkter pd forslagen eller
materialet 1 betdnkandet.

Myndigheter under regeringen ir skyldiga att svara pa remissen. En
myndighet avgér dock pa eget ansvar om den har négra synpunkter att
redovisa 1 ett svar. Om myndigheten inte har nigra synpunkter, ricker det att
svaret ger besked om detta.

For andra remissinstanser innebar remissen en inbjudan att lamna
synpunkter.

Remissinstanserna kan utan kostnad fa hogst 2 tryckta exemplat av
betinkandet. Exemplaren bestills hos Notstedts Juridik, kundservice, 106 47
Stockholm. Telefon 08-598 191 90, e-post kundsetvice@nj.se. Ange vid
bestillning att exemplaren dr avsedda for remissindamal.

Rad om hur remissyttranden utformas finns i Statsridsbetedningens
promemoria Svara pd remiss — hur och varfér (SB PM 2003:2, reviderad
2009-05-02). Den kan laddas ner fran Regeringskansliets webbplats
WWWw.regeringen.se.

Eva Lenberg
Rittschef

Kopia till

Norstedts Juridik, kundservice, 106 47 Stockholm



Ratt att forska

Lingsiktig reglering av forskningsdatabaser

Slutbetinkande av Forskningsdatautredningen
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SOU och Ds kan képas frin Norstedts Juridiks kundservice.
Bestillningsadress: Norstedts Juridik, Kundservice, 106 47 Stockholm
Ordertelefon: 08-598 19190

E-post: kundservice@nj.se

Webbadress: www.nj.se/offentligapublikationer

For remissutsindningar av SOU och Ds svarar Norstedts Juridik AB
pd uppdrag av Regeringskansliets forvaltningsavdelning.

Svara pd remiss — bur och varfor

Statsrddsberedningen, SB PM 2003:2 (reviderad 2009-05-02).

En kort handledning fér dem som ska svara pd remiss.

Hiftet ir gratis och kan laddas ner som pdf frin eller bestillas pa regeringen.se/remisser

Layout: Kommittéservice, Regeringskansliet
Omslag: Elanders Sverige AB
Tryck: Elanders Sverige AB, Stockholm 2018

ISBN 978-91-38-24800-3
ISSN 0375-250X



Till statsradet
Helene Hellmark Knutsson

Regeringen beslutade den 7 juli 2016 att tillkalla en sirskild utredare
med uppdrag att bl.a. féresld kompletterande reglering av behandling
av personuppgifter f6r forskningsindamil med anledning av EU:s
nya dataskyddsférordning (dir. 2016:65).

Som sirskild utredare férordnades den 7 juli 2016 professor
Cecilia Magnusson Sjoberg. Sist 1 detta missiv finns en forteckning
dver utredningens sekreterare, experter och sakkunniga.

Regeringen har beslutat tre tlliggsdirektiv till utredningen
(dir. 2017:29,2017:61 och 2017:87) med ytterligare uppdrag. Utred-
ningstiden f6r uppdraget har f6rlingts till den 25 maj 2018.

Utredningen har antagit namnet Forskningsdatautredningen.
Utredningen redovisade delar av sitt uppdrag i delbetinkandet
Personuppgifisbebandling for forskningsindamdl (SOU 2017:50) wll
regeringen 1 maj 2017. De uppdrag som limnades 1 tilliggsdirektiv
2017:29 och 2017:87 redovisades separat den 9 november 2017 1
promemorian Personuppgiftsbehandling i forskningsbibliotekens verk-
sambet (Komm2017/01529/U 2016:04, bilaga 5).

Utredningen 6verlimnar nu slutbetinkandet Rdtr att forska —
Lingsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36). Utred-
ningens uppdrag ir hirmed slutfért.

Stockholm 1 juni 2018

Cecilia Magnusson Sjéberg
/Maria Jacobsson
Staffan Malmgren
Margareta Sandén
Magnus Stenbeck



Utredningens experter, sakkunniga och sekreterare

Experter

Johan Askling, professor

Anna Bennet Bark, enhetschef
Robert Erikson, professor
Ulrika Harnesk, jurist

Peter Hoglund, professor
Anna Hérnlund, chefsjurist
Jonas Jeppson, verksjurist
Petra Otterblad, avdelningschef
Jerker Rydén, verksjurist

Maria Wistfelt, enhetschef

Sakkunniga

Thomas Neidenmark,
departementssekreterare
Linda Stridsberg, imnesrid
Olle Sundberg, kanslird
Maria Wistfelt, kanslirdd
Tyri Ohman, kanslirid

Sekreterare

Cecilia Arrgird, numera

chefsjurist

Tommy Fraenkel,
kammarrittsassessor

Staffan Malmgren, jurist
Maria Jacobsson, jurist
(huvudsekreterare)
Margareta Sandén,
hovrittsassessor

Magnus Stenbeck, docent
Linda Stridsberg, numera
imnesrdd (huvudsekreterare)
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Sammanfattning

Inledning

For att vart samhille ska utvecklas och for att vi ska kunna 18sa olika
problem behéver vi forskning. Vi behéver forskare och forsknings-
huvudmin inom olika imnesomriden som tar fram resultat som gir
att anvinda till virt gemensamma bista.

Sverige har en virldsledande stillning vad giller statistik om levnads-
forhdllanden och hilsa. P4 grund av vdra individbaserade register finns
det goda mojligheter tll framgingsrik forskning baserad pd dessa.
Detta gor vart land attraktivt dven f6r forskare i andra linder. For att
fullt ut kunna dra nytta av vira unika férutsittningar behévs ett mer
effektivt utnyttjande av befintliga register och databaser.

Regeringen har i vdra direktiv' anfért att det behdvs bittre forut-
sittningar for registerbaserad forskning och givit oss 1 uppdrag att
foresld en ldngsiktig reglering av forskningsdatabaser.

Utover detta uppdrag har vi 1 denna del av utredningens arbete
ocks3 haft i uppdrag att analysera

e om det ldngsiktigt finns ett behov av en sirskild reglering av ett
rittspsykiatriskt forskningsregister,

o vilken rittslig reglering av ett nationellt biobanksregister som
behovs,

o vilken rittslig reglering som behévs fér att Statistiska centralbyrin
(SCB) ska ha mgjlighet att limna ut uppgifter om individers
inkomstférhdllanden till Luxembourg Income Study (LIS),

e om det behdvs ett forstirkt skydd for uppgifter om avlidna i
forensisk forskning, och

! Kommittédirektiv Personuppgifisbehandling for forskningsindamal, dir. 2016:65.
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o vilka rittsliga férutsittningar som finns 1 EU:s dataskyddsférord-
ning’ f6r behandling av personuppgifter hos Kungliga biblioteket
och andra forskningsbibliotek.

Det sistnimnda uppdraget redovisade vi i en promemoria till Utbild-
ningsdepartementet hosten 2017 (bilaga 5).

Vart delbetidnkande

I delbetinkandet Personuppgifisbebandling for forskningsindamdl’
analyserade vi vilken reglering av behandling av personuppgifter f6r
forskningsindamal som ir mojlig och kan behévas med anledning av
att dataskyddsférordningen ska borja tillimpas den 25 maj 2018.

Vi identifierade 1 samband med det arbetet ett behov av att inféra
en forskningsdatalag med syfte att mojliggéra personuppgiftsbehand-
ling for forskningsindamdl samtidigt som den enskildes fri- och
rittigheter skyddas. I delbetinkandet féreslog vi dirfor en forsknings-
datalag som skulle vara tillimplig for all personuppgiftsbehandling fér
forskningsindamal oavsett rittslig grund.

Vikom dven till slutsatsen att prévning enligt lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser minniskor (etikpréovningslagen)
utgdr en sddan limplig och sirskild skyddsitgird som krivs for att
personuppgiftsbehandling fér forskningsindamal av kinsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser m.m. ska vara
tilliten.

Vi konstaterade vidare att det finns anledning att nirmare utreda
behovet av férindringar 1 etikprovningsférfarandet. Den fullstindiga
etikprovningen boér enligt vir mening begrinsas till de person-
uppgiftsbehandlingar som formellt sett kriver ett dylikt omfattande
skydd. Dagens krav pd etikprévning omfattar iven sidan person-
uppgiftsbehandling som generellt sett kan betraktas som mindre
riskfylld f6r den enskilde, men som dnd3 ir i behov av limplig skydds-
dtgird. Att tllimpa samma etikprévningsforfarande pd all slags
personuppgiftsbehandling som etikprévningslagen omfattar dr mot

2 Europaparlamentet och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende p& behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning),
nedan kallad dataskyddsférordningen.

3 Forskningsdatautredningens delbetinkande Personuppgifisbehandling for  forskningsindamdl
(SOU 2017: 50).
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denna bakgrund inte rimligt och proportionerligt. Om férfarandet
inte kan anpassas utifrdn skyddsbehovet, riskerar det dessutom att
urholka fértroendet for etikprovning som skyddsitgird. Mot bak-
grund av begrinsningarna i virt uppdrag och vdra ramar 1 évrigt
foreslog vi att ett differentierat etikprovningsférfarande borde utredas
vidare 1 sirskild form.

Var ansats

En forskningsdatabas ir en databas (uppgiftssamling) med person-
uppgifter som samlas in frn enskilda individer eller frin andra killor
och som ir en nationell resurs for att tillhandahilla uppgifter till flera
olika forskningsprojekt.

Den tid under vilken en forskningsdatabas finns i en forsknings-
huvudmans verksamhet — databasens livscykel — kan delas in i olika
stadier. Vissa aktiviteter i forskningsdatabasen pigdr [6pande, medan
andra ir starkare knutna till en viss period. Livscykelperspektivet kan
anvindas till att analysera vilka aktiviteter som behéver regleras for att
dstadkomma en siker behandling av personuppgifter i databasen. Vi
beskriver forskningsdatabasens livscykel 1 f6ljande fem steg.

1. Skapandet av en forskningsdatabas.
Insamlingen av personuppgifter.
Forvaltningen av forskningsdatabasen.

Anvindningen av forskningsdatabasen.

AR o

Avvecklingen av en forskningsdatabas.

En reglering som bara omfattar ett fital centralt utpekade forsk-
ningsfilt och ett mindre antal forskningshuvudmin skulle enligt var
bedémning inte vara tillricklig for att tillgodose en siker hantering av
personuppgifter i forskningsdatabaser. Vi foresldr dirfér en generell
reglering som omfattar s§ minga databaser som mojligt. I praktiken
existerar dessutom redan en hel mingd olika sorters forsknings-
databaser hos flera olika typer av forskningshuvudmin.

Vi finner att principen om forskningens frihet innebir att initia-
tivet till att skapa en forskningsdatabas bér komma frén forsknings-
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huvudminnen och inte frin regeringen. Vi menar att det ir i forsk-
ningsverksamheten som behoven av uppgiftssamlingar bist kan identi-
fieras och formuleras. Vart forslag till en lngsiktig reglering utgdr
siledes ifrdn att det ir forskningshuvudminnen som ska bedéma vilka
forskningsdatabaser som behévs.

I enlighet med vart uppdrag ska den reglering vi foresldr — utdver
att uppfylla forskningens behov — ocksd infatta ett gott skydd fér den
personliga integriteten. Vi menar att det féreligger ett gott integritets-
skydd nir denna rittighet stir 1 balans med andra grundliggande
rittigheter och legitima sambhillsintressen. Vi foreslar dirfér en
reglering som mojliggér en indamadlsenlig och siker behandling av
personuppgifter i forskningsdatabaser. Regleringen uppfyller bide
forskningens behov och innefattar ett gott skydd for den personliga
integriteten.

En langsiktig reglering av forskningsdatabaser

Vi foresldr att behandlingen av personuppgifter i en forskningsdatabas
ska regleras i en sirskild lag, lagen om forskningsdatabaser (forsk-
ningsdatabaslagen). Lagen reglerar bl.a. vilka forskningshuvudmin
som ska f& ansvara fér forskningsdatabaser och vilka skyddsitgirder
som krivs for att en forskningsdatabas ska vara rittsenlig.

Sévil de statliga hogskolorna och universiteten som de privata liro-
sitena som omfattas av offentlighetsprincipen samt har examensritt,
ska enligt virt forslag f3 behandla personuppgifter 1 forsknings-
databaser. Aven andra myndigheter 4n sidana som bedriver under-
visning ska f& ansvara for forskningsdatabaser, om forskning ingir 1
deras uppdrag. Det ska gilla bide statliga och kommunala myndig-
heter.

En grundliggande skyddsitgird som vi foresldr dr att en forsk-
ningsdatabas miste godkinnas enligt etikprévningslagen. Vid etik-
provningen ska t.ex. forskningsdatabasens vetenskapliga virde vigas
mot de risker den kan medféra for forskningspersoners hilsa, siker-
het och personliga integritet. Dessutom féreslar vi att all forskning
som ska anvinda uppgifter i en forskningsdatabas ska vara etikgod-
kind. Vi foresldr indringar 1 etikprévningslagen som mojliggor dessa
skyddsatgirder.
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En annan viktig skyddsdtgird som vi foresldr dr en ny bestimmelse
om forskningssekretess i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
och en motsvarande bestimmelse om tystnadsplikt hos privata forsk-
ningshuvudmin i forskningsdatabaslagen. Uppgifterna 1 en forsk-
ningsdatabas liksom i de forskningsprojekt som anvinder dessa upp-
gifter kommer dirfér att omfattas av antingen forskningssekretess
eller tystnadsplikt.

Dessutom stiller forskningsdatabaslagen krav pd organisatoriska
skyddsdtgirder. Sidana krav foljer ocksé direkt av dataskyddsférord-
ningen. Vi specificerar dessa ytterligare genom att kriva att forsk-
ningshuvudmannen ska ha en verksamhetschef som ska ha det verk-
stillande ansvaret f6r en forskningsdatabas. Det ska dirtill finnas en
organisatorisk enhet som sikerstiller informationssikerheten och
skyddet fér den personliga integriteten i forskningsdatabasen. Vidare
ska verksamheten hos forskningshuvudmannen omfattas av ett risk-
baserat informationssikerhetsarbete.

I forskningsdatabaslagen finns det krav pa tekniska skyddsdtgir-
der. Forskningshuvudmannen ska bestimma villkor for tilldelning av
behorighet for elektronisk dtkomst till personuppgifter 1 en forsk-
ningsdatabas. Forskningshuvudmannen ska iven kontrollera att
dtkomsten anvinds pa ritt sitt.

Behandlingen av personuppgifter i en forskningsdatabas kommer
pd samma sitt som annan personuppgiftsbehandling att omfattas av
Datainspektionens® tillsyn. Utdver att en forskningsdatabas kommer
att vara foremadl for tillsyn, foresldr vi att Vetenskapsridet ska {4 1
uppgift att f6lja upp forskningsdatabaser som skapas med stéd av den
nya lagen. Vi anser att regeringen mdste hillas informerad om vilken
effekt lagen fir for hantering av personuppgifter i forskningsdata-
baser. Dirtill f6reslr vi att Vetenskapsrddet ska f8 i uppgift att initiera
och stddja arbetet med att uppritta en uppférandekod for behandling
av personuppgifter i forskningsdatabaser.

Ytterligare en viktig skyddsdtgird som vi foresldr ar att ge forsk-
ningspersonerna mdjlighet till insyn 1 hur de egna uppgifterna hante-
ras 1 forskningsdatabasen. En forskningshuvudman ska £ medge den

*1 ett pressmeddelande den 15 december 2017 informerar regeringen att den kommer att
tillféra Datainspektionen 30 miljoner kronor fér att stirka arbetet med den personliga
integriteten. Myndigheten foreslds ocksd att byta namn till Integritetsskyddsmyndigheten.
Dessutom ska myndighetens uppdrag dndras s att dess stodjande och ridgivande roll blir
tydligare.
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enskilde att {3 direktitkomst till sina egna direkt identifierbara upp-
gifter.

De forslag som vi limnar kommer sammantaget att omfatta ett
paket av skyddsdtgirder for den personliga integriteten. Utdver de
krav som giller enligt dataskyddsregleringen’ kommer person-
uppgifterna i en forskningsdatabas att skyddas av bla.:

¢ begrinsning av vilka forskningshuvudmin som far ansvara fér en
forskningsdatabas,

o forskningshuvudmannens personuppgiftsansvar,
o villkor f6r skapandet av en forskningsdatabas,
o krav pd etikprévning av forskningsdatabasen,

o krav pd etikprovning av de forskningsprojekt som ska anvinda
personuppgifterna,

o sekretess och tystnadsplike,

e inre sekretess,

e organisatoriska dtgirder,

o tekniska dtgirder,

e uppférandekoder

o krav pd finansiering av forskningsdatabasen, samt

e uppfoljning.

Rattspsykiatriska forskningsregistret

I ndgra fall finns redan sirskilda lagar f6r att mojliggora forsknings-
databaser. En sddan ir lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt forsk-
ningsregister (nedan kallad registerlagen).

Rittsmedicinalverket (RMV) dr personuppgiftsansvarigt for det
rittspsykiatriska forskningsregistret. Registret fir anvindas for tvi
indamail, dels behandling av personuppgifter f6r forskning inom ritts-
psykiatrin, om forskningen och behandlingen har godkints enligt

5 Dataskyddsférordningen och lag (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsférordning.
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etikprovningslagen, dels fér RMV:s uppféljning, utvirdering och
kvalitetssikring inom rittspsykiatrin.

I en rapport® till regeringen har RMV framhallit att registerlagen
inte ger ett adekvat stdd for den rittspsykiatriska forskningen. Anled-
ningen till det ir att rittspsykiatrins nuvarande frigestillningar inte
later sig besvaras med stéd av de begrinsade uppgifter som fir
registreras 1 registret. Enligt vad vi har inhdmtat har registret inte
underhallits sedan 2005.

Vibeddmer att det inte finns ndgot lingsiktigt behov av en sirskild
reglering av ett rittspsykiatriskt forskningsregister och féreslar dirfor
att registerlagen ska upphivas.

Ett nationellt biobanksregister

Virt uppdrag har varit att gora en vidare beredning av det forslag till
ett centralt register fér sparbarhet tll vivnadsprover 1 landets bio-
banker som Registerforskningsutredningen’ limnade.

Registerforskningsutredningen foreslog att Svenska biobanks-
registret skulle goras om till ett nationellt system {ér registrering av
biobanksprover (Nationella biobanksregistret) med Socialstyrelsen
som huvudman och personuppgiftsansvarig.

Utredningen om reglering av biobanker® har parallellt med vir
utredning haft 1 uppgift att utreda vissa aspekter av ett nationellt
register for sparbarhet av vivnadsprover. Denna utredning foreslog
att ett nationellt biobanksregister ska inrittas f6r forskningens behov,
samtidigt som det Svenska biobanksregistret ska finnas kvar. Det
senare registret ska tillgodose hilso- och sjukvirdens behov av
sparbarhet av prover som tagits i samband med vard och behandling.
Uppgifterna ska goras tillgingliga f6r virdgivare och nds genom
direktitkomst 1 system for sammanhéllen journalféring enligt 6 kap.
patientdatalagen (2008:355).” Socialstyrelsen féreslds vara huvudman
och personuppgiftsansvarig for ett nationellt biobanksregister éver
prover tagna for forskningsindamal.

$Ett nytt forfattningsstod for Rittsmedicinalverkets behandling av personuppgifter, m.m.
(Ju 2013/08833/A).

7 Registerforskningsutredningens slutbetinkande Unik kunskap genom registerforskning
(SOU 2014:45).

$ Utredningens om regleringen av biobanker slutbetinkande Framtidens biobanker (SOU 2018:4).

® Med “direktitkomst” avses hir samma begrepp som i 6 kap. patientdatalagen.
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Vi ansluter oss 1 huvudsak till Utredningens om regleringen av
biobanker férslag om ett nationellt register f6r sparbarhet av prover 1
biobanker, som ska {3 anvindas fér forskning, kvalitetssikring och
framstillning av statistik.

Utredningen om regleringen av biobanker gjorde bedémningen att
uppgifterna i det nationella biobanksregistret kommer att omfattas av
statistiksekretess. For att tillférsikra uppgifterna i registret ett god-
tagbart skydd foresldr vi 1 stillet en sirskild sekretessbestimmelse
som avser uppgifter om enskild i ett nationellt biobanksregister.
Sekretessen ska gilla sivida det inte stir klart att uppgiften kan réjas
utan att den enskilde eller nigon nirstiende till denne lider men
(omvint skaderekvisit). Sekretess kommer alltsd att vara huvudregeln
for dessa uppgifter. Det ir samma niva pa sekretesskyddet som giller
for dessa uppgifter nir de hanteras 1 hilso- och sjukvarden.

Forskningsdatabaser i Europa

Vi har 1 uppdrag att analysera vilken rittslig reglering som behovs for
att Statistiska centralbyrdn (SCB) ska ha mgjlighet att limna ut
uppgifter om individers inkomstférhillanden ur sina register till
europeiska databasen Luxemburg Income Study (LIS) samt att limna
nédvindiga forfattningsforslag.

Det ir dock inte enbart LIS som ir av intresse for vart uppdrag att
mojliggdra behandling av personuppgifter i forskningsdatabaser.
Inom EU finns fler exempel pi forskningssamarbeten dir Sverige
deltar tillsammans med andra linder.

Vi foreslar en sekretessbrytande bestimmelse som inte enbart ska
vara tillimplig pd LIS, utan pd alla forskningsdatabaser som drivs av
forskningshuvudmin som omfattas av dataskyddsférordningen.
Under vissa forutsittningar ska en uppgift for vilken sekretess giller
{3 rojas for en forskningshuvudman utanfér Sverige, som omfattas av
dataskyddsforordningen. Om uppgiften i motsvarande fall skulle {3
limnas ut till en svensk forskningsdatabas, och om forskningshuvud-
mannen omfattas av motsvarande skyddsregler som giller enligt
offentlighets- och sekretesslagen samt lagen om forskningsdatabaser,
far utlimnande myndighet préva om uppgifterna kan limnas ut.

Vi anser att en sidan bestimmelse mojliggér dnskvirda forsk-
ningssamarbeten inom EU och innefattar ett gott skydd foér den
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personliga integriteten. Skyddet av uppgifterna méiste uppfylla de krav
pd sikerhet vid behandling av personuppgifter som stills i dataskydds-
forordningen. Under dessa forutsittningar kan dven syftet med
forordningen uppfyllas, nimligen att skydda fysiska personer med
avseende pd behandling av personuppgifter samtidigt som det fria
flodet av uppgifter inom unionen inte begrinsas.

Det kommer inte att vara en helt litt uppgift for en svensk
myndighet att avgéra om en forskningsdatabas inom EU uppfyller de
villkor som krivs for att uppgifterna ska fd rojas. Myndigheterna
kommer att behova information om hur den mottagande forsknings-
databasen behandlar personuppgifter och om vilka skyddsregler som
tillimpas. Vi finner att det ir limpligt att en myndighet, t.ex. Veten-
skapsridet, fir 1 uppdrag av regeringen att bistd myndigheterna med
sidan information. Den myndighet som fir detta uppdrag bor sam-
rida med Datainspektionen.

Behandling av uppgifter om avlidna i forskning

Vi har undersokt vilket skydd for uppgifter om avlidna i forskningens
som det finns 1 dag och om det finns ndgot behov av att ¢ka det.

Vi beddémer att befintlig lagstiftning tillsammans med vart f6rslag
om forskningssekretess och tystnadsplikt utgér ett tillrickligt skydd
for uppgifter om avlidna. Vid denna bedémning har vi dven beaktat
att skyddet fér efterlevande indirekt skyddar dven den avlidne. Vi
anser att det inte ska inféras ndgot ytterligare skydd for uppgifter om
avlidna.
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Introduction

If our society is to develop and if we are to be able to solve various
problems, we need research. We need research and research organisations
in various disciplinary areas that produce results that can be used for
our common good.

Sweden has a world-leading position in terms of statistics about
living conditions and health. Our individual-based registers provide
good possibilities of successful research based on them. This means
our country is also attractive for researchers in other countries. More
effective use of existing registers and databases is needed to be able to
benetit fully from our unique situation.

The Government stated in our terms of reference' that better
conditions are needed for register-based research and tasked us with
proposing long-term regulation of research databases.

In addition to this remit, we have also had, in this part of the
inquiry, the remit of analysing:

o whether there is a long-term need for special regulation of a
forensic psychiatry research register;

o what regulation is needed of a national biobank register;

o what legal regulation is needed to enable Statistics Sweden (SCB)
to release information about the income situation of individuals to
the Luxembourg Income Study (LIS);

o whether stronger protection is needed for data about deceased
persons in forensic research; and

! Processing of personal data for research purposes, terms of reference 2016:65.
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e what legal possibilities the EU’s General Data Protection Regulation®
provides for the processing of personal data by the National
Library of Sweden and other research libraries.

The final part of our remit was reported to the Ministry of Education
and Research in a memorandum in autumn 2017 (annex 5).

Our interim report

In our interim report Processing of personal data for research purposes’
we analysed what regulation of the processing of personal data for
research purposes is possible and may be required on account of that
the Data Protection Regulation will be applicable as from 25 May 2018.

In connection with that work we defined a need to pass a research
data act with the purpose of enabling the processing of personal data
for research purposes while protecting the rights and freedoms of the
individual. In our interim report we therefore proposed a research data
act that would be applicable to all processing of personal data for
research purposes irrespective of the legal basis.

We also reached the conclusion that an examination under the Act
(2003:460) concerning the Ethical Review of Research Involving
Humans (the Ethical Review Act) constitutes such a suitable and
specific safeguard that is required for personal data processing for
research purposes of sensitive personal data or personal data concer-
ning criminal offences, etc. to be permitted.

In addition, we found that there is reason to further investigate the
need for changes to the ethical review procedure. In our view, the full
ethical review should be limited to processing of personal data that
formally requires extensive protection of that kind. Current ethical
review requirements also cover processing of personal data that can
generally be regarded as less of a risk for the individual, but that still
requires a suitable safeguard. Against this background it is not
reasonable and proportionate to apply the same ethical review proce-
dure to all kinds of processing of personal data covered by the Ethical

% Regulation of the European Parliament and the Council of 27 April 2016 on the protection
of natural persons with regard to the processing of personal data and on the free movement
of such data, and repealing Directive 95/46/EC (General Data Protection Regulation), called
the Data Protection Regulation in the following.

3 Interim report of the Research Data Inquiry, Personuppgiftsbehandling fér forsknings-
indamal (Processing of personal data for research purposes) (SOU 2017: 50).
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Review Act. If the procedure cannot be geared to the need for
protection, this also risks eroding confidence in ethical review as a safe-
guard. In the light of the restrictions on our mandate and the rest of
the framework for our work, we proposed that a differentiated ethical
review procedure should be investigated further in a separate form.

Our approach

A research database is a collection of personal data that has been
collected from individuals or from other sources and which is a
national resource that supplies data for several different research
projects.

The time during which a research database is in existence in the
activities of a research organisation — the lifecycle of the database —
can be divided into different stages. Some activities in the research
database run continuously, while others have a stronger link to a
certain period. The lifecycle perspective can be used to analyse what
activities need to be regulated in order to achieve secure processing of
personal data in the database. We describe the lifecycle of a research
database in the following five stages:

1. Creation of a research database
Collection of personal data
Administration of the research database

Use of the research database

AN

Closure of the research database

In our assessment, regulation that only covers a few fields of research,
identified centrally, and a small number of research organisations
would not be sufficient to provide for safe handling of personal data in
research databases. We therefore propose general regulation covering
as many databases as possible. In practice there are also already a large
quantity of different kinds of research databases in several different
types of research organisations.

We conclude that the principle of the freedom of research means
that the initiative to create a research database should come from
research organisations and not from the Government. In our view, the
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needs for collections of data can best be identified and formulated in
research activities. Our proposal for long-term regulation therefore
assumes that it is research organisations that will assess what research
databases are needed.

According to our remit, the regulation we propose also has to
include good protection for personal privacy — in addition to meeting
the needs of research. In our view, there is good protection of privacy
when this right is in balance with other fundamental rights and
legitimate public interests. We therefore propose suitable and secure
regulation of research databases that both meets the needs of research
and includes good protection of personal privacy.

Long-term regulation of research databases

We propose regulating the processing of personal data in a research
database in a separate act, the act on research databases. This act
regulates what research organisations will be allowed to be responsible
for research databases and what safeguards are required for a research
database to be compliant with the law.

Under our proposal, both state higher education institutions and
universities and the private higher education institutions that are
covered by the principle of public access to information and have a
right to award qualifications will be allowed to process personal data
in research databases. Public authorities other than those that conduct
education will be allowed to be responsible for research databases if
their mission includes research. This applies to both central and local
government authorities.

One fundamental safeguard that we propose is that a research
database must be approved under the Ethical Review Act. In this
process, the scientific value of the research database must be assessed
and weighed in relation to its potential risks with respect to the health,
security and privacy of the included research subjects. In addition, we
propose that all research that will use data in a research database will
have to have ethical approval. We propose amendments to the Ethical
Review Act that make these safeguards possible.

Another important safeguard that we propose is a new provision
on research secrecy in the Public Access to Information and Secrecy
Act (2009:400) and a corresponding provision on an obligation to
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observe professional secrecy at private research organisations in the
research databases act. The data in a research database as well as the
research projects that use these data will therefore be covered by
either research secrecy or an obligation to observe secrecy.

In addition, the research databases act makes requirements
concerning organisational safeguards. Such requirements also follow
directly from the Data Protection Regulation. We specify them in
more detail by requiring principal research organisations to have a
head of operations with operational responsibility for a research
database. There also has to be an organisational unit that is responsible
for the security and privacy protection in the research database. In
addition, the activities of the principal research organisation have to
include risk-based information security work.

The research databases act contains requirements concerning
technical safeguards. The research organisation has to determine
conditions for the allocation of authorisation for electronic access to
personal data in a research database. The research organisation also
has to check that access is used in the right way.

The processing of personal data in a research database will come
under the supervision of the Swedish Data Protection Authority in
the same way as other processing of personal data. In addition to a
research database being subject to supervision, we propose giving the
Swedish Research Council the task of monitoring databases created
under the new act. We consider that legislators must be kept informed
about the effect of the act on the handling of personal data in research
databases. Moreover, we propose giving the Swedish Research
Council the task of initiating and supporting work to draft a code of
conduct for the processing of personal data in research databases.

A further important safeguard we propose is to give research
subjects the possibility of insight into how their own data are handled
in the research database. A research organisation will be able to grant
the individual direct access to their own directly identifiable data.

Taken together, the proposals we present will make up a package
of safeguards for personal privacy. In addition to the requirements
that apply under the regulation of data protection®, personal data in a
research database will be protected by, for example:

* The Data Protection Regulation and the Data Protection Act proposed by the Government
in Govt Bill Ny dataskyddslag (New Data Protection Act), Govt Bill 2017/18:105.
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e limitation of which research organisations are allowed to be
responsible for a research database;

e the research organisation’s responsibility for personal data;
e conditions for the creation of a research database;
¢ requirement of ethical review of the research database;

e requirement of ethical review of the research projects that are to
use the personal data;

e secrecy and obligation to observe secrecy;

e internal secrecy;

e organisational measures;

e technical measures;

e codes of conduct;

e requirements concerning financing of the research database; and

e monitoring.

Forensic psychiatry research register

In certain cases special laws already make research databases possible.
One such law is the Act on Forensic Psychiatry Research Register
(1999:353) (called the Register Act below).

The National Board of Forensic Medicine is the controller of
personal data for the forensic psychiatry research register. The
register may be used for two purposes: first, processing of personal
data for research in forensic psychiatry, if the research and processing
has been approved under the Ethical Review Act and, second, for
monitoring, evaluation and quality assurance in forensic psychiatry by
the Board.

In areport’ to the Government the Board has pointed out that the
Register Act does not provide adequate support for research in
forensic psychiatry. This is because current issues in forensic

* New statutory support for the National Board of Forensic Medicine’s personal data etc. (Ju
2013/08833/A).
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psychiatry cannot be resolved with the aid of the limited information
that is allowed to be registered in the register. According to
information we have obtained the register has not been maintained
since 2005.

Our assessment is that there is no long-term need for special
regulation of a forensic psychiatry research register and we therefore
propose the repeal of the Register Act.

A national biobank register

Our remit has been to continue the preparation of the proposal for a
central register for traceability of tissue samples in Sweden’s biobanks
presented by the Register-based Research Inquiry®.

The Register-based Research Inquiry proposed converting the
Swedish Biobank Register into a national system for registration of
biobank samples (the National Biobank Register) with the National
Board of Health and Welfare as the body responsible and controller
of personal data.

In parallel with this Inquiry, the Inquiry on the Regulation of
Biobanks” has been tasked with investigating certain aspects of a
national register for traceability of tissue samples. That Inquiry
proposed establishing a national biobank register for research needs,
while retaining the Swedish Biobank Register. That register would
meet healthcare needs of traceability of samples taken in connection
with care and treatment. The data would be made available to
healthcare providers and be reached by direct access in systems for
keeping integrated medical records under Chapter 6 of the Patient
Data Act (2008:355).° The National Board of Health and Welfare is
proposed as the body responsible for, and controller of personal data
of, a national biobank register of samples taken for research purposes.

We mainly concur with the proposals of the Inquiry on the
Regulation of Biobanks for a national register for traceability of
samples in biobanks to be used for research, quality assurance and the
production of statistics.

¢ Final report of the Register-based Research Inquiry, Unik kunskap genom registerforskning
(Unique knowledge through register-based research) (SOU 2014:45).

7 Final report of the Inquiry on the Regulation of Biobanks, Framtidens biobanker (Biobanks
of the future) (SOU 2018:4).

$ Here “direct access” means the same term as in Chapter 6 of the Patient Data Act.
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The Inquiry on the Regulation of Biobanks made the assessment
that the data in the national biobank register will be covered by
statistics secrecy. To guarantee acceptable protection for the data in
the register, we instead propose a special secrecy provision referring
to data about an individual in a national biobank register. This secrecy
would apply unless it is clear that the data can be disclosed without
damage to the individual or someone close to them (reverse
requirement of damage). So secrecy will be the general rule for these
data. This is the same secrecy protection as applies to these data when
they are handled in healthcare.

Research databases in Europe

We have the remit of analysing what legal regulation is needed to
enable Statistics Sweden (SCB) to release information on the income
situation of individuals from its registers to the European database
called the Luxemburg Income Study (LIS) and to present the
necessary legislative proposals.

However, it is not only the LIS that is of interest for our remit of
making it possible to process personal data in research databases. In
the EU there are several examples of research cooperation in which
Sweden is participating along with other countries.

We propose a secrecy override applicable not only to the LIS but
also to all research databases operated by research organisations
covered by the Data Protection Regulation. This override would mean
that, under certain conditions, data that is subject to secrecy may be
disclosed to a research organisation outside Sweden that is covered by
the Data Protection Regulation. If it would be possible to release the
data to Swedish research database in corresponding cases, and if the
research organisation is subject to secrecy rules corresponding to
those that apply under the Public Access to Information and Secrecy
Act and the research databases act, the releasing authority may
examine whether the data can be released.

We consider that such a provision enables desirable research
cooperation in the EU and includes good protection for personal
privacy. The protection for the data would have to meet the
requirements concerning security in the processing of personal data
set in the Data Protection Regulation. Under these conditions the
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purpose of the Regulation can also be met: i.e. protection of natural
persons with regard to the processing of personal data at the same
time as the free movement of data in the Union is not restricted.

It will be a demanding task for a Swedish authority to determine
whether a research database in the EU meets the conditions set for
the disclosure of the data. Authorities will need information about
how the receiving research database processes personal data and what
safeguards are applied. The Inquiry finds that it is appropriate for a
government agency, for example the Swedish Research Council, to be
commissioned by the Government to assist authorities with infor-
mation of that kind. The agency that is given this commission should
consult with the Swedish Data Protection Authority.

Processing of data about deceased persons in research

We have examined the current protection of data about deceased
persons in research and whether there is a need to increase it.

Our assessment is that the existing legislation along with our
proposal for research secrecy and an obligation to observe secrecy
provides sufficient protection for data about deceased persons. In
making this assessment we have also taken account of the fact that the
protection for survivors also protects the deceased person indirectly.
We consider that no further protection should be introduced for data
about deceased persons.

35

Summary






DEL |

Inledning






1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till lag om forskningsdatabaser
1 kap. Lagens tillampningsomrade m.m.
Innehill och syfte

1§ Denna lag innehéller bestimmelser om behandling av person-
uppgifter i en forskningsdatabas.

I 4 kap. 5 § finns en bestimmelse om tystnadsplikt hos enskilda
(privata) forskningshuvudmin.

2§ Syftet med denna lag ir att mojliggora behandling av person-
uppgifter i en forskningsdatabas. Syftet dr ocksd att sikerstilla att de
registrerades personliga integritet skyddas vid denna behandling.

Forhallandet till annan lagstiftning

3§ Denna lag kompletterar Europaparlamentet och ridets for-
ordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende p& behandling av personuppgifter och om
det fria flédet av sddana uppgifter och om upphivande av direk-
tiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning), nedan kallad data-
skyddsférordningen.

4§ Vidbehandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
férordning och féreskrifter som har meddelats 1 anslutning till den
lagen, om inte annat foljer av denna lag eller féreskrifter som har
meddelats 1 anslutning till lagen.
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Om det i en annan lag eller i en férordning finns bestimmelser
om behandling av personuppgifter i en forskningsdatabas som avvi-
ker frin denna lag ska de bestimmelserna gilla.

Definitioner

5§ Med forskningshuvudman avses i denna lag detsamma som 1
2 § lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser min-
niskor.

6§ Med forskningsdatabas avses i denna lag en databas (uppgifts-
samling) med personuppgifter som samlas in frdn enskilda individer
eller frdn andra killor och som ir en nationell resurs for att till-
handahélla uppgifter till flera olika forskningsprojekt.

Lagens tillimpningsomride

7§ Denna lag tillimpas vid behandling av personuppgifter som ut-
fors inom ramen f6r verksamhet som bedrivs vid personuppgiftsan-
svarigas eller personuppgiftsbitridens verksamhetsstillen i Sverige.

2 kap. Grundlaggande villkor fér skapandet
av en forskningsdatabas

1§ En forskningshuvudman fir vara personuppgiftsansvarig for
behandling av personuppgifter i en forskningsdatabas under forut-
sittning att forskningshuvudmannen ir en

1. statlig myndighet,

2. kommunal myndighet, eller

3. juridisk person eller enskild niringsidkare som bedriver hogre
utbildning och har examensritt enligt lagen (1993:792) om tillstdnd
att utfirda vissa examina och som enligt 2 kap. 4 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) jimstills med myndighet.
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2§ Personuppgifter fir behandlas i en forskningsdatabas for att

1. skapa underlag for olika forskningsprojekt, och

2. limna ut uppgifter till flera olika forskningsprojekt inom ett
angivet forskningsomrade.

3§ DPersonuppgifter fir behandlas i en forskningsdatabas under
férutsittning att

1. den har godkints enligt lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor, och

2. forskningshuvudmannen har sikerstillt finansieringen av forsk-
ningsdatabasen.

4§ En forskningshuvudman ska i ett beslut om att skapa en forsk-
ningsdatabas faststilla
1. vilka uppgifter som ska behandlas 1 forskningsdatabasen, och
2. for vilka sirskilda indamal dessa uppgifter ir nédvindiga att

behandla.

3 kap. Organisatoriska atgarder

1§ Forskningshuvudmannen ska utse en verksamhetschef for forsk-
ningsdatabasen.

Verksamhetschefen ska minst en ging per dr sammanstilla och
limna skriftlig information om behandlingen av personuppgifter i
forskningsdatabasen till forskningshuvudmannen.

2§ Det ska hos forskningshuvudmannen finnas en organisatorisk
enhet som sikerstiller informationssikerheten och skyddet for den
personliga integriteten i forskningsdatabasen. Den ska ha till uppgift
att genom tekniska och organisatoriska dtgirder skydda enskildas
personliga integritet och uppritthilla en tillricklig sikerhetsniva fér
de personuppgifter som behandlas i forskningsdatabasen.
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3§ En forskningshuvudman som behandlar personuppgifter i en
forskningsdatabas ska bedriva ett systematiskt och riskbaserat infor-
mationssikerhetsarbete med stéd av ett ledningssystem for infor-
mationssikerhet.

Forskningshuvudmannen ska tilldela tillrickliga resurser fér infor-
mationssikerhetsarbetet. Den som utfér for detta arbete ska halla
forskningshuvudmannen informerad.

4 kap. En sédker och dndamalsenlig behandling
av personuppgifter

Uppgifterna i forskningsdatabasen

1§ DPersonuppgifter i en forskningsdatabas fir vara direkt identi-
fierbara, om det dr nodvindigt f6r att upptylla indamailet med forsk-
ningsdatabasen.

Forskningshuvudmannen ska besluta om en forskningsdatabas
ska bestd av direkt identifierbara uppgifter eller om det ir tillrickligt
for indamailet att uppgifterna ir pseudonymiserade eller skyddade
pd annat sitt.

Intern elektronisk dtkomst

2§ Den som arbetar hos en forskningshuvudman fir ta del av per-
sonuppgifter i en forskningsdatabas endast om han eller hon beho-
ver uppgifterna for sitt arbete hos huvudmannen.

3§ Forskningshuvudmannen ska bestimma villkoren fér tilldel-
ning av behorighet for elektronisk dtkomst till personuppgifter i en
forskningsdatabas. Behorigheten ska anpassas och begrinsas till vad
som behovs for att en anstilld eller en uppdragstagare ska kunna
fullgora sina arbetsuppgifter.

4§ Forskningshuvudmannen ska se till att elektronisk dtkomst till

personuppgifter i en forskningsdatabas dokumenteras och kan kon-
trolleras.
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Forskningshuvudmannen ska gora systematiska och &terkom-
mande kontroller av om ndgon obehérigen kommer 3t personupp-
gifter 1 en forskningsdatabas.

Tystnadsplikt hos enskild forskningshuvudman

5§ Den som arbetar hos en enskild (privat) forskningshuvudman
far inte obehorigen réja vad han eller hon i sitt arbete har fitt veta om
en enskilds personliga eller ekonomiska férhdllanden. Nir nigon
fullgér sddan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller férordning ska
detta inte anses utgdra obehorigt roéjande.

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

5 kap. Utlamnande av personuppgifter fran en forskningsdatabas
Villkor fér utlimnande

1§ DPersonuppgifter i en forskningsdatabas fir limnas ut till ett
forskningsprojekt under férutsittning att

1. tystnadsplikt enligt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
eller denna lag inte hindrar det, och

2. forskningsprojektet har godkints enligt lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser minniskor.

2§ DPersonuppgifter som limnas ut frin en forskningsdatabas ska
vara pseudonymiserade eller skyddade p8 likvirdigt sitt.

Personuppgifter far dock vara direkt identifierbara vid utlim-
nandet, om det ir nddvindigt f6r att uppfylla indamélet med den
forskning uppgifterna limnas ut till.

3§ Personuppgifter som behandlas fér de indamil som anges 1
2 kap. 2 § fir ocks8 limnas ut till en utredning av oredlighet i forsk-
ning eller for att ett yttrande ska kunna limnas i samband med en
sddan utredning.
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Direktitkomst

4§ DPersonuppgifter i en forskningsdatabas fir inte limnas ut
genom direktdtkomst annat in till den registrerade sjilv enligt 5 §.

5§ En forskningshuvudman fir medge den registrerade direkt-
dtkomst till direkt identifierbara uppgifter om den enskilde sjilv.
Innan uppgifterna limnas ut pd detta sitt ska forskningshuvud-
mannen préva om uppgifterna fir limnas ut. Den registrerade fir
under samma férutsittningar medges direktdtkomst till sddan doku-
mentation som avses 14 kap. 4 §.

6 kap. Uppfdljning och utvardering

1§ Forskningshuvudmannen ska regelbundet ta stillning till om
behandlingen av personuppgifter 1 en forskningsdatabas ska fort-
sdtta.

2§ Vetenskapsridet ska regelbundet f6lja upp och utvirdera verk-
samheten vid forskningsdatabaser. Vetenskapsridet ska i sin utvir-
dering granska forskningsdatabaserna avseende sikerhet och inda-
mélsenlighet.

Vetenskapsrddet ska redovisa resultatet av sin utvirdering till
regeringen.

7 kap. Ytterligare foreskrifter

1§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fir
meddela ytterligare féreskrifter om

1. finansieringen av en forskningsdatabas,

2. begrinsning av de indamal for vilka uppgifter fr behandlas i
en forskningsdatabas,

3. begrinsningar av de uppgifter som en forskningsdatabas far inne-
hélla,

4. begrinsningar av behandling av uppgifter 1 en forskningsdatabas,

5. det systematiska och riskbaserade informationssikerhetsarbe-
tet som forskningshuvudmannen ska bedriva enligt 3 kap. 3 §,
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6. de krav pd sikerhetsdtgirder som ska gilla vid sidan direkt-
dtkomst for den registrerade som avses i 5 kap. 5 §, och

7. pd vilket sitt och hur ofta Vetenskapsrddets uppfoljning och
utvirdering enligt 6 kap. 2 § ska utforas.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2019.

2. Genom lagen upphivs lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder f6r minniskors hilsa.

3. Den upphivda lagen giller dock fram till den 31 december 2019
for register som har upprittats med stéd av den lagen.
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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 den 1 juli 2019.
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1.3 Forslag till lag om andring i lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser
manniskor

Hirigenom foreskrivs att 2, 3, 5, 6, 8, 10 och 11 §§ lagen om etikprév-
ning av forskning som avser minniskor (2003:460) ska ha féljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

2§

I denna lag avses med forskning: vetenskapligt experimentellt
eller teoretiskt arbete for att inhimta ny kunskap och utveck-
lingsarbete pd vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete som
utférs inom ramen for hogskoleutbildning pd grundnivd eller pd
avancerad niv3,

forskningsdatabas: detsamma som
avses 1 1 kap. 6§ lagen (2019:000)
om forskningsdatabaser,
forskningshuvudman: en statlig myndighet eller en fysisk eller
juridisk person i vars verksamhet forskningen utfors,
forskningsperson: en levande minniska som forskningen avser, och
behandling av personuppgifter: behandling av personuppgifter:
sidan behandling som anges 13§ sidan behandling som anges 1
personuppgiftslagen (1998:204). artikel 4.2 i Europaparlamentet och
rddets forordning (EU) 2016/679
av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pd
bebandling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana uppgifter
och om upphivande av  direk-
ttv 95/46/EG (allmdn dataskydds-
forordning), héir bendimnd EU:s
dataskyddsforordning.

! Senaste lydelse 2008:192.
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3§

Denna lag ska tillimpas p4 forskning som innefattar behandling av

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

2. personuppgifter om lag-
overtridelser som innefattar
brott, domar 1 brottm4l, straff-
processuella tvingsmedel eller
administrativa frihetsberévanden

enligt 21 § personuppgiftslagen.

1. sddana sdrskilda kategorier
av personuppgifter som avses 1
artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsfor-
ordning (kdnsliga personuppgif-
ter),

2. sddana personuppgifter om
lagovertridelser som innefattar
brott, domar 1 brottma4l, straff-
processuella tvingsmedel eller
administrativa frihetsberévanden,

3. personuppgifter i en forsk-
mingsdatabas enligt lagen (2019:000)
om forskningsdatabaser, eller

4. personuppgifter som samlas in
frin en forskningsdatabas enligt
lagen (2019:000) om forsknings-
databaser.

5§

Denna lag skall tllimpas pd
forskning som skall utforas i Sverige.

Forskning som avses 1 3-5 §§
far utféras bara om den har god-
kints vid en etikprévning. Ett
godkinnande fir férenas med
villkor. Ett godkinnande skall

Denna lag ska tillimpas pd
forskning som avses i 3 §, och som
ska utforas inom ramen for verk-
sambet som bedrivs vid personupp-
giftsansvarigas eller personuppgifts-
bitridens — verksambetsstillen 1
Sverige.

Denna lag ska dven tillimpas pa
forskning som enbart omfattas av 4 §
och som ska utforas i Sverige.

6§

Forskning som avses 1 3-5 §§
far utféras bara om den har god-
kints vid en etikprévning. Ett
godkinnande fir foérenas med

villkor.

? Senaste lydelse 2008:192.
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avse ett visst projekt eller en del
av ett projekt eller en pd nigot
liknande sitt bestimd forskning.

Férfattningsforslag

Ett godkinnande ska avse ett
visst projekt, en del av ett pro-
jekt eller en pd ndgot liknande
sitt bestimd forskning eller en
forskningsdatabas.

Forskningen fir innefatta behandling av sidana personuppgifter
som avses 1 3 § bara om behandlingen har godkints vid etikprov-

ningen.

Ett godkinnande upphér att gilla, om inte forskningen har bérjat
utféras senast tvd ar efter det att beslutet om godkinnande vann laga

kraft.

Ett godkinnande enligt denna lag medfor inte att forskningen far
utféras, om den strider mot ndgon annan foérfattning.

Minskliga  rittigheter och
grundliggande friheter skall alltid
beaktas vid etikprévningen sam-
tidigt som hinsyn skall tas till
intresset av att ny kunskap kan
utvecklas genom forskning. Min-
niskors vilfird skall ges foretride
framfor samhillets och vetenska-
pens behov.

3§

Minskliga  rittigheter  och
grundliggande friheter ska alltid
beaktas vid etikprévningen sam-
tidigt som hinsyn ska tas till
intresset av att ny kunskap kan
utvecklas genom forskning. Min-
niskors vilfird ska ges foretride
framfor samhillets och veten-
skapens behov.

10§
Forskning far inte godkinnas, om det férvintade resultatet kan
uppnds pd ett annat sitt som innebir mindre risker foér forsk-
ningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet.

Behandling av personuppgif-
ter som avses 1 3 § f&r godkinnas
bara om den dr nédvindig for att
forskningen skall kunna utforas.

Forskning fir godkinnas bara
om den skall utféras av eller under
overinseende av en forskare som

Behandling av personupp-
gifter som avses 1 3 § fir god-
kinnas bara om den dr nédvindig
for att forskningen ska kunna
utforas.

11§

Forskning fir godkinnas bara
om den ska utforas av eller under
overinseende av en forskare som
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har den vetenskapliga kompetens har den vetenskapliga kompetens
som behovs. som behovs.

En forskningsdatabas far bara
godkdinnas om de grundliggande
villkoren for skapandet av en
forskningsdatabas och de krav pa
organisatoriska dtgdrder som stills i
2 och 3 kap. lagen (2019:000) om
forskningsdatabaser dr uppfyllda.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2019.
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1.4 Forslag till lag om andring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

Hirigenom foreskrivs att i friga om offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400)

dels att 24 kap. 2 a och 2 b §§ ska upphora att gilla,

dels att 10 kap. 23 och 27 §§, 24 kap. 1, 2 och 9 §§ och rubrikerna
nirmast fore 8 kap., 24 kap. 1 och 2 §§ ska ha foljande lydelser, och

dels att det ska inforas en ny paragraf, 8 kap. 4 §, och nirmast fére
8 kap. 4 § en ny rubrik av f6ljande lydelse.

Sekretess mot forskningshuvudman utanfor Sverige som omfattas
av EU:s dataskyddsforordning

8 kap.
43

En uppgift for vilken sekretess giller enligt denna lag far inte réjas for
en forskningshuvudman med verksamhetsstille utanfér Sverige som
ansvarar for en forskningsdatabas och som omfattas av férordning
(EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd fér fysiska personer
med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flédet
av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsforordning), hir benimnd EU:s dataskyddsférordning, om
inte

1. uppgiften 1 motsvarande fall skulle f3 limnas ut till en forsk-
ningshuvudman med verksamhetsstille i Sverige, och

2. forskningshuvudmannen omfattas av motsvarande skydds-
regler som giller enligt denna lag och enligt lagen (2019:000) om
forskningsdatabaser.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
10 kap.
23 §
Om inte annat foljer av 19— Om inte annat foljer av 19—

22 §§ fir en uppgift som angdr 22 §§ fir en uppgift som angdr
misstanke om ett begdnget brott misstanke om ett begdnget brott

’ Senaste lydelse 2014:663.
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och som ir sekretessbelagd en-
ligt 24 kap. 2 a eller 8 §, 25 kap.
1§, 2§ andra stycket eller 3-
8 8§, 26 kap. 1-6 §§, 29 kap. 1§,
31 kap. 1 § forsta stycket, 2 eller
12§, 33 kap. 2 §, 36 kap. 3 § eller
40 kap. 2 eller 5§ limnas till en
3klagarmyndighet, Polismyndig-
heten, Sikerhetspolisen eller nigon
annan myndighet som har ll
uppgift att ingripa mot brottet
endast om misstanken angdr

1. brott f6r vilket det inte dr
foreskrivet lindrigare straff in
fingelse 1 ett ar,

2. torsok till brott for vilket
det inte ir foreskrivet lindrigare
straff in fingelse 1 tv4 dr, eller

3. forsok till brott for vilket
det inte dr foreskrivet lindrigare
straff dn fingelse 1 ett &r, om
girningen innefattat forsok till
overtoring av sddan allminfarlig
sjukdom som avses i 1kap. 3§
smittskyddslagen (2004:168).

Utover vad som féljer av 2, 3, 5
och 15-26 §§ fér en sekretessbelagd
uppgift limnas till en myndighet,
om det dr uppenbart att intresset av
att uppgiften limnas har foretride
framfor det intresse som sekre-
tessen ska skydda.

Forsta stycket giller inte 1 friga
om sekretess enligt 24 kap. 2a och
8 §§, 25 kap. 1-8 §§, 26 kap. 1-6 §§,
29 kap. 1 och 2 §§, 31 kap. 1 § f6rsta

SOU 2018:36

och som ir sekretessbelagd en-
ligt 24 kap. 8§, 25 kap. 1§, 2§
andra  stycket eller 3-88§§,
26 kap. 1-68§, 29kap. 18§,
31 kap. 1 § forsta stycket, 2 eller
12§, 33 kap. 2 §, 36 kap. 3 § eller
40 kap. 2 eller 5 § limnas till en
3klagarmyndighet, Polismyndig-
heten, Sikerhetspolisen eller nigon
annan myndighet som har all
uppgift att ingripa mot brottet
endast om misstanken angdr

1. brott f6r vilket det inte dr
foreskrivet lindrigare straff in
fingelse 1 ett ar,

2. torsok ll brott for vilket
det inte ir foreskrivet lindrigare
straff in fingelse 1 tv4 dr, eller

3. forsok tll brott for vilket
det inte ir foreskrivet lindrigare
straff dn fingelse 1 ett dr, om
girningen innefattat forsok till
overtoring av sidan allminfarlig
sjukdom som avses 1 1 kap. 3§
smittskyddslagen (2004:168).

27§

Utover vad som foljer av 2, 3,5
och 15-268§ fir en sekretess-
belagd uppgift limnas till en myn-
dighet, om det ir uppenbart att
intresset av att uppgiften limnas
har foretride framfor det intresse
som sekretessen ska skydda.

Forsta stycket giller inte 1
frdga om sekretess enligt 24 kap.
1 och 88§, 25kap. 1-88§,
26 kap. 1-68§, 29 kap. 1 och

* Senaste lydelse 2018:220.
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stycket, 2 och 128§, 33kap. 2§, 28§, 31 kap. 1 § forsta stycket, 2

36 kap. 3 § samt 40 kap. 2 och 5 §§.

och 12 §§, 33 kap. 2 §,36 kap. 3 §
samt 40 kap. 2 och 5 §8.

Forsta stycket giller inte heller om utlimnandet strider mot lag

eller férordning

24 kap.

Psykologisk undersikning

Forskningssekretess

1§

Sekretess giller for uppgift som
hinfor sig till psykologisk under-
sokning som utfors for forsknings-
dndamdl, om det inte stir klart
att uppgiften kan réjas utan att
den som wuppgiften ror eller
nigon nirstiende till denne lider
men.

Sekretess giller hos en forsk-
ningshuvudman for uppgift om
enskilds personliga och ekono-
miska forbdllanden, om det inte
stdr klart att uppgifterna kan
rojas utan att den enskilde eller
ndgon nirstiende till denne lider
skada eller men.

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen 1 hogst sjuttio ar.

Rittspsykiatriskt forskningsregister

Nationellt biobanksregister

29

Sekretess giller i verksambet
som avser forande av eller uttag ur
register som  fors enligt lagen
(1999:353) om  rittspsykiatriskt
forskningsregister for uppgift om en
enskilds hélsotillstind eller andra
personliga forhdllanden som har
tllforts registret, om det inte stir
klart att uppgiften kan réjas utan
att den enskilde eller ndgon
ndrstiende till denne lider men.

Sekretessen giller dven i for-
héillande till en registrerad person
som dr vdrd- eller bebandlings-
behévande for wppgift om hans

eller hennes bdlsotillstind, om det

Sekretess giller i verksambet
som avser uppgifter i ett nationellt
biobanksregister enligt biobanks-
lagen (2018:000) for uppgift om en
enskild som bar tllforts registret,
om det inte stir klart att uppgiften
kan rdjas utan att den enskilde eller
ndgon ndrstdende till denne lider
men.
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med hinsyn till indamdlet med
vdrden eller bebandlingen dr av
synnerlig vikt att uppgiften inte
limnas till honom eller henne.

SOU 2018:36

For uppgift i en allmin handling giller sekretessen 1 hogst sjuttio ar.

9§

Den tystnadsplikt som foljer
av 2a och 88§ och den tyst-
nadsplikt som foljer av ett for-
behill som gjorts med stod av 7 §
andra  meningen inskrinker
ritten enligt 1 kap. 1§ tryckfri-
hetsférordningen och 1 kap. 1
och 28§§ yttrandefrihetsgrund-
lagen att meddela och offent-
liggéra uppgifter.

Den tystnadsplikt som foljer
av 2 § inskrinker ritten att med-
dela och offentliggdra uppgifter,
nir det ir friga om uppgift om
annat in verkstillighet av beslut
om vérd utan samtycke.

Den tystnadsplikt som foljer
av 1 och 88§ och den tyst-
nadsplikt som foljer av ett for-
behill som gjorts med stod av 7 §
andra  meningen
ritten enligt 1 kap. 1§ tryckfri-
hetstérordningen och 1 kap. 1
och 28§ yttrandefrihetsgrund-
lagen att meddela och offent-
liggdra uppgifter.

Den tystnadsplikt som f6ljer
av 1 och 2 §§ inskrinker ritten
att meddela och offentliggéra
uppgifter, nir det ir friga om
uppgift om annat in verkstil-
lighet av beslut om vird utan
samtycke.

inskrinker

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2019.

> Senaste lydelse 2013:795.
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1.5 Forslag till forordning om andring av forordning
(2009:975) med instruktion for Vetenskapsradet

Hirigenom foreskrivs att 2 § férordningen (2009:975) med instruk-
tion f6r Vetenskapsridet ska ha féljande lydelse.

2§

Vetenskapsriddet ska ocksa

1. genomfora forskningspolitiska analyser och ge regeringen rad
1 forskningspolitiska frigor,

2. initiera och stddja strategiska satsningar inom forskning och
forskningsinfrastruktur,

3. planera tillgdngen till forskningsinfrastruktur [dngsiktigt 1 sam-
verkan med andra forskningsfinansidrer och forskningsutférare,

4. fordela medel till nationell forskningsinfrastruktur och inter-
nationella taganden,

5. folja upp Sveriges medlemskap i svenska, europeiska och inter-
nationella organisationer och infrastrukturer nir det giller kostnader
1 forhéllande tll deltagande,

6.1 samverkan med universitet och hégskolor medverka till att
skapa goda forskningsmiljder, frimja utbildning pd forskarnivd av
hog kvalitet, stodja forskare 1 bérjan av sin karridr och frimja
forskares rorlighet,

7. medverka 1 och frimja det svenska deltagandet i Europeiska
unionens verksamhet inom forskning och teknisk utveckling,

8. foretrida Sverige 1 de EU-organisationer och internationella
organisationer som Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet)
informerar ridet om,

9. ansvara 6vergripande fér samordning av kommunikation om
forskning och forskningsresultat,

10. ansvara for kommunikation om forskning och forsknings-
resultat inom sina omraden,

11. utveckla samarbeten med de linder som Sverige har ingdtt
avtal med inom forskningsomridet i de fall som Regeringskansliet
(Utbildningsdepartementet) informerar ridet om,

¢ Senaste lydelse 2018:17.
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12. integrera ett jimstilldhetsperspektiv i myndighetens verk-
samhet och frimja jimstilldhet vid f6rdelning av forskningsmedel,

13. verka for att ett kéns- och genusperspektiv inkluderas i den
forskning som myndigheten finansierar, nir det ir tillimpligt,

14. ta initiativ till att etiska frigor uppmirksammas vid forskning
och férmedla information om forskningsetiska frigor,

15. stédja och ge rdd till Svenska Unescorddet inom ramen for
Unescos vetenskapliga arbete,

16. initiera och stdja satsningar pd konstnirlig forskning,

17. stédja och utveckla forutsittningarna f6r kliniska studier i Sverige,

18. forbittra tillgingligheten till och underlitta anvindningen av
registeruppgifter fo6r forskningsindamil och bistd forskare med
information om relevanta bestimmelser om register,

18 a. urvirdera och folja wupp
forskningsdatabaser  enligt  lagen
(2019:000) om forskningsdatabaser
avseende kvalitet, sikerbet och dnda-
malsenlighet.

19. ansvara for kommunikationssystemet Swedish University
Computer Network (SUNET),

20. bistd styrgruppen for avtalet mellan svenska staten och vissa
landsting om samarbete om utbildning av likare, klinisk forskning
och utveckling av hilso- och sjukvirden (ALF-avtalet) med
administrativt stéd, och

21. svara for utbildning av ledaméter och ersittare 1 Centrala
etikprévningsnimnden och de regionala etikprévningsnimnderna.

22. initiera och stodja  forsk-
ningshuvudmdinnen 1 utarbetandet
av gemensamma uppforandekoder
enligt art. 40 Europaparlamentets
och rddets  forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd  for fysiska personer med
avseende pd behandling av per-
sonuppgifter och om det fria flodet
av sddana uppgifter (allmén data-
skyddsforordning).

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2019.
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1.6

Férfattningsforslag

Forslag till forordning om andring i férordningen

(2003:615) om etikprévning av forskning som

avser manniskor

Hirigenom foreskrivs att 8§ samt bilaga2 till férordningen
(2003:615) om etikprévning av forskning som avser minniskor ska

ha foljande lydelse.
Nuvarande lydelse

En  regional etikprovnings-
ndmnd bér vid etikprévning av
annan forskning in klinisk like-
medelsprévning  besluta inom
60 dagar. Vid indring enligt 4 §
bor nimnden besluta
35 dagar.

inom

8§

Foreslagen lydelse

Etikprovningsmyndigheten
bér vid etikprévning av annan
forskning dn klinisk likemedels-
prévning besluta inom 60 dagar.
Vid etikprovning av en forsk-
ningsdatabas bor myndigheten
besluta inom 120 dagar. Vid ind-
ring enligt 4 § bor myndigheten
besluta inom 35 dagar.

Bilaga 2

I denna bilaga anges avgifter {6r provning av ansékan om etikprov-

ning.

Ansokan som

avser indring enligt 4 §

avser en forskningsdatabas

15 000 kr

Denna forordning trider i kraft den 1 juli 2019.
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2 Vart uppdrag och arbete

2.1 Utredningsuppdraget

Forskningsdatautredningens &vergripande uppdrag' har varit att
dels analysera vilken reglering av personuppgiftsbehandling for
forskningsindamail som ir méjlig och kan behévas med anledning av
att dataskyddsférordningen® borjar tillimpas, dels limna nédvindiga
forfattningsforslag. Forslagen ska resultera i en reglering utéver de
generella bestimmelser som Dataskyddsutredningen har foreslagit 1
sitt betinkande’ och som under viren 2018 féranlett en proposition*
och en ny dataskyddslag (2018:218). I juni 2017 redovisades virt del-
betinkande® med forslag till reglering av personuppgiftsbehandling
for forskningsindamil samt forslag till anpassningar av vissa
registerférfattningar som var direkt pikallade av att dataskydds-
férordningen bérjar tillimpas den 25 maj 2018.

I ett andra skede har utredningen haft 1 uppdrag att féresld ling-
siktiga regleringar av forskningsdatabaser med utgingspunkt i de
forslag som limnades av Registerforskningsutredningen.® I detta
uppdrag har ingdtt att foresld en l6sning som ersitter behovet av
lagen (2013:794) om vissa register f6r forskning om vad arv och
miljé betyder fér minniskors hilsa ("LifeGene-lagen”), samt att
analysera det l&ngsiktiga behovet av en sirskild reglering av ett
rittspsykiatriskt forskningsregister. Utdver detta ska vi limna

! Direktiv Personuppgiftsbebandling for forskningsindamal (dir 2016:65).

2 Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flsdet av
sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).

? Dataskyddsutredningens betinkande Ny dataskyddslag (SOU 2017:39).

* Regeringens proposition Ny dataskyddslag m.m. (prop. 2017/18:105).

® Forskningsdatautredningens delbetinkande Personuppgiftsbebandling for forskningsindamdl
(SOU 2017:50).

¢ Registerforskningsutredningens betinkande Unik kunskap genom registerforskning (SOU 2014:45).
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forslag till en reglering av ett nationellt biobanksregister, samt kart-
ligga och vid behov féresld forfattningsindringar for att stirka
skyddet for uppgifter om avlidna inom forensisk forskning.

Vi har fitt flera tilliggsdirektiv. Vi har fitt uppdrag att analysera
behovet och foresld kompletterande reglering till dataskyddsférord-
ningen och dataskyddslagen for behandling av personuppgifter 1
Kungliga bibliotekets verksamhet, och genom ytterligare tilliggs-
direktiv utvidgades uppdraget till att omfatta personuppgifts-
behandling vid alla forskningsbibliotek.”

Dessutom har vi 1 tilliggsdirektiv uppdragits att analysera behovet
av och foresld reglering for att mojliggora Statistiska centralbyrins
(SCB) utlimnande av uppgifter om individers inkomstférhallanden till
Luxembourg Income Study.*

2.1.1 Uppdraget att foresla langsiktiga regleringar
av forskningsdatabaser

Regeringen har konstaterat att ndgon langsiktig reglering av forsk-
ningsdatabaser inte kommer att vara pd plats nir dataskydds-
férordningen borjar tillimpas den 25 maj 2018. Den férsta delen av
virt uppdrag, som avrapporterades i delbetinkandet,’ var dirfér att
foresld kompletterande reglering till de anpassningar av svensk
lagstiftning som Dataskyddsutredningen har foreslagit ska trida i
kraft vid detta datum.'®

Regeringen har dirutdver efterfrigat lingsiktiga 16sningar pd
behovet att férbittra férutsittningarna for registerbaserad forsk-
ning. Forslag har tidigare limnats av Registerforskningsutred-
ningen.'' I virt uppdrag har dirmed ocks3 ingitt att ta stillning till
om en lingsiktig reglering av LifeGene-projektet, som nu bedrivs
med stdd av en tidsbegrinsad lag,"” och andra liknande initiativ med
syftet att bygga gemensamma forskningsdatabaser innehillande
personuppgifter f6r forskningsindamal kan &stadkommas utan att
varje sidan databas regleras var for sig. Vart uppdrag ir sdledes att

7 Tilliggsdirektiv till Forskningsdatautredningen (U 2016:04), dir. 2017:29 och 2017:87.

8 Dir 2017:61.

?’SOU 2017:50.

!9 Regeringen har direfter foreslagit en ny dataskyddslag i prop. 2017/18:105.

1'SOU 2014:45.

2 Lag (2013:794) om vissa register f6r forskning om vad arv och miljé betyder f6r minniskors
hilsa.
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foresld de forfattningsforslag som behdvs for en 1ngsiktig reglering
av forskningsdatabaser.

Vi tolkar att uppdraget i denna del ir att foresld kompletterande
reglering si att den lagstiftning som giller efter den 25 maj 2018
mojliggdr en indamilsenlig behandling av personuppgifter for
forskningsindamal i forskningsdatabaser, samtidigt som skyddet for
den enskildes fri- och rittigheter uppritthlls. Vi uppfattar detta som
vart huvuduppdrag f6r utredningens andra fas.

2.1.2  Reglering av rattspsykiatriskt forskningsregister

Rittsmedicinalverket (RMV) dr personuppgiftsansvarigt for ett
rittspsykiatriskt forskningsregister. Registret fir anvindas for
behandling av personuppgifter fér forskning inom rittspsykiatrin
och f6r RMV:s uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring av sin
verksamhet inom rittspsykiatrin. Registret regleras 1 lagen
(1999:353) om rittspsykiatriskt forskningsregister.

RMV har analyserat behovet av rittsligt stéd och anser att de
begrinsningar som finns i den befintliga regleringen géor att registret
inte utgdr ett indamilsenligt stod for den rittspsykiatriska forsk-
ningen vid myndigheten. RMV féresldr att lagen upphivs och ersitts
av annan lagstiftning."’

Vi har 1 virt delbetinkande tills vidare foreslagit vissa anpass-
ningar av lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister infér att
dataskyddsférordningen ska boérja tillimpas den 25 maj 2018."
I utredningens andra fas har vi haft i uppgift att

e undersoka hur lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister
anvinds 1 dag,

e analysera om det lingsiktigt finns ett behov av en sirskild reglering
av ett rittspsykiatriskt forskningsregister och hur en sddan regle-
ring 1 53 fall bor utformas, och

¢ limna behovliga férfattningsforslag.

B Ett nytt forfattningsstdd for Rittsmedicinalverkets behandling av personuppgifter, m.m.
(Ju2013/8833/A).
*SOU 2017:50.
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2.1.3  Reglering av ett nationellt biobanksregister

Utredningen om regleringen av biobanker hade bl.a. i uppdrag att se
over lagen (2002:297) om biobanker 1 hilso- och sjukvirden och
andra angrinsande forfattningar. Syftet med utredningen var att
anpassa lagstiftningen si att den underlittar utvecklingen och
forbittrar forutsittningarna f6r anvindning av prover och uppgifter
1 svenska biobanker fér patientens, hilso- och sjukvirdens och
forskningens behov. Utredningen éverlimnade den 29 januari 2018
sitt slutbetinkande.” Dir ingdr ett forslag till reglering av ett
nationellt biobanksregister med syfte att kunna spara prover, bland
annat for forskningsindamal.

Vira respektive direktiv ir nirliggande 1 denna del och utformades
mot bakgrund av att Registerforskningsutredningen foreslog att
Socialstyrelsen skulle vara personuppgiftsansvarig for det sam-
ordnande Svenska biobanksregistret, att registret skulle innehalla
personuppgifter (inklusive provsvar), och att registret skulle regleras
1 en sirskild lag, lagen om Nationella biobanksregistret. Regeringen
ansig att en vidare beredning av Registerforskningsutredningens
forslag maste goéras med beaktande av remissinstansernas syn-
punkter och med anledning av att dataskyddsférordningen och
kompletterande nationell lagstiftning blir tillimpliga i Sverige.

Vi har dirfér 1 uppdrag att limna forslag ull en reglering av ett
nationellt biobanksregister.

2.1.4 Utlamnande av personuppgifter till Luxembourg
Income Study

Svenska forskare har sedan linge bidragit till den internationella
forskningen om inkomstskillnader, fattigdom och om hur social-
politikens transfereringar pdverkar befolkningens disponibla in-
komster. Denna forskning har underlittats genom ett internationellt
samarbete och en internationell forskningsdatabas benimnd
Luxembourg Income Study (LIS) med site i Luxemburg och med
jimférande uppgifter frén 47 linder. SCB levererade uppgifter till
databasen frin dess tillkomst 4r 1983 fram till 4r 2007, men har dir-
efter bedomt att det saknas rittsliga férutsittningar f6r myndig-
heten att leverera uppgifter. Sverige ir dirmed ett av fi linder som

' Utredningens om regleringen av biobanker slutbetinkande Framtidens biobanker (SOU 2018:4).
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inte kan bidra till LIS inkomstdatabas. Riksrevisionen (RRV) har
granskat SCB:s forutsittningar att limna ut personuppgifter frin
inkomststatistiken till LIS. RRV har konstaterat att de uppgifter
som behdvs omfattas av sekretess enligt 24 kap. 8 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), och att det dirfér skulle krivas en
forfattningsreglerad skyldighet for att SCB ska kunna limna ut
uppgifterna. Regeringen anser att denna forskning och LIS-data-
basen ir av stor betydelse, men att vissa frigor dterstdr att analysera.
Vi har dirfor f8te 1 uppdrag att

e analysera vilken rittslig reglering som behovs och ir limplig for
att SCB ska ha maéjlighet att limna ut uppgifter om individers
inkomstférhdllanden ur sina register till den organisation som
administrerar LIS for att uppgifterna ska ingd i databasen, och

e limna nodvindiga forfattningsforslag.

2.1.5  Skydd for uppgifter om avlidna i forensisk forskning

Dataskyddsforordningen giller inte behandling av uppgifter om
avlidna personer. Medlemsstaterna far enligt férordningen faststilla
bestimmelser f6r behandlingen av uppgifter om avlidna personer. I
vissa registerforfattningar finns det ett uttryckligt skydd fér upp-
gifter om avlidna. RMV anser dock att integritetsskyddet fér upp-
gifter om avlidna personer i forskning bor ses dver. Med anledning av
detta har vi 1 uppgift att

o kartligga vilket skydd som finns f6r sddana uppgifter om avlidna
som hanteras inom forensisk forskning,

e analysera och ta stillning till om det finns behov av att stirka
skyddet f6r uppgifter om avlidna inom forensisk forskning, och

e vid behov foresld de férfattningsindringar som behovs.

2.1.6 Reglering av forskningsbibliotekens
personuppgiftsbehandling

I tilliggsdirektiv har utredningen fitt i uppdrag att analysera vilken
reglering som, utdver dataskyddsforordningen, kan behdvas for att
personuppgifter ska kunna behandlas pd ett indamdlsenligt sitt i
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Kungliga bibliotekets verksamhet.' Vi fick direfter i ytterligare
tilliggsuppdrag att analysera 1 vilken utstrickning dataskydds-
féorordningen kommer att vara tillimplig nir personuppgifter
behandlas i verksamheten hos forskningsbiblioteken och f6r vilken
behandling av personuppgifter som forskningsbiblioteken har ett
personuppgiftsansvar, samt vilka rittsliga férutsittningar som 1i
sddana fall finns i dataskyddsférordningen fér behandling av person-
uppgifter 1 den verksamhet som bedrivs av forskningsbiblioteken."”
Vi skulle dven analysera vilken reglering som ir mojlig och kan
behovas utéver dataskyddsférordningen, med beaktande av det for-
slag till kompletterande dataskyddslag som lagts fram av Data-
skyddsutredningen'® samt limna de férfattningsférslag som behévs.

Dessa tvd uppdrag har redovisats tillsammans i en sirskild prome-

moria den 9 november 2017. Den ingdr som bilaga till detta slut-
betinkande.”

2.2 Utredningsarbetet

Arbetet har bedrivits i utredningens sekretariat som, utéver den
sirskilda utredaren, har bestdtt av en huvudsekreterare och fyra
ytterligare sekreterare. Till utredningen har férordnats nio experter
och fyra sakkunniga. Jonas Jeppson, verksjurist vid RMV, har ingitt
1 expertgruppen och har bidragit med underlag till den del av vira
uppdrag som giller Rittspsykiatriska forskningsregistret och
uppgifter om avlidna i forskningen. Jerker Rydén, verksjurist vid
Kungliga biblioteket, har varit expert i utredningen och har bidragit
med underlag till biblioteksuppdragen.” Docent Marjut Salokannel
har anlitats for ett kortare uppdrag och har limnat underlag med
avseende pd forskningsdatabaser, etikprévning m.m. 1 andra linder.

' Dir. 2017:29.

7 Dir. 2017:89.

'8 Férslaget har lett till att lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsférordning (nedan kallad dataskyddslagen) utfirdades den 19 april 2018. Lagen
tridde 1 kraft den 25 maj 2018.

9 Personuppgifisbehandling i forskningsbibliotekens verksambet, bilaga 5.

2 Bilaga 5.
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2.2.1 Expertgruppsmaoten

Vir expertgrupp (inbegripet de sakkunniga) har sammantritt sam-
manlagt tio gidnger, varav fyra efter det att vi limnade virt del-
betinkande. I samband med dessa méten har nigra promemorior
och utkast till betinkandetext presenterats och diskuterats, vilka
senare bildat stommen i férvarande betinkande. Enskilda experter
och sakkunniga har dven bistdtt utredningen i dialog om specifika
fragor.

2.2.2 Besok vid ldarosaten och myndigheter

Vi har under hésten 2017 och viren 2018 gjort ett antal besok vid
lirositen och myndigheter som vad giller forskning berors av data-
skyddsférordningen och de kompletterande regleringar som foreslds
eller foérvintas foreslds. Vi har besokt universitetsledningar och
berérda forskare vid universiteten 1 Goteborg, Lund, Stockholm,
Uppsala och Umed samt vid Chalmers tekniska hégskola, Karolinska
Institutet och Kungliga Tekniska Hogskolan. Vi har ocksd besokt
Socialstyrelsen, Statistiska centralbyrin och Vetenskapsrddet. Vi har
dirutover tillsammans med en representant fér Utredningen om
regleringen av biobanker medverkat vid Vetenskapsrddets Register-
datardd.

2.2.3  Ovriga kontakter och framtradanden

Vi har medverkat i flera konferenser och informerat om dataskydds-
férordningen ur ett forskningsperspektiv i en rad olika samman-
hang. Detta har innefattat féredrag vid sammanslutningar av
forskare och dataférvaltare inom olika omriden, exempelvis flera
nationella konferenser med hilso- och sjukvirdens kvalitetsregister,
sjukvdrdens forskningsdagar, konferens om personlig medicin vid
Stockholms universitet, Statistiska centralbyrdns forskardagar,
nationell konferens med etikprévningsnimnderna, nationellt mote
med FoU-chefer’" vid landstingen, samt nordisk epidemiologi-

2 Chefer f6r forskning och utveckling.
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kongress i Lund. Oppna foredrag om den allminna dataskydds-
forordningen har hillits vid universiteten 1 Goteborg, Karlstad,
Linképing, Lund och vid Karolinska Institutet.

Vi har utéver detta tillsammans med Utbildningsdepartementets
representanter medverkat i nordiskt samarbete mellan féretridare
for regeringar och myndigheter kring forberedelser infor data-
skyddsférordningens inférande.

2.2.4  Annat underlag i utredningsarbetet

Forskningsdatautredningen har under arbetets andra fas tagit del av
och beaktat forslag limnade av Integritetskommittén, Dataskydds-
utredningen, Socialdataskyddsutredningen, Utredningen om till-
synen 6ver den personliga integriteten och Utredningen om éversyn
av etikprovningen. Vissa moten med representanter for dessa utred-
ningar har ocksd férekommit. Med anledning av att uppdragen till
Utredningen om regleringen av biobanker har legat sirskilt nira vira
direktiv 1 den del som berér reglering av ett nationellt biobanks-
register har kontakter uppritthillits med den utredningen under
arbetets géng.

Vi har tagit del av och beaktat dataskyddslagen jimte pro-
positionen med forslag till denna lag® samt propositionen om data-
skydd inom socialdepartementets verksamhetsomride.” Vi har
ocksd tagit del av det slutbetinkande som &verlimnats av Utred-
ningen om regleringen av biobanker.”* Utéver detta har vi tagit del
av och beaktat det utkast till lagrddsremiss som 1 april 2018 limnats
med avseende pd utredningens eget delbetinkande rérande person-

uppgiftsbehandling fér forskningsindamal.”

2 Prop. 2017/18:105.

» Prop. 2017/18:171.

2#SOU 2018:4.

%> Remiss 2018-04-04 U2018/01639/F.
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2.3 Disposition m.m.

Betinkandet inleds 1 kapitel 3 med en redogérelse for bakgrunden
till vdrt uppdrag och vilka utgdngspunkter som vi tagit med oss frin
arbetet med delbetinkandet.” Vi redogér ockss fér de begrepp som
vi anvinder i detta slutbetinkande.

Kapitel 4 behandlar behovet av forskningsdatabaser mot bak-
grund av digitaliseringens utveckling och med utgdngspunkt 1
Registerforskningsutredningens beddmningar.”

Kapitel 5 innehiller en genomging av de rittsliga forutsite-
ningarna for forskningsdatabaser.

Kapitel 6 behandlar Registerforskningsutredningens uppdrag
och forslag med sirskilt fokus pd forslaget om reglering av forsk-
ningsdatabaser.

I kapitel 7 redogér vi for vdr ansats, det vill siga de principiella
utgdngspunkter som ligger till grund fér vira bedémningar och {or-
slag. Hir introduceras utgdngspunkten att forskningsdatabaser kan
beskrivas ur ett livscykelperspektiv, samt redogors f6r ndgra exempel
pé forskningsdatabaser.

I kapitel 8 redogor vi for utredningens forslag till reglering av
personuppgiftsbehandling i forskningsdatabaser. De innefattar ett
forslag till en ny lag om forskningsdatabaser samt forslag till indringar
av vissa andra lagar och férordningar som berér etikprévning och
sekretess, samt av Vetenskapsradets instruktion.

Kapitlen 9-12 behandlar évriga uppdrag vid sidan om huvud-
uppdraget. I kapitel 9 foreslds att lagen om rittspsykiatriskt forsk-
ningsregister ska upphivas. I kapitel 10 bereds Registerforsknings-
utredningens forslag till reglering av ett nationellt biobanksregister.
Kapitel 11 behandlar utlimnande av uppgifter till europeiska forsk-
ningsdatabaser med sirskilt fokus pd Luxembourg Income Study.
I kapitel 12 undersoks om det behovs ett forstirkt skydd f6r avlidna i
forskning. Vi har hir vidgat perspektiven till att omfatta utlimnande
av uppgifter till europeiska forskningsdatabaser i allminhet och till
bedémningar om det behévs skydd fér avlidna dven i sidan forskning
som inte tillhér den forensiska forskningen. Kapitel 13 innehéller en
konsekvensanalys och kapitel 14 innehéller kommentarer tll forfatt-
ningsforslagen.

26 SOU 2017:50.
7 SOU 2014:45.
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Bilagorna 1, 2, 3 och 4 bestir av utredningens olika direktiv.
Bilaga 5 utgors av det tidigare limnade forslaget till reglering av
personuppgiftsbehandling i forskningsbibliotekens verksamheter.

Till sist kan noteras att betinkandetexten ir utformad med anvind-
ning av “vi-form” omfattande utredningen i sin helhet. Arbetet har
bedrivits med aktivt deltagande av och 1 samverkan med experter och
sakkunniga. Det har forts sirskilda mer dmnesinriktade diskussioner
samt bilaterala dialoger med experter inom olika specialomridden. Mot
denna bakgrund redogér utredningen fér uppdraget med anvindande
av vi-form dven om det inte funnits fullstindig samsyn 1 alla delar.
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DEL II

Huvuduppdraget






3 Bakgrund, utgangspunkter
och begrepp

3.1 Bakgrund

I detta kapitel redogor vi kortfattat for bakgrunden till vart uppdrag
och vilka utgdngspunkter som vi tagit med oss frdn arbetet med
delbetinkandet.' Vi redogér ockss fér de begrepp som vi kommer att
anvinda i detta slutbetinkande.

Utredningen har 1 uppdrag att foresld en ldngsiktig reglering av
forskningsdatabaser. Dirutéver har utredningen dven uppdrag som
avser personuppgiftsbehandling i rittspsykiatriskt forskningsregister,
hantering av uppgifter om avlidna och om utlimnande av uppgifter till
Luxembourg Income Study (LIS). Vi har dven i uppgift att limna
forslag till en reglering av ett nationellt biobanksregister.’

Viért uppdrag 1 sin helhet handlar siledes om att utreda och fér-
bittra férutsittningarna for att behandla personuppgifter for forsk-
ning 1 olika bemirkelser. Direktiven utgdr frin att registerbaserad
forskning ir virdefullt f6r vart samhille och méste kunna bedrivas pd
ett sikert och etiskt korrekt sitt. De losningar som vi foreslar ska
mojliggdra en dindamalsenlig behandling av personuppgifter for forsk-
ningsindamal samtidigt som det finns ett skydd for den enskildes fri-
och rittigheter.

Frigan om hur registerbaserad forskning bor vara reglerad har
tidigare utretts av framfér allt Statistikutredningen’ och Register-
forskningsutredningen.*

Registerforskningsutredningen limnade ett forslag till lag om
forskningsdatabaser. Lagen skulle ge std fér statliga universitet eller

! Delbetinkande av Forskningsdatautrednigen Personuppgifisbebandling for forskningsindamdl
(SOU 2017:50).

2 En mer noggrann redogérelse for alla delar i virt uppdrag finns i kapitel 2.

? Delbetinkande av Statistikutredningen Registerdata for forskning (SOU 2012:36).

* Betinkande av Registerforskningsutredningen Unik kunskap genom registerforskning (SOU 2014:45).
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hogskolor som omfattas av hogskolelagen (1992:1434) och andra
statliga myndigheter, som har i1 uppdrag att bedriva forskning, att
utféra behandling av personuppgifter i forskningsdatabaser. I den
foreslagna lagen finns det vissa generella regler f6r forskningsdata-
baser som fér varje databas ska kompletteras med en sirskild for-
ordning som reglerar t.ex. indamal och innehall. I kapitel 6 behandlas
Registerforskningsutredningens forslag utforligare.

3.2 Utgangpunkter

Enligt virt uppdrag ska Registerforskningsutredningens férslag
beredas ytterligare med beaktande av remissinstansernas synpunkter
(se kapitel 6). Det behovs enligt direktiven en analys av om férslaget
ir forenligt med dataskyddsférordningen® och i annat fall vilka
anpassningar av forslaget som kan krivas utifrdn férordningen och
den generella reglering som Dataskyddsutredningen har féreslagit.®

Det finns forstds ocksd annat arbete som redan pagir for att for-
bittra forutsittningarna for registerbaserad forskning. Vetenskaps-
ridet har t.ex. 1 uppdrag av regeringen’ att inom myndigheten bygga
upp en verksamhet for att forbittra tillgingligheten ull register-
uppgifter 1 Sverige for forskningsindamail. I uppdraget ingdr dven att
bistd forskare med information om register och om relevant lag-
stiftning. Ett led 1 att uppfylla detta uppdrag ir Vetenskapsrddets
arbete med webbplatsen registerforskning.se.

Redan i delbetinkandet formulerade vi ndgra utgdngspunkter som
ocksd har haft biring pd det fortsatta arbetet med att hitta 16sningar
for en dindamalsenlig reglering av forskningsdatabaser:

e Det ir enligt utredningens bedémning en integrerad del av forsk-
ningsprocessen att skapa forskningsinfrastrukturer som har
bredare formulerade forskningsindamadl in de som férekommer 1
enskilda forskningsprojekt.

> Europaparlamentet och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd fér
fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flsdet av
sdana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).

¢ Dataskyddsutredningens betinkande Ny dataskyddslag — Kompletterande bestimmelser till
EU:s dataskyddsforordning (SOU 2017:39). Se dven Regeringens proposition Ny dataskyddslag
(prop. 2017/18:105) samt den beslutade lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser
till EU:s dataskyddsférordning.

7 Regeringsbeslut den 24 oktober 2013, U2013/6296/F, U2013/1927/F och U2013/2506/F.
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e Det ir enligt utredningens bedémning rimligt att uppbyggnaden
av en forskningsdatabas kan bedémas som personuppgiftsbehand-
ling for forskningsindamil och dirmed utgora en del av sjilva
forskningen.

En viktig utgdngspunkt for vart fortsatta arbete dr dirtill att

e det ir mojligt att ta fram en indamadlsenlig och siker reglering av
forskningsdatabaser, som bide uppfyller forskningens behov och
innefattar ett gott skydd fér den personliga integriteten.

Dessa utgdngspunkter hade vi med oss in 1 arbetet med att redovisa
vért uppdrag i1 detta slutbetinkande. I kapitel 7 har vi utvecklat vira
utgdngspunkter och vér ansats ytterligare.

3.3 Centrala begrepp for slutbetéankandet

Delbetinkandet® innehéller en genomging av de termer och begrepp
som anvinds i dataskyddsdirektivet’, personuppgiftslagen (1998:204)
och dataskyddsforordningen fér att beskriva forskning. I bilaga 3 till
delbetinkandet finns dessutom en strukturerad begreppsgenomging
av dataskyddsférordningen.

Aven i Registerforskningsutredningens'® och Statistikutred-
ningens'' betinkanden finns termer och begrepp beskrivna fér det
omride som ir relevant fér var utredning. Vi hinvisar dirfor tll deras
betinkande, for ytterligare fordjupning vad avser begreppen inom
detta omride.

Hir ska vi gd igenom ndgra termer och begrepp som ir sirskilt
viktiga foér var slutredovisning.'

#SOU 2017:50, s. 87 ff.

® Europaparlamentets och ridets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd foér
enskilda personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sidana uppgifter.

1°SOU 2014:45.

1SOU 2012:36.

2 Med begrepp avses en avgrinsad mental forestillning av nigon viss foreteelse. Med term
avses ett namn p3 ett begrepp.
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3.3.1 Forskning och forskningsandamal

Vir beddmning: Behandling av personuppgifter i en forsknings-
databas omfattas av begreppet “vetenskapliga eller historiska
forskningsindamal” i dataskyddsférordningen.

Vi diskuterade i delbetinkandet hur en avgrinsning av begreppet
forskning kan goras och sirskilt hur begreppet kan avgrinsas i
forhéllande till begreppet forskningsindamal. Nir det giller den mer
utvecklade analysen och diskussionen hinvisar vi till delbetinkandet."

Uttrycket “vetenskapliga eller historiska forskningsindamdl” som
anvinds upprepade ginger 1 dataskyddsférordningen innefattar enligt
vir bedémning forskningsindamal utan att nigon sirskild dtskillnad 1
betydelse bor goras mellan dessa tvd delar med avseende pd person-
uppgiftsbehandling. Vilka delar av forskningsprocessen som kan
riknas in under begreppet forskning ir viktigt f6r frigan om tilliten
behandling av personuppgifter 1 forskningsdatabaser.

En utgdngspunkt {6r vir bedémning ir att begreppet forsknings-
indamil har gemenskapsrittslig betydelse utifrin dataskyddsforord-
ningen. Legaldefinitioner i nationell ritt kan inte pdverka en bedom-
ning av om en viss behandling kan anses utfras fér forskningsinda-
mél eller inte. De mojliga rittsliga grunderna foér personuppgifts-
behandling i artikel 6 ir inte avhingiga av om en viss behandling anses
utforas f6r forskningsindamadl eller inte. Diremot dr behandling som
utfors for forskningsindamal 1 vissa fall sirskilt gynnad nir det giller
de grundliggande principerna for behandling av personuppgifter 1
artikel 5.

For att det centrala undantaget frin férbudet att behandla kinsliga
personuppgifter som 4terfinns i artikel 9.2 j ska bli tillimpligt krivs
att en viss behandling ir nédvindig f6ér forskningsindamal. Avgrins-
ningar eller preciseringar av forskningsbegreppet i de legaldefinitioner
som finns 1 2 § lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser minniskor (etikprévningslagen) har allts3 ingen betydelse for
om detta undantag kan tillimpas.

Begreppet forskningsindamal definieras dock inte 1 dataskydds-
forordningen. Viss vigledning kan himtas 1 skil 159, som anger att
behandling av personuppgifter fér vetenskapliga forskningsindamal

3SOU 2017:50s. 97.
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boér ges en vid tolkning och omfatta till exempel teknisk utveckling
och demonstration, grundforskning, tillimpad forskning och privat-
finansierad forskning. Det finns alltsd stéd 1 férordningen for en
vidstrickt tolkning av begreppet.

Behandlingen av personuppgifter bér dessutom ta hinsyn till
unionens mal enligt artikel 179.1 i EUF-férdraget angdende stad-
kommandet av ett europeiskt forskningsomride. Artikel 179.1 i
EUF-fordraget anger att:

Unionen ska ha som mil att stirka unionens vetenskapliga och tekniska
grund genom att stadkomma ett europeiskt forskningsomrdde med fri
rorlighet for forskare, vetenskapliga ron och teknik, att frimja ut-
vecklingen av unionens konkurrensférméga, inbegripet inom unionens
industri, och att underlitta alla forskningsinsatser som anses nédvindiga
enligt andra kapitel i férdragen.

Skil 159 breddar dven begreppet genom att ange att vetenskapliga
forskningsindamdl ocksd bor omfatta studier som utférs i allmin-
hetens intresse inom folkhilsoomridet. Slutligen, och av betydelse for
hantering av forskningsdata 1 replikeringsstudier, utredningar om
oegentlighet 1 forskning m.m., anger skil 159 att for att tillgodose
forskningens sirskilda krav boér sirskilda villkor gilla, sirskilt vad
avser offentliggérande eller annat utlimnande av personuppgifter
inom ramen for vetenskapliga forskningsindamal.

Av betydelse for registerbaserad forskning ir att férordningen i
skil 157 lyfter fram att forskare kan erhdlla ny kunskap av stort virde
genom att koppla samman information frin olika register. For att
underlitta vetenskaplig forskning f&r personuppgifter behandlas for
vetenskapliga forskningsindamal, med forbehdll for limpliga villkor
och skyddsitgirder i unionsritten eller i medlemsstaternas nationella
ritt. Enligt vir bedomning talar detta skil dven for att 1 nationell ritt
inféra villkor och skyddsdtgirder for sirskilda databaser for forsk-
ningsindamal.

Ytterligare underlag for tolkning av begreppet forskningsindamal
finns 1 Artikel 29-gruppens riktlinjer om samtycke enligt dataskydds-
forordningen.”* I samband med dataskyddsférordningens skl 33,
som behandlar situationer dir det inte ir mojligt att pd ett tidigt

' Article 29 Data Protection Working Party, Guidelines on Consent under Regulation
2016/679 (WP259), s. 27. Artikel 29-gruppen ir en oberoende ridgivande EU-instans {6r
skydd av personuppgifter och privatlivet. I samband med att dataskyddsférordningen borjat
tillimpas har den ersatts av Europeiska Dataskyddsstyrelsen.

75



Bakgrund, utgdngspunkter och begrepp SOU 2018:36

stadium fullt ut identifiera syftet med en behandling av personupp-
gifter for vetenskapliga forskningsindamal, uttalar man féljande om
begreppet forskningsindamal (scientific research purposes):

[Tlhe WP29 considers the notion may not be stretched beyond its
common meaning and understands that ‘scientific research’ in this
context means a research project set up in accordance with relevant
sector-related methodological and ethical standards.”

Dataskyddsforordningen ger i artikel 9.2 en méjlighet for med-
lemsstaterna att inféra nationell lagstiftning som tilldter behandling av
kinsliga personuppgifter for forskningsindamil. Det ir dirfér av
betydelse for utredningens uppdrag hur forskningsindamal i férord-
ningens mening ska uttolkas nir det giller om personuppgifts-
behandling 1 en forskningsdatabas som ska stddja avgrinsade forsk-
ningsprojekt utan att sjilv producera sidana resultat kan anses falla
inom definitionen for forskningsindamal.

Vi har 1 detta slutbetinkande utgdtt frin att personuppgifts-
behandling hos en sddan verksamhet ryms inom férordningens
begrepp “forskningsindamdl”. Detta 1 huvudsak med stod frin
skil 159, men ocks8 utifrin skil 157 som belyser databasers betydelse
for forskning. Med beaktande av Artikel 29-gruppens tolkning av
forskningsbegreppet anser vi att det r viktigt och nédvindigt att dven
personuppgiftsbehandling som gors i en forskningsdatabas ska f6lja
relevanta metodologiska och etiska standarder.

3.3.2  Register och databas

Var bedomning: Termen register har 1 dataskyddsférordningen en
specifik betydelse som ir snivare in den som har anvints i svensk
lagstiftning. Termen har dven 1 svensk lagstiftning kommit att
utmonstras 1 ett flertal sammanhang. For att undvika osikerhet i
vad som avses undviker vi dirfor att anvinda denna term.

Termen databas saknar legaldefinition 1 dataskyddsférord-
ningen. Vi anser att vi inte behéver definiera begreppet databas for
att kunna anvinda begreppet forskningsdatabas.
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Termerna register och databas anvinds ofta synonymt fér att beskriva
en logisk sammanstillning av uppgifter. Enligt Rikstermbanken' ir
databas en mingd data med en gemensam struktur, lagrade pd ett sitt
som mojliggor sékning och presentation enligt olika kriterier. Man
brukar skilja pd begreppen databas och databashanterare, dir det
senare ir den tekniska 18sning (programvara) som anvinds for att
dstadkomma sjilva sékningen och presentationen.'®

Termen ”databas” anvinds inte alls 1 dataskyddsférordningen.
I stillet anges 1 regleringen av dess tillimpningsomride (artikel 2.1)
att den ir tillimplig pa sddan behandling av personuppgifter som helt
eller delvis féretas pd automatisk vig. Det finns alltsd inte ndgot krav
pi att informationen ska vara strukturerad pd nigot sirskilt sitt for att
dataskyddsforordningen ska vara tillimplig, utan det ir tillrickligt att
informationen behandlas, helt eller delvis, pd automatisk vig. Det
ricker i princip med att informationen finns digitalt lagrad. Aven
personuppgifter som férekommer 1 material som helt saknar struktur
som mojliggér sokning och presentation, exempelvis uppgifter som
framgdr av digital video eller av inskannade dokument som inte OCR-
behandlats, omfattas av dataskyddsférordningen.

Utéver digitalt lagrat material omfattar dataskyddstérordningen,
likt tidigare dataskyddsdirektivet och personuppgiftslagen, idven
“annan behandling dn automatisk av personuppgifter som ingr i eller
kommer att ingd 1 ett register”. Begreppet register definieras i artikel 4.6
som “strukturerad samling av personuppgifter som ir tillginglig enligt
sirskilda kriterier”. Motsvarande definition finns i dataskydds-
direktivet (artikel 2 ¢) och personuppgiftslagen (5§ andra stycket).
For att en strukturerad samling ska anses vara tillginglig for s6kning
eller sammanstillning enligt sirskilda kriterier har Regeringsritten'’
ansett att det krivs ndgot sirskilt arrangemang foér sékning bland
uppgifterna, t.ex. 1 form av kortregister, sékmarkérer eller liknande,
och att det dirigenom ska finnas méjlighet till sékning av olika
personuppgifter pd ett betydligt effektivare sitt dn i form av en
genomgang och granskning dokument f6r dokument.

!5 Rikstermbanken ir Sveriges nationella termbank, www.tnc.se

16T vardagligt tal anvinds ibland ”databas” f6r att avse dven den funktionalitet som 3stad-
kommer sékning och presentation. I denna framstillning férséker vi dock skilja pd sjilva
samlingen av uppgifter som sddan och den infrastruktur, inklusive programvara som, krivs fér
att tillgingliggora information frén denna samling.

7 RA 2001 ref 35 (KTH).
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Ytterligare vigledning till begreppet kan fis frin forordningens
engelska dversittning, dir termen register har éversatts med “filing
system”. Distinktionen ir dock av begrinsad betydelse for dagens
forskningsdatabaser som uteslutande rér behandling av uppgifter pa
automatisk vig.

Begreppet databas anvinds dven i andra delar av den svenska
lagstiftningen, ibland med olika definitioner. Enligt 1kap. 1§
5 stycket yttrandefrihetsgrundlagen avses med databas en samling av
information lagrad for automatiserad behandling. Begreppet inférdes
1 yttrandefrihetsgrundlagen dr 2003 och ersatte d& det registerbegrepp
som tidigare anvints.

P4 samma sitt utmonstrades 1 oktober 2001 termen “register” ur
ett antal forfattningar pd skatte-, exekutions- och tullvisendets
omride for att 1 stillet ersittas med termen “databas”. Som skil for en
sidan begreppsmissig indring anfordes att begreppet register dven har
en teknisk anknytning och dirfér kan ha olika innebérd fér olika
yrkesgrupper. Vidare for begreppet tankarna till ett pd visst sitt
organiserade eller systematiserade samlingar av uppgifter. Detta ir
inte lingre ett helt relevant sitt att se pd samlingar av uppgifter i
elektronisk form. Uppgifter kan t.ex. inforas helt ostrukturerat och
oorganiserat i olika filer i en dator, utan att detta férhindrar en effektiv
hantering av uppgifterna fér olika sammanstillningar osv."

Inom upphovsrittens omride reglerar 49 § lagen (1960:729) om
upphovsritt till litterira och konstnirliga verk en form av till upp-
hovsritten nirstiende ensamritt som tidigare kallats katalogskydd,
men som nu, efter genomférandet av EU:s databasdirektiv'’ oftare
benimns databasskydd. Skyddsobjektet omfattar sidana arbeten i
vilket ett stort antal uppgifter har sammanstillts eller vilka ir resul-
tatet av en visentlig investering. For att arbetet ska omfattas av det
aktuella skyddet finns ett visst krav pd att uppgifterna ska vara syste-
matiskt och metodiskt sammanstillda, dvs. ett visst krav pd en
struktur i databasen.”

Aven om begreppet databas saknar en brett tillimplig legal-
definition 1 nationell ritt eller unionsritten ir det ett anvindbart
begrepp som ir vil etablerat i bide juridiskt och allmint sprikbruk. Vi
finner inte att vi behéver definiera begreppet databas nirmare, men

'8 Regeringens proposition Behandling av personuppgifier inom skatt, tull och exekution (prop. 2000/01:33
s. 88 ff.).

' Direktiv 96/9/EG av den 11 mars 1996 om rittsligt skydd fér databaser.

2 Se allmint Johan Axhamn, Databasskydd, Stockholms universitet (2016).
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avser nedan att foresld en definition for det mer avgrinsade begreppet
forskningsdatabas.

3.3.3 Forskningsdatabas m.m.

Virt forslag: Vi foresldr 1 avsnitt 8.7 att forskningsdatabas ska
definieras som en databas (uppgiftssamling) med personuppgifter
som samlas in frin enskilda individer eller frdn andra killor och
som ir en nationell resurs for att tillhandahilla uppgifter till flera
olika forskningsprojekt.

Det finns flera begrepp som beskriver de samlingar av uppgifter som
forskare anvinder; t.ex. forskningsregister och forskningsdatabaser.
For att beskriva forskningsdatabaser som samlar in uppgifter for flera
tinkbara forskningsprojekt anvinds ibland ocksd begreppet databas-
infrastruktur eller infrastruktur for forskning.
Registerforskningsutredningen anvinde 1 sitt forslag till lag om
forskningsdatabaser foljande definition av ordet forskningsregister:

Med register avses i detta sammanhang i férsta hand strukturerade
samlingar av personuppgifter som har upprittats inom myndigheter fér
primirt andra dndamdl in forskning. [...] Med register avses i utred-
ningsdirektiven dock iven vissa uppgiftssamlingar som primirt ir
skapade f6r forskningsindamal.!

Registerforskningsutredningen definierade vidare begreppet forsk-
ningsdatabas pa foljande sitt:
en databas (uppgiftssamling) med uppgifter som samlas in frin enskilda
individer eller frin myndighetsregister och som ir en nationell infra-

struktur for att tillhandah3lla uppgifter till flera olika framtida forsk-
ningsprojekt.

Vér bedomning ir att begreppet forskningsdatabas i den definition
som registerforskningsutredningen anvint fortsatt dr ett virdefullt
begrepp. Vi har dirfér valt att anviinda begreppet ifrga f6r sidana
databaser som samlar in uppgifter for flera tinkbara forsknings-
projekt. Vi har ocks3 valt i stort sett samma definition av begreppet
som Registerforskningsutredningen. Vi foreslir dock en mindre
forenkling av begreppets definition, som inte ir avsedd att innebira

21SOU 2014:45 5. 18.
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ndgon férindring av betydelsen i sak. Hinvisningen till nationell
infrastruktur tillfér inte ndgot for forstielsen av begreppet och
riskerar en sammanblandning med det bredare begreppet forsknings-
infrastruktur, se avsnitt 3.3.4 nedan. Den ersitts dirféor med
begreppet nationell resurs. Forskningsdatabasen ska vara en nationellt
tillginglig resurs. En databas som endast ir tillginglig for en
begrinsad krets anvindare utgér inte en forskningsdatabas enligt vir
definition.

Vi definierar siledes forskningsdatabas som en databas (uppgifts-
samling) med personuppgifter som samlas in frin enskilda individer
eller frin andra killor och som ir en nationell resurs fér att tillhanda-
hélla uppgifter till flera olika forskningsprojekt (avsnitt 8.7.1). Utanfor
lagens definition faller siledes forskningsregister som har skapats fér
ett visst projekt, en del av ett projekt eller pd ett pd liknande sitt
bestimd forskning

Vi ser diremot inte nigon anledning att nirmare definiera och
anvinda begreppet forskningsregister. Med tanke pd dataskydds-
forordningens definition av register som ndgot som i férsta hand ror
icke-automatiserad behandling av personuppgifter riskerar begreppet
med Registerforskningsutredningens definition att vilseleda.

3.3.4  Forskningsinfrastruktur eller databasinfrastruktur
for forskning

Vir beddmning: Vi skiljer pd de uppgiftssamlingar som véra for-
slag syftar till att mojliggdra (forskningsdatabaser) och de tjinster
som tillgingliggdr uppgifterna frén dessa uppgiftssamlingar. De
senare kallar vi med ett gemensamt begrepp databasinfrastruktur for
forskning. Sidan databasinfrastruktur {6r forskning ir en form av
forskningsinfrastruktur, men eftersom det senare begreppet idven
omfattar basutrustning, forskningsmaterial, IKT-infrastrukturer
m.m. dr det {ér brett f6r att anvindas i denna framstillning.

Registerforskningsutredningen har i sin definition av forskningsdata-
bas angett att en sddan utgdr en nationell infrastruktur. Det féranleder
oss att nirmare definiera vad vi menar med sddan infrastruktur och
vilken eller vilka termer som ir limpliga att anvinda fér begrepp pd
omrédet.
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Med forskningsinfrastruktur avses vanligen olika medel som ir
nddvindiga f6r att utfora forskning, jfr definitionen i artikel 2 1 ERIC-
forordningen:*

anliggningar, resurser och dirmed sammanhingande tjinster som forskar-
samhillet anvinder fér att genomfora spetsforskning pd alla omriden;
denna definition omfattar vetenskaplig basutrustning och forsknings-
material, kunskapsbaserade resurser som samlingar, arkiv och strukturerad
vetenskaplig information, IKT-infrastrukturer som nit, datorutrustning,
programvara och kommunikationsverktyg samt alla andra unika medel
som ir nodvindiga {6r att uppnd vetenskaplig excellens. S3dana forsk-
ningsinfrastrukturer kan vara lokaliserade pa en enda plats eller organi-
serade 1 ett nit (“spridda”).

Det ir alltsd friga om ett brett begrepp som visserligen kan innefatta
databaser (eftersom dessa fir anses vara kunskapsbaserade resurser i
form av strukturerad vetenskaplig information), men som &ven
innefattar fysiska resurser som utrustning och material som inte kan
sigas omfatta forskningsdatabaser.

Ett mer avgrinsat begrepp som anvints ir databasinfrastruktur for
forskning.” Vi avser med denna term alla former av tjinster som till-
gingliggdr information frin en forskningsdatabas, och som forskare
kan anvinda for att himta dessa uppgifter. I begreppet innefattas dven
den nédvindiga forvaltningen av den uppgiftssamling som utgér
forskningsdatabasen, samt dokumentation i form av variabeldefini-
tioner, datakvalitet uppdateringsfrekvenser, tickningsgrad m.m.

3.3.5 Registerforskning eller registerbaserad forskning

Viar beddmning: Med begreppet registerbaserad forskning avser vi
den vetenskapliga metodik eller vetenskapliga metodinslag som
utredningens forslag syftar till att underlitta, dvs. sidan forskning
som anvinder sig av uppgifter frén forskningsdatabaser.

Termen registerforskning ir enligt utredningen for allmén fér att
pd ett rittvisande sitt beskriva den typ av forskning med hjilp av
olika samlingar av personuppgifter som vi har att avhandla i detta
betinkande.

22 R4dets férordning (EG) nr 723/2009 av den 25 juni 2009 om gemenskapens rittsliga ram
for ett konsortium {6r europeisk forskningsinfrastruktur (Eric-konsortium).

3 Jfr Vetenskapsridets rapport Rittsliga forutsittningar for en databasinfrastruktur for forskning
(11:2010).
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Det finns dven flera begrepp in ovan nimnda som beskriver den
forskning som bedrivs med hjilp av personuppgifter i olika register
eller databaser; registerforskning, registerbaserad forskning, data-
baserad forskning, datadriven forskning och anvindning av register-
data 1 forskning m.m.

Enligt vad som framgdr pd webbplatsen registerforskning.se** ir
registerforskning, eller mer korrekt registerbaserad forskning, forsk-
ning som anvinder sig av uppgifter frin ett eller flera register som fors
av myndigheter eller andra organisationer.

Med registerbaserad forskning avsdgs i Statistikutredningens del-
betinkande® sidan forskning som anvinder sig av uppgifter som kan
knytas tll fysiska personer, hirrdr frdn myndigheter eller andra
organisationer och som 1 férsta hand inte primirt dr insamlade fér
forskningsindamal. Det kan enligt Statistikutredningen ocksa réra sig
om forskning med personuppgifter som samlats in for forsknings-
indamal dir personidentifikationen behills under lingre tid och dir
personerna foljs upp med ny datainsamling vid ett eller flera tillfillen.

Termen registerforskning ir enligt utredningen for allmin fér att
pa ett rittvisande sitt beskriva den typ av forskning med hyilp av olika
samlingar av personuppgifter som vi ska avhandla i detta betinkande.
Registerbaserad forskning dr en nigot mer adekvat beteckning, efter-
som den bittre beskriver att forskningen gors med hbjilp av uppgifter
ur register. Vi avser 1 denna framstillning sddan forskning som gors
sdvil med hyjilp av uppgifter ur forskningsdatabaser som sddana upp-
gifter som inte primirt ir insamlade eller sammanstillda for forsk-
ningsindamal.

3.3.6  Forskningshuvudman

Virt forslag: Vi foreslar 1 avsnitt 8.7 att med forskningshuvudman
ska avses detsamma som 1 etikprévningslagen.

2 Vetenskapsridet har i uppdrag av regeringen att inom myndigheten bygga upp en verksamhet for
att forbittra tillgingligheten till registeruppgifter i1 Sverige for forskningsindamal och underlitta
anvindningen av dessa. Webbplatsen ir ett led 1 detta arbete.

»SOU 2012:36, 5. 19.
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Vi ser ett behov av att reglera vilka forskningshuvudmin som fir
behandla personuppgifter i forskningsdatabaser och som ska ansvara
for att det gors pd ett indamalsenligt och sikert sitt. Enligt 2 § etik-
provningslagen ir en forskningshuvudman en statlig myndighet eller
en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet forskningen utférs.

I vért forfattningsforslag ska vissa forskningshuvudmain f& ansvara
for forskningsdatabaser under angivna férutsittningar (se avsnitt 8.7.2
och 8.8.2). Viutgdr 1 vira forslag frin samma definition av forsknings-
huvudman som anvinds 1 etikprévningslagen.

3.3.7  Program och projekt

Vir bedomning: Det finns inget behov av att nirmare definiera
forskningsprogram i regleringen av forskningsdatabaser.
Med forskningsprojekt avses detsamma som 1 etikprovningslagen.

Vanliga beskrivningar av den empiriskt inriktade forskningsprocessen
innefattar bl.a. bakgrundsstudier, litteraturgenomging, idégenerering,
planering, férfattande av forskningsansékan, eventuell etikprévning,
datainsamling, konstruktion av databas, lagring av data (t.ex. person-
uppgifter), analys av data, manusforfattande, publicering, dokumen-
tation (bl.a. av data), samt arkivering av data. I vissa sammanhang kan
denna process vara utstrickt i tiden dver minga 3r. Detta ir sirskilt
vanligt férekommande om forskningen f6ljer ett forskningsprogram
med flera enskilda separata forskningsprojekt som ingdende delar.

Vi avser att i vart huvuduppdrag féresla reglering f6r forsknings-
databaser som hanteras utanfér ramen for ett enskilt forsknings-
projekt. Med forskningsprojekt menar vi detsamma som avses med
motsvarande begrepp 1 6 § etikprévningslagen.”®

Inom ramen fér ett storre forskningsprogram kan initiativ till nya
forskningsdatabaser uppstd. Eftersom begreppet forskningsprogram,
till skillnad frin forskningsprojekt, inte har nigon rittslig betydelse vad
giller personuppgiftsbehandling ser vi dock inte ett behov av att nir-
mare definiera detta begrepp. De avgorande kriterierna fér att en forsk-
ningsdatabas ska kunna skapas ir inte avhingiga om verksamheten ir
organiserad som ett forskningsprogram eller pd nigot annat sitt.

¢ Angdende detta begrepps avgrinsning, se regeringens proposition Etikprovning av forskning
(prop. 2002/03:50), s. 195.
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3.3.8  Forskningsperson

Vir bedéomning: Med forskningsperson avses i denna framstill-
ning en registrerad vars uppgifter anvinds fér forskning.

Med forskningsperson avses en levande minniska som ndgon viss
forskning avser (jfr 2 § etikprévningslagen). Begreppet kan omfatta
sdvil en person som undersoks fysiskt, som en person vars person-
uppgifter ingdr i ett forskningsunderlag.

Med registrerad avses enligt artikel 4.1 1 dataskyddsférordningen
en identifierad eller identifierbar fysisk person vars personuppgifter
behandlas.

Nir en forskningspersons personuppgifter ingdr 1 ett forsknings-
underlag pd ett sddant sitt att det dr friga om behandling av dennes
personuppgifter ir samma fysiska person sdvil en forskningsperson
som en registrerad.

3.3.9  Fjarratkomst, direktatkomst till och annat utldmnande
fran forskningsdatabaser

Vir beddmning: Med direktitkomst avser vi sddan dtkomst dir
upptagningar som kan innehélla personuppgifter ir tillgingliga for
en mottagande myndighet med ett tekniskt hjilpmedel som
myndigheten sjilv utnyttjar.”’

Vi anvinder begreppet dven 1 ssmmanhanget direktdtkomst for
den registrerade till sina egna uppgifter, och avser di samma form
av itkomst som patientdatalagen (2008:355) méjliggor. Aven
begreppet elektronisk dtkomst anvinds pi samma sitt som i1
patientdatalagen.

Med automatiserat utlimnande avser vi sidan automatiserad
dtkomst till forskningsdatabaser som erbjuds forskare och enskilda
forskningspersoner, och som ir utformad pd si sitt att den
ansvariga for forskningsdatabasen har kontroll éver om och i s4 fall
vilka uppgifter som ska limnas ut i varje enskilt fall.

¥ Detta ir samma definition som Hégsta férvaltningsdomstolen anvint i HFD 2015 ref. 61.
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Begreppet direktitkomst férekommer i ett antal férfattningar och har
under l8ng tid diskuterats, sirskilt i samband med informationsutbyte
mellan myndigheter.”® Med direktdtkomst mellan myndigheter avses
sidan tillgdng till uppgifter i ett datorsystem dir den myndighet som
forfogar 6ver systemet 1 vilket uppgifterna lagras (den utlimnande
myndigheten) inte 1 det enskilda faller har kontroll éver vilka upp-
gifter som fors éver till annan myndighet (den mottagande myndig-
heten). Annan typ av informationsutbyte mellan myndigheter och
dven mellan myndigheter och enskilda betecknas vanligen (annat)
elektroniskt utlimnande (eller 1 ildre sammanhang wutlimnande av
personuppgifter pa medium for automatiserad behandling).

Innebdrden av begreppet direktitkomst i socialforsikringsbalken
har varit féremal fo6r bedémning i en dom frdn Hogsta forvaltnings-
domstolen.” Den avgérande skiljelinjen mellan direktdtkomst och
annat elektroniskt utlimnande knéts 1 domen till om uppgifterna
kunde anses vara férvarade hos den mottagande myndigheten utifrén
definitionen 12 kap. 3 § andra stycket tryckfrihetsférordningen. Upp-
giftsutlimnandet forutsatte 1 det fallet att den utlimnande myndig-
heten reagerade pd en begiran frin den mottagande myndigheten.
Den mottagande myndigheten ansdgs dirfor inte ha tillgdng till
uppgifterna pd s& sitt som krivs enligt 2 kap. 3 § andra stycket tryck-
frihetsférordningen.

I Hogsta forvaltningsdomstolens avgorande behandlades begreppet
s& som det anvinds i socialférsikringsbalken vad giller social-
forsikringsdatabasen och 1 sammanhanget dir en myndighet ir mot-
tagande part (114 kap. 18-228§§ socialférsikringsbalken). Den
registrerade har inte mojlighet att f3 tillgdng till sina uppgifter i
socialférsikringsdatabasen genom direktdtkomst.

I patientdatalagen anvinds begreppet dven for att beskriva direkt-
dtkomst for den registrerade (patienten). Lagen tilliter att privat-
personer kan medges direktitkomst till sina uppgifter (5 kap. 5§
patientdatalagen). Nir vi i avsnitt 8.11.6 diskuterar direktdtkomst for
den registrerade sjilv anvinder vi begreppet pd samma sitt som i
patientdatalagen.

28 Se sirskilt E-delegationens rapport Direktdtkomst och utlimnande pd medium for automatiserad
bebandling  (2012), Informationshanteringsutredningens slutbetinkande Myndighetsdatalag
(SOU 2015:39) och eSam Elektroniskt informationsutbyte — en vigledning for utlimnande i elektronisk
form.

? Detta ir samma definition som Hégsta férvaltningsdomstolen anvint i HFD 2015 ref. 61.
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Gemensamt f6r de bida formerna av direktitkomst ir att det ir
frdga om en viss form av elektroniskt utlimnande dir den som ir
ansvarig foér informationen inte har kontroll éver vilka uppgifter som
en mottagare vid ett visst tillfille tar del av.”

Det vanliga férfarandet for att f8 ut uppgifter lagrade i en forsk-
ningsdatabas torde vara att den forskare som behdver uppgifterna,
med stdd av ett automatiserat system, formulerar en begiran om-
fattande vissa uppgifter, och att forskningsdatabasen, likaledes auto-
matiserat, svarar pd denna begiran med de uppgifter som enligt
databasens konfigurerade regler kan limnas ut. Det torde dirfér vara
frdga om annat elektroniskt utlimnande. For att understryka dels att
detta forfarande ir huvudregeln, dels att det dr friga om automatiserad
kommunikation mellan tvd digitala system, anvinder vi termen
automatiserat utlimnande t6r sidan dtkomst.

Begreppet ir skiljt frdn begreppet fiirrdtkomst, med vilket 1
registerbaserade forskningssammanhang avses dtkomst till en it-milj6
1 vilken man kan arbeta med data 1 en forskningsdatabas, utan att de
enskilda uppgifterna behéver dverforas till forskarens eget it-system
(se vidare 1 avsnitt 8.11.5 om begreppet och dess potential att uppnd
uppgiftsminimering, samt avsnitt 4.2.3 om just forskningens behov av
fjarritkomst).

Samtliga ovanstiende begrepp rér situationer dir uppgifter limnas
ut till eller tillgingliggors f6r en part utanfér den organisation som har
uppgifterna. Aven internt inom en sidan organisation forekommer
forstds att en anstilld behover tillging till uppgifterna for att kunna
fullgéra sina arbetsuppgifter. Vi anvinder termen elektronisk dtkomst
for denna form av tillgdng till uppgifter inom organisationen, vilket
motsvarar det begrepp som anvinds i 4 kap. 2—4 §§ patientdatalagen.

3.3.10 Centraliserad och decentraliserad

Begreppsparet centraliserad/decentraliserad anvinds i det f6ljande
for att beskriva bide beslutsfattandet avseende forskningsdatabaser
och for drift och évrigt férvaltande av sjilva databaserna, inklusive
var uppgifterna fysiskt lagras.

Med centraliserat beslutsfattande avser vi en sddan process dir en
central part (myndighet) har ansvaret f6r och kompetensen att fatta

% Regeringens proposition Patientdatalag m.m. (prop. 2007/08:126), s. 87.
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de aktuella besluten, dven om beslutet rér andra parters verksamhet.
Med decentraliserat beslutsfattande avser vi situationen att parten sjilv
ansvarar for beslut rérande sin egen verksambhet.

Med en centraliserad databas avses istillet en losning dir den
faktiska lagringen av uppgifter, sdvil som forvaltandet av it-
systemet, utfors hos en och endast en part. Uppgifterna i en sidan
databas kan 1 och fér sig hirstamma frin olika killor (insamlade
direkt frin forskningspersonerna, himtade frdn myndighetsregister,
eller frén andra killor), men det avgorande ir att en part lagrar upp-
gifterna pd ett stille och ansvarar sjilvstindigt f6r den behandling
som denna lagring (och utlimnande) utgér.

En decentraliserad databas har i stillet delat upp férvaltning och
lagring av data 1 flera separata, samverkande system. En sidan
16sning bendmns ofta distribuerad databas. Ett specialfall av detta ir
s.k. federerade databaser, dir de ingdende systemen har en hog grad
av sjilvstindighet och heterogenitet.” Det kan exempelvis vara friga
om register hos flera olika myndigheter som med automatiserat
utlimnande momentant tillgingliggér uppgifter pa ett sidant sitt s3
att det f6r anvindaren framstdr som en sammanhéllen databas.

'SOU 2017:50's. 261 f.
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4 Behov av forskningsdatabaser

4.1 Inledning

I direktiven till denna utredning anges att utredaren ska féresld en
langsiktig reglering av forskningsdatabaser och limna de f6rfattnings-
forslag som behovs.' Forslag till anpassning av viss befintlig reglering
till den allminna dataskyddsférordning’ som ska tillimpas fr.o.m.
25 maj 2018 har utredningen tillsammans med andra férslag limnat 1
tidigare delbetinkande.’

Vad giller lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder f6r minniskors hilsa (den s.k. LifeGene-lagen)
ir den tidsbegrinsad, men har 1 avvaktan pd en lingsiktig 16sning i flera
omgingar fitt forlingd giltighetstid.* Regeringen och riksdagen har
dven 1 vissa andra fall sett ett behov av att inritta lingsiktiga forsk-
ningsdatabaser med breda dndamal. Det rdder en rittslig osikerhet
inom detta omride som har resulterat 1 speciallagstiftning 1 vissa fall.
I kapitel 5 redogor vi for de rittsliga forutsittningarna f6r forsk-
ningsdatabaser.

Forslag till reglering av forskningsdatabaser har tidigare limnats av
Registerforskningsutredningen,” men detta har innu inte lett till ndgra
forfattningsforslag. Mot bakgrund av att rittsliget nu genom refor-
mer pd europeisk nivd blivit tydligare har regeringen efterfrigat en
lingsiktig generell l6sning f6r forskningsdatabaser. En 16sning behévs
som tar hinsyn till bland annat den utredningens och Utredningens

! Kommittédirektiv Personuppgifisbehandling for forskningsindamal (dir. 2016:65).

? Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende p3 behandling av personuppgifter och om det fria fldet av
sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).

* Forskningsdatautredningens delbetinkande Personuppgiftsbebandling for forskningsindamdl
(SOU 2017:50).

* Riksdagen har beslutat att férlinga denna lags giltighet till och med den 31 december 2020
(Prot. 2017/18:27 8 november § 15).

® Registerforskningsutredningens slutbetinkande Unik kunskap genom registerforskning (SOU 2014:45).
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om regleringen av biobanker® slutbetinkanden, samt de méjligheter
och begrinsningar som kan finnas med anledning av dataskydds-
forordningen och dess kompletterande svenska lagstiftning.”

I Registerforskningsutredningens betinkande gérs noggranna
genomgingar av fordelarna med sivil registerbaserad forskning i
allminhet som forskningsdatabaser 1 synnerhet. Vi gér beddmningen
att de slutsatser betriffande behovet av forskningsdatabaser som
Registerforskningsutredningen redovisade alltjimt i stort sett ir rele-
vanta. Vi hinvisar dirfor wll det betinkandet nir det giller utred-
ningen av behovet av forskningsdatabaser. Vi kommer i1 betinkandet
endast att komplettera den utredning som redan gjorts, bl.a. med hin-
syn till utvecklingen 1 samhillet efter det att Registerforsknings-
utredningen limnade sitt betinkande i juni 2014.

Detta kapitel tar dirfor sin utgdngspunkt 1 Registerforsknings-
utredningens bedémningar. Vi har 1 uppdrag att komma med forslag
som reducerar eller eliminerar den rittsliga osikerheten. Vi ska foresld
en generell reglering som underlittar personuppgiftsbehandling i
forskningsdatabaser samtidigt som den tillvaratar de krav p skydd av
den personliga integriteten som den nya dataskyddsférordningen
tillsammans med kompletterande och redan existerande bestimmelser
stiller upp.

4.2 Behovs det sarskilda forskningsdatabaser?

I Registerforskningsutredningens betinkande diskuteras varfor
registeruppgifter dr bra fér forskning och vilka férdelar det finns med
forskningsdatabaser.® I korthet argumenteras dir fér att man med
heltickande stora befolkningsregister kan

e studera ovanliga foreteelser som férekommer alltfér sparsamt 1
exempelvis urvalsundersékningar,

e genom personnummer gora kopplingar mellan undersékningar av
mindre grupper (t.ex. genom urval) och heltickande register dir
alla individer kan 4terfinnas,

¢ Utredningens om regleringen av biobanker slutbetinkande Framtidens biobanker (SOU
2018:4).

7 Lag (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning.

$SOU 2014:45, 5. 93-114.
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e koppla uppgifter frin biologiska prover i biobanker med uppgifter
om personer 1 hilsodataregister, kvalitetsregister eller andra
register frin exempelvis Statistiska Centralbyrin (SCB),

o pd lang sikt folja upp konsekvenser av tidigare hindelser,

e kartligga den sociala omgivningens betydelse for individuella
handlingar,

e studera skillnader 1 sociala insatser och socialpolitiskt relevanta
dtgirder mellan kommuner och regioner,

e genomféra longitudinella studier dir personer kan foljas 6ver ldnga
tidsperioder utan att andra spdrningsinsatser in personnummer
och heltickande registeruppgifter finns, och

e simulera effekterna av ekonomiska och socialpolitiska reformer 1
skilda befolkningsgrupper.

Det har sammantaget ofta framhdllits att tillgingen tll register-
uppgifter med personnummer har inneburit en stor potential foér
framgingsrik svensk forskning som bér utnyttjas bittre.” Denna
virdering 8terspeglas ocksd i utredningens direktiv. Vi betraktar detta
som utgdngspunkt f6r den fortsatta analysen.

Uppgiften ir att foresld en langsiktig 16sning pd de behov som
hittills enbart resulterat i lagstiftning om inrittande av vissa speci-
ficerade forskningsdatabaser. Frigan om det utdver myndighets-
registren och hilso- och sjukvirdens biobanker behévs sirskilda data-
baser eller biobanker avsedda huvudsakligen eller enbart for forsk-
ning, ignas uppmirksamhet i Registerforskningsutredningen.” I det
foljande redogér vi kortfattat f6r deras slutsatser.

4.2.1 Registerforskningsutredningens bedémning

Ett forsta preliminirt svar pd om det behovs sirskilda databaser for
forskning gir att fi fram genom att undersdka den faktiska fore-
komsten av befintliga databaser som fungerar som underlag for ett

? Se exempelvis regeringens proposition Kunskap i samverkan for sambillets utmaningar och
stirkt konkurrenskraft, (prop 2016/17:50) s. 97-98.
1°SOU 2014:45, s. 342-362.
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flertal forskningsprojekt." En undersékning av detta slag inom
samhillsvetenskap och medicin resulterade i en uppskattning av att
det &r 2014 férekom minst 50 sidana databaser.'” Uppskattningen var
troligen en underskattning av det verkliga antalet. Inventeringen inne-
hiller exempelvis inte minga av de forskningsbiobanker” som
anvinds av flera projekt."* Ingen férnyad uppskattning av antalet har
gjorts efter detta.

Av detta kan man dra slutsatsen att forskningsdatabaser redan
anvinds 1 betydande omfattning inom ett antal centrala forsknings-
omriden. Registerforskningsutredningen hinvisar ocksd till att det
utdver svenska forskningsdatabaser finns utlindska initiativ for att
bygga upp databaser i Europa och USA. Man pekar pa den satsning pd
forskningsinfrastruktur som gjorts av Vetenskapsridet och som ir en
del av det europeiska programmet f6r utveckling av forskningsinfra-
strukturer, ESFRL" I den satsningen utgdr databaser en viktig kom-
ponent. Detta behov framhills dven 1 den uppdaterade nationella
guide till infrastrukturen som Vetenskapsridet har publicerat efter
Registerforskningsutredningens betinkande.'® Det har ofta fram-
hillits att tillgdngen till registeruppgifter med personnummer har
inneburit en stor potential f6r framgangsrik svensk forskning och att
denna resurs bor utnyttjas bittre.

Varfér dr det di inte tillrickligt att bygga upp fokuserade data-
mingder som inriktas pd enskilda projekt? Registerforskningsutred-
ningen anger att forskningsdatabaser kan mgjliggora olika forsknings-
insatser inom breda filt'"” och citerar Vetenskapsridet som anger att
forskningsdatabaser som infrastruktur handlar om ”material som
kriver lingsiktighet 1 planering, finansiering och anvindande och ir
for dyr och/eller kriver sddana tekniska och personella resurser att det

""Den nuvarande rittsliga grunden for att anvinda dessa personuppgifter f6r fler dn ett
indamilsavgrinsat projekt berdrs inte hir, men kan i allminhet hinféras till det undantag frin
finalitetsprincipen som finns 1 9 § personuppgiftslagen och som giller vidareutnyttjande av
uppgifter fér bland annat forskningsindamal.

2 Erikson R., Andersson-Rydell L., Nationell samordning av frageundersékningar och lingd-
snittsstudier, Vetenskapsridet 2014.

'3 En férteckning dver drygt 100 sidana provsamlingar terfinns pd BBMRLSE.

“Nigra studier som kombinerar lagring av prover med andra uppgifter, LifeGene och
EpiHealth, finns diremot med.

!> European Strategy Forum on Research Infrastructures, http://www.esfri.eu/roadmap-2016
' Vetenskapsrdets guide till infrastrukturen 2014, Vetenskapsridet 2015, s. 10.

7SOU 2014:45, s. 349.

92



SOU 2018:36 Behov av forskningsdatabaser

inte kan finansieras lokalt eller inom ramen fér ett enskilt forsknings-
projekt”."® Det huvudsakliga generella skil som anférs for gemen-
samma databasresurser synes siledes vara att de medel som satsas pd
forskning ska anvindas p3 ett rationellt och resursbesparande sitt.
Det finns ytterligare skil for forskningsdatabaser nir det existerar
behov av att i forskningen anvinda uppgifter frin befolkningsregister,
som har samlats in av centrala och regionala myndigheter f6r andra
indamadl dn forskning. Registerforskningsutredningen hade vid kon-
takter med omkring femtiotalet forskare' fitt del av f6ljande motiv
till varfor forskningsdatabaser med uppgifter frin myndighetsregister

behovs:

e Det tar tid och kostar pengar att i ut uppgifter frin exempelvis

SCB.

e Uppgifterna frdn myndighetsregistren gir ofta inte att anvinda
direkt utan kriver bearbetning, vilket tar tid, alltifrin ndgra
manader till ett &r eller mer.

e Mindre fel i underlaget som inte spelar ndgon roll nir myndigheter
som SCB tar fram officiell statistik kan vara viktiga i forskningen
och miste korrigeras.

e Forskare miste ofta konstruera egna variabler genom att
kombinera uppgifter ur olika register.

e Det kriver tid och trining att lira sig vilka styrkor och svagheter
en databas har, {6r att f6rstd hur den kan anvindas. Det ir viktigt
att ndgra har den kompetensen for att kunna bistd forskare 1
konkreta forskningsprojekt.*

Registerforskningsutredningen tog ocksd stillning till om det skulle
vara tilldtet och praktiskt mojligt att i stillet for lokalt lagrade forsk-
ningsdatabaser bestiende av uppgifter som satts samman frin olika
killor (i det féljande kallat sambearbetade forskningsdatabaser)
anvinda sig av fjirranslutning till de datakillor som behovs.

'8 Vetenskapsrddet utredning 2005 Om forskningens infrastrukturer inom humaniora och
sambillsvetenskap, citerad 1 SOU2014:45 s. 350.

19 Registerforskningsutredningen samtalade under tre méanaders tid viren 2013 med femtiotalet
forskare vid sju sirskilda forskarméten, deltog utéver detta i flera forskarkonferenser och arrangerade
viren 2014 ett sirskilt seminarium med ledande forskare.

2 SOU 2014:45 5. 356-357.
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Vid SCB finns ett system for fjirrdtkomst, Microdata Online
Access (MONA). Det gor det mojligt att hos SCB lagra och anvinda
forskningsregister med uppgifter som genererats sivil genom in-
samling 1 forskningsprojekt som insamling och bearbetning av upp-
gifter frdn myndighetsregister.”’ Denna resurs fungerar vil nir de
forskargenererade uppgifterna ir av begrinsad omfattning och
myndighetsuppgifterna tas frin register som fors av eller lagras vid
SCB och anvinds inom den officiella statistiken vid myndigheten.
MONA-systemet kan 1 viss utstrickning tillhandah8lla &tkomst till
uppgifter dven frin andra myndigheter in SCB. Den mojligheten har
dock inte kunnat anvindas 1 s& stor utstrickning. Socialstyrelsen har
t.ex. ansett att det finns legala hinder for att ligga fullstindiga kopior
av hilsodataregistren 1t MONA. Man har ocks4, 1 den utvirdering som
gjordes av MONA strax efter Registerforskningsutredningens betin-
kande, angivit att en rad rittsliga och finansieringsfrigor behover
genomlysas innan myndigheten ir beredd att inféra ett eget system
for fjirritkomst.”” Registerforskningsutredningens rekommendation
att liknande system skulle etableras inom andra myndigheter, inte
minst Socialstyrelsen, har siledes inte efterlevts.”

Det férekommer fall dir minga databaskillor varit aktuella och dir
omfattningen av de data som behdver kombineras dr for stor for
MONA. Det giller exempelvis nir uppgifter frin biobanker ska
sambearbetas med hilsodataregister och med uppgifter frin SCB.
Data kan ocks8 forindras 1 en alltfor snabb takt for att ett MONA-
liknande system ska vara limpligt. Man har di undersokt méjligheten
till s.k. federerade databaser, som innebir att data frin olika killor
sammankopplas vid analystillfillet utan att uppgifterna behéver
forflyttas fysiskt till en gemensam databas som lagras vid ett och
samma stille.”* Vid tiden fér Registerforskningsutredningens betin-
kande fanns dnnu inte federerade system av den storleksordning och
med den generella inriktning som skulle kunna utgjort ett realistiskt
alternativ till fysiskt sambearbetade och lokalt hanterade databaser av
det slag som utredningen foreslog. Utredningen konstaterade:

2! Microdata Online Access, https://www.scb.se/sv_/Vara-tjanster/Bestalla-mikrodata/MONA/#

2 Evaluation of the MONA system (Microdata Online Access). Vetenskapsridets rapporter
2014, s. 19-20.

> SOU 2014:45, 5. 363-364.

2 SOU 2014:45, s. 364.
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For att ett federerat system kan vara anvindbart i stor skala krivs ett
omfattande och tekniskt avancerat utvecklingsarbete. (...... ) Det kan
finnas skil f6r regeringen att dverviga att inritta en sirskild delegation
for att folja detta arbete och ta de ytterligare initiativ som kan behévas.
Regeringen har 1 den senaste forskningspropositionen® aviserat ett
initiativ men dnnu har inget sddant tagits.?

4.2.2  Har forutsattningarna andrats sedan 2014?

Vir bedémning ir att de ovan angivna motiven for forskningsdata-
baser 1 stora drag allgjimt giller. Det dr dock inte tydligt vilka férut-
sittningar det finns for att pd ett rittsenligt sitt behandla person-
uppgifter 1 en forskningsdatabas. Forskningsdatautredningen har till
uppgift att foresld en langsiktig [6sning pd detta problem. I detta
avsnitt redogérs for den utveckling som skett pd omradet sedan 2014.
Nir det giller utbyggnad av de registerresurser som ir potentiellt
intressanta 1 samhillet har utveckling frimst skett inom dessa
omréden:

¢ Digitaliseringen har utvecklats allt mer, framfér allt med avseende
pd mojligheterna till distansarbete och pd den teknik som medger
att anvindare pd ett sikert sitt kan fjirransluta sig till gemensamt
tillgingliga resurser.

e Antalet nationella kvalitetsregister inom hilso- och sjukvarden har
okat och en gemensam organisation fér hantering av uttag for
forskningsindamal m.m. har byggts upp.”’

e Befintliga resurser inom biobanksomrddet har samordnats, sam-
arbetet mellan det nationella biobanksrddet och BBMRI* har
forstirkts, och ytterligare en offentlig utredning har rekom-
menderat inrittandet av ett nationellt biobanksregister.”

e Den registerbaserade folkbokféring som baseras pd ligenhets-
registret och Skatteverkets uppgifter ger en mer komplett och

5 Regeringens proposition Forskning och innovation (prop. 2012/13:30).

26 SOU 2014:45 s 364. Se dven s. 337-340.

7 Enligt patientdatalagen (2008:355) ir kvalitetsregister en automatiserad och strukturerad
samling av personuppgifter som inrittats sirskilt for indamalet att systematiskt och
fortldpande utveckla och sikra virdens kvalitet.

8 Biobank and Molecular Resource Infrastructure, en europeisk infrastruktur fér forskning
med anvindning av biologiska prover.

*SOU 2018:4.
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rittvisande bild av befolkning, boende och familjebildning 1
Sverige.

e Viss utveckling av forskaranpassade databaser och registerservice
har genomforts vid ndgra myndigheter, exempelvis SCB, Social-
styrelsen och Férsikringskassan.

o Sirskilt stdd till registerbaserad forskning i1 Vetenskapsridets regi
har inletts och myndighetens satsning pé stdd till infrastrukturer
som innehiller forskningsdatabaser har férstirkts.

I foljande avsnitt skisseras digitaliseringens utveckling med avseende
pa hur forskare utvecklat sina arbetssitt nir det giller anvindning av
personuppgifter. Direfter foljer en redogorelse for den utveckling vid
statliga och kommunala myndigheter som ir relevant for person-
uppgiftsbehandling f6r forskningsindamal och som skisserats punkt-
vis ovan. Slutligen gors en bedémning av om fysiskt sammanhéllna
centraliserade forskningsdatabaser fortfarande ir ett dnskvirt tillviga-
gingssitt for att tillgodose behovet av forskning med personuppgifter.

4.2.3 Digitaliseringens inverkan pa utveckling
av forskningsdatabaser

Traditionella personuppgiftssamlingar for forskningsindamal

Anvindning i storre skala av datorer i forskning inleddes pd 1950-
talet. Den innebar en stegvis genomgripande forindring av forsk-
ningens villkor och méjligheter, bide vad giller berikningsméjlig-
heter och méjligheten att anvinda stora datamingder. Inom den
forskning som har personer som forskningsobjekt innebar datori-
seringen till att borja med att registrerades uppgifter dverfordes frin
insamlingskillan (exempelvis ett frigeformulir, ett provtagnings-
protokoll eller en ljudinspelning) till hilkort. Vid analystillfillet listes
dessa in for datorbearbetning tillsammans med de styrkort som
anvindes for berikningarna. Sedermera kunde man spara uppgifterna
1 datafiler i minnet p4 en dator eller pa disketter, som ocks inneholl
de datorprogram som anvindes for att analysera uppgifterna. In-
samling, férvaltning och anvindning av data skottes av enskilda
forskare, forskargrupper eller programmerare vid lokala lirositen och
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med anvindning av terminaler uppkopplade till en eller flera vid liro-
sitet centralt placerade datorer.

For att {2 tillgdng till uppgifter hos myndigheter krivdes vanligen
att forskaren gjorde sina analyser pd den fysiska plats dir uppgifterna
forvarades. Dessa principer tillimpades exempelvis av SCB pa 1970-
talet. D4 kunde man som forskare beséka myndigheten for att ta del
av uppgifter som ursprungligen hade samlats in fér statistikindamal.
Utvecklingen ledde efter hand till att det blev mgjligt att erhdlla
kopior av originaluppgifter. De forflyttades di fysiske uill forskarens
egna datormiljo. Uppgifter av detta slag levererades ofta i anonymi-
serad form.

Efter hand uppstod behov av att analysera uppgifter om samma
forskningspersoner fran olika killor. Detta krivde tillgdng till person-
uppgifter med identifierare. Det svenska personnummersystemet,
som ir gemensamt f6r alla samhillssektorer och omfattar alla bosatta
1 landet, erbjod hir unika méjligheter jimfort med andra linder. Det
gjorde det mojligt att komplettera egeninsamlade uppgifter med
utdrag frdn administrativa uppgiftssamlingar och andra killor som
anvinder personnumret. Utvecklingen ledde till att unika forsknings-
material skapades i varje enskild forskningsmiljo. De bestod ofta av
sdvil egeninsamlade uppgifter som uppgifter fran andra killor.

Overforingen av uppgifter frin originalkillan gjordes genom
direkta kontakter mellan registerhdllaren och anvindaren. De upp-
giftssamlingar som skapades blev dirmed avgrinsade till de specifika
behov som forelig for det enskilda forskningsprojektet. Sam-
bearbetning av register innehdllande uppgifter som hirrorde frin
statistikmyndigheterna med andra uppgifter skottes ofta av myndig-
heten. Det var anonymiserade eller pseudonymiserade uppgifter som
skickades till forskargruppen.

I Sverige uppstod under 1980-talet en debatt om de integritets-
risker bevarandet av personuppgifter f6r forskningsindamal innebar.
Det uppmirksammades sirskilt i samband med att intervjusvar frn
forildrar 1 det s.k. "Metropolitprojektet” insamlade pd 1960-talet
senare, 1 enlighet med den lagstiftning som d gillde, kombinerades
med registeruppgifter frin myndigheter utan de registrerades vetskap
eller godkinnande.”® Debatten kring Metropolit bidrog sannolikt till
att integritetsfrigorna uppmirksammades sirskilt under 1980-talets

30 Se Stenberg S-A, (2013) Fodd 1953: Folkhemsbarn i forskarfokus. Borea.
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senare hilft.”! Genomgripande férindringar av lagstiftningen kom
dock forst efter det europeiska dataskyddsdirektivets tillkomst 1995,
som 1998 implementerades 1 Sverige genom personuppgiftslagen
(1998:204). De regler som tillkom motsvarade ditidens behov av
koncentrerade uppgiftssamlingar med specifika indama3l.

Utveckling av databibliotek

Under 1960-talet uppstod pa olika hill tanken att forskare borde dela
med sig av uppgifter till andra forskargrupper. I USA bildades &r 1962
ett konsortium for statsvetenskaplig forskning (ICPSR)* med syftet
att utveckla gemensamma dataresurser f6r forskning. Organisationen
omfattar 1 dag omkring 750 medlemsuniversitet éver hela virlden och
omkring 750 000 uppgiftssamlingar inom ett brett omride av akade-
miska discipliner. En stor majoritet av samlingarna ir anonymiserade
och oppet tillgingliga, men cirka 2 procent kriver godkinnande och
ir skyddade, bland annat av integritetsskyddande regler. Stora delar av
den samhillsvetenskapliga forskningen har, sirskilt i USA, grundats
pd sekundiranalys av data himtade frdn konsortiet. Ett flertal svenska
universitet ir medlemmar och Svensk Nationell Datatjinst (SND) ir
nationell nod.” P4 europeisk nivi finns samarbetsorganisationen
Consortium of European Social Science Data Archives (CESSDA-
ERIC) med site 1 Bergen, Norge.

Utveckling av gemensamma forskningsdatabaser
inom samhillsvetenskap och vilfirdsforskning

Under 1960- och 70-talen uppstod parallellt insamling av surveydata,
dvs. uppgifter insamlade frin de registrerade sjilva med hjilp av
intervjuer eller postenkiter, avsedda for fler forskargrupper. Upp-
giftssamlingar av detta slag r fortfarande i dag viktiga killor f6r den
svenska och internationella vilfirdsforskningen.

3! Integritetsskyddskommitténs delbetinkande Skyddet for den personliga integriteten (SOU 2007:22),
s. 510.

2 Miller, W E. (1963), The Inter-University Consortium for Political Research, American
Behavioral Scientist 7:3, s. 11-12.

3 SND ir sdledes det nationella databibliotek som ingdr som Sveriges del av det internationella
samarbetet inom ICPSR och CESSDA-ERIC.
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I Sverige gav 1968 ars Liginkomstutredning upphov till Levnads-
niviundersokningen (LNU), som sedan 1974 har skotts av
Stockholms universitet.”* LNU innehéller personuppgifter, men den
identifierande nyckelfilen f6rvaras vid SCB. Uppgifterna identifieras 1
samband med att de i undersdkningen ingdende personerna ska
dterintervjuas, vilket gérs med jimna mellanrum. LNU anvinds av
flera forskningsprojekt och har kommit att utgora ett viktigt bidrag
till sdvil den svenska som internationella socialvetenskapen. Urvals-
ramen utgdrs av vuxna personer bosatta i Sverige 1 yrkesaktiv dlder.
Uppgifterna har i begrinsad omfattning kompletterats med uppgifter
frin myndigheter, exempelvis med avseende pd inkomster frin
sjilvdeklarationer och dédsfall i urvalet, och har utékats med upp-
gifter om samboende, barn och ildre.

I USA finns en motsvarande frigeundersékning, General Social
Survey (GSS).” Den initierades &r 1972 och genomférs av National
Opinion Research Center (NORC) vid University of Chicago inom
ramen f6r "The National Data Program for the Social Sciences”. Pro-
grammet syftar sivil till att genomféra social forskning som att
tillhandahdlla anonymiserade data till sambhillsvetare och andra
intresserade.’ P4 hemsidan finns méjlighet att séka data och analysera
uppgifter online.

Inom SCB skapades &r 1975, delvis ocksi med bakgrund i Lig-
inkomstutredningen, parallellt med LNU Aarsvisa undersékningar av
levnadsférhillanden (ULF). Intervjuer genomfors som dterkom-
mande tvirsnittsundersékningar, men en mindre del av urvalet har
behillits och &terintervjuats med jimna mellanrum. Undersékningen
syftar till att “belysa vilfirdens fordelning mellan olika grupper i
befolkningen”. Den kan anses ingd i myndighetens statistikuppgift,
men har anvints mycket flitigt av vilfirdsforskare sedan 1970-talet.”

Fran och med 2008 samordnades ULF med den europeiska under-
sokningen Survey of Income and Living Conditions (SILC)
genomférd av de nationella statistikmyndigheterna inom EU pd
uppdrag av Eurostat. SILC:s “mikrodata” ir tillgingliga for forskare

3* http://www.sofi.su.se/forskning/tre-forskningsavdelningar/Inu

3 http://gss.norc.org/

% gss.norc.org/ About-The-GSS

37 Undersokningarna av levnadsforhdllanden (ULF/SILC) 2012, SCB DOK .32 s. 3.
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och direkt identifierade personuppgifter kan analyseras pd plats hos
Eurostat i Luxemburg.”

Inom ramen fér de europeiska forskningsinfrastrukturerna
(ESFRI)” genomférs en undersdkning av dldrande, hilsa och pensione-
ring (Survey of Health, Ageing and Retirement, SHARE-ERIC) dir
personer foljs over tid f6r forskningsindama3l. Tillgdng till anonymi-
serade data frin SHARE erbjuds fritt till forskare 6ver hela virlden.*

En parallell undersékning till den nordamerikanska GSS ir
European Social Survey (ESS-ERIC) som genomférs vartannat &r
sedan 2002. I 2016 4rs datainsamling deltog 18 linder. Den utgor en
europeisk forskningsinfrastruktur med samma policy for forskar-
tillgdng som SHARE ({ri tillgdng till anonymiserade uppgifter).*

ESFRI-programmet har medfért utveckling av en europeisk
organisationsform reglerad 1 EU-ritten, s& kallade konsortier for
europeisk forskningsinfrastruktur (ERIC-konsortier).* Varje ERIC
har en virdmedlemsstat 1 vilken organisationen erkinns status som
internationell organisation. Medlemslinder kan vilja att delta och for-
binder sig d& att stédja och limna resurser till verksamheten 1 enlighet
med ett avtal. Vetenskapsridet bereder drenden fér Sveriges del och
riksdagen beslutar om svenskt deltagande. I de ovan beskrivna fallen
(SHARE-ERIC och ESS-ERIC) innebir stodet att medlemslandet
samlar in och tillhandahdller uppgifter i enlighet med ett Gverens-
kommet protokoll. Fér CESSDA-ERIC innebir samarbetet att man
forbinder sig att finansiera och stédja datautbyte genom det euro-
peiska databiblioteket 1 Bergen (se Utveckling av databibliotek ovan).

De ovanstiende exemplen illustrerar att datainsamling avsedd for
breda forskningsomrdden och fler forskargrupper har pagitt under
ling tid. Behoven okar alltjimt, har internationaliserats, och har givits
en fastare gemensam reglering genom tillkomsten av ERIC-systemet.
De beskrivna datamingderna samlas in for brett definierade indamail
och uppdateras for samma eller nya intervjupersoner éver tid. De
kompletteras dock i regel inte, eller i mycket begrinsad omfattning,
med uppgifter om samma personer frin andra undersékningar med
olika inneh8ll, frin hilsodataregister eller administrativa register.

3% Regulation (EC) No 223/2009, art. 26.

39 Strategy Report on Research Infrastructures. Roadmap 2016, European Strategy Forum for
Research Infrastructure, s. 85.

“© http://www.share-project.org/data-access.html

I http://www.europeansocialsurvey.org

“2 Ridets férordning (EG) nr 723/2009 av den 25 juni 2009 om gemenskapens rittsliga ram
for ett konsortium fér europeisk forskningsinfrastruktur (Eric-konsortium).
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Tillgdng till informationsdatabaser

Utveckling av samarbete mellan forskargrupper kriver gemensam
information.” Till att bérja med dokumenterades gemensamma
forskningsdatabaser av den typ som beskrivs i féregdende avsnitt i s.k.
“kodbécker” tillsammans med tekniska rapporter som beskrev hur
datainsamlingen gitt till. Kodbocker innehdll metainformation med
vars hjilp detaljerade bestillningar av uppgiftssamlingar kunde
goras.”* Foérteckningar &ver innehdllet 1 databibliotek publicerades
periodiskt i bocker eller rapporter.” Savil dokumentation som data
dverfordes frin gemensamma databibliotek, s.k. datarepositorier, till
forskare med traditionell postging.

Den tekniska utvecklingen 6kade snabbt méjligheterna till
informationsutbyte mellan datorer. Kontakt mellan fysiskt dtskilda
datorer utvecklades under 1970-talet genom tillkomsten av kom-
munikationsverktyg som TCP/IP, NNTP och Bitnet.* Frin och med
1980-talets borjan kunde de d& nyligen utvecklade persondatorerna
sammankopplas i lokala nitverk, s.k. "Local Area Networks” (LAN).
I mitten pd 1980-talet utvecklade det amerikanska vetenskapsridet
(National Science Foundation) ett akademiskt kontrollerat internet-
system, det s.k. NSFNET, som sedermera kommersialiserades och
blev World Wide Web ("www”). Utvecklingen av stationira och
sedermera portabla persondatorer innebar siledes en snabb decentra-
lisering av forskares digitaliserade verktyg samtidigt som mojligheten
att ni gemensamma informationskillor pd distans utvecklades. Detta
har lett till att forskare kan nd gemensamma resurser utan att behéva
befinna sig pd samma fysiska plats. Den fortsatta utvecklingen av
datorer och nitverksteknik har medfort att dokumentation av data
1 dag huvudsakligen erbjuds genom fjirratkomst.

De tekniska mojligheterna har inneburit ékade mojligheter att
utveckla dokumentation enligt gemensamma standarder och pd platt-
formar som ir tillgingliga f6r manga forskare. Dokumentation sisom

“kodbécker” kan goras tillginglig pa nitet via PDF eller andra digitala

* Den information som hir avses innefattar beskrivningar av uppgiftssamlingarna och inte
sjilva uppgifterna.

# Se t.ex. The 1972-73 Quality of Employment Survey, Survey Research Center, Institute for
Social Research, University of Michigan, Ann Arbor, USA.

# Katalogen Guide to Resources and Service gavs till en borjan ut rsvis 1 bokform, men har nu
ersatts av online-dokumentation.

#* Transmission Control Protocol/Internet Protocol (TCP/IP), Network News Transfer
Protocol (NNTP) och ”Because It’s Time”-Net (BITNET).
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format. Dokumentationen kan ocksd samordnas i digitaliserade infor-
mationsdatabaser for forskning som anvinder gemensam semantik
och ir sokbara. En metadokumentation kan innefatta uppgifter om
insamlingskontext, insamlingsmetoder, klassifikationer, &rgingar,
variabler och virdemingder. Informationsdatabaser som ir till-
gingliga online omfattar dock vanligen inte personuppgifter. De kan
dirfoér skapas utan att begrinsas av de regler som har till syfte att
skydda personers integritet.

Utvecklingen av gemensam information fér fysiskt utspridda
anvindare via centraliserade informationsdatabaser har blivit ett allt
viktigare instrument i forskningen. Vid Vetenskapsrddets enhet for
registerforskning pigir for nirvarande uppbyggnad av ett gemen-
samt dokumentationsverktyg, Register Utility Tool (RUT) som ir
avsett att med gemensam semantik dokumentera databaser vid
myndigheter och hos forskargrupper. RUT innehéller detaljerad infor-
mation om variabler och virdemingder 1 databaserna och myndigheten
rekommenderar att dokumentationsverktyget anvinds av de data-
basinfrastrukturer som far stéd av Vetenskapsradet. Tillsammans med
detta utvecklas stéd f6r att utforma ansdkningar om etikprévning och
utlimnande av uppgifter frin registerhllare. Allt detta underlittar
planering av forskning med utnyttjande av befintliga gemensamma
databaser.

Mot bakgrund av ovanstiende ir det utredningens uppfattning att
det under senare &r har gjorts viktiga framsteg pd dokumentations-
omridet. Dirmed har méjligheterna till samordning av forskning
mellan forskargrupper stirkts. Mojligheterna till uppbyggnad av
forskningsdatabaser har ocksé 6kat. Det ir vir bedémning att 6nske-
mélen om att bygga upp sddana strukturer har ¢kat inom flertalet
vetenskapsomriden som anvinder personuppgifter. Detta har vi
ockss erfarit 1 samband med en rad besék pd olika lirositen.

Forskningsdatabaser

Begreppet forskningsdatabas anvinds i denna utredning sisom det
definierats i Registerforskningsutredningen, men med viss modi-
fiering (se avsnitt 3.3.3). Forskningsdatabasen ir en samordnad upp-
giftssamling, som tillhandahéller uppgifter for flera forskningsprojekt

¥ Se https://registerforskning.se
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och/eller forskargrupper. Forskningsdatabasen innehéller sivil meta-
data som personuppgifter. I praktiken utvecklas enhetlig semantik
och dokumentation ofta parallellt med att behandling av person-
uppgifter frin olika killor samordnas i en forskningsdatabas.

En forskningsdatabas kan utgéras av en enskild insamling av
uppgifter som frin bérjan ir samordnad inom ett projekt, men som ir
avsedd att betjina flera forskargrupper under en viss tidsperiod. Upp-
gifterna uppdateras och kompletteras med ny insamling under
forskningsdatabasens livscykel. Beskrivningen 1 féregiende avsnitt av
de nationella vilfirdsundersékningarna LNU och ULF ir exempel pa
detta.

Forskningsdatabaser kan ocksd bestd av en sammanliggning av
observationer som samlats in 1 flera olika projekt i enlighet med
samma eller i stort sett liknande undersékningsprotokoll.

En internationellt samordnad surveyundersdkning utférd enligt
samma protokoll i flera linder kan utgéra en forskningsdatabas. Den
1 kapitel 11 behandlade Luxembourg Income Study innebir insamling
av inkomstuppgifter frén deklarationer fér gemensam jimférande
analys 1 en europeisk forskningsdatabas.

S4 kallad ”pooling” innebir att man samlar uppgifter frdn ménga
olika killor 1 en forskningsdatabas. Detta genomférs ofta for att
uppnd tillrickligt antal observationer for forskning. Den forskning
som rér sillsynta sjukdomar hos barn baseras p3 uppgifter frdn manga
olika linder som liggs samman i en databas.*

Ett tredje exempel ir genomdatabanker dir hela eller delar av
individers genetiska kod samlas och gérs tillgingliga for olika forsk-
ningsprojekt.”

Forskningsdatabaser kan siledes skapas genom att observationer
av samma karaktir samlas frin olika hill {or att stadkomma en stor-
skalig dataresurs for forskningssamarbete. I detta fall sammanfors
likadana uppgifter om olika personer i en storre uppgiftssamling.

Forskningsdatabaser kan ocksd bestd av sammanliggning av
uppgifter som samlats in frin olika hll och som ror olika personer.
Forskningsdatabasen kommer di att innehdlla kopior av uppgifter
frdn olika originalkillor. Killorna kan vara statistikmyndigheter,

* Se t.ex. Adler A. et. al., PhenoDis: a comprehensive database for phenotypic characterization of
rare cardiac diseases, Orphanet ] Rare Dis 2018 Jan 25:13(1), s. 22.

* Fusi F et. al., Building Global Genomics Initiatives and Enabling Data Sharing: Insights from
Multiple Case Studies, OMICS 2018 Mar. doi:10 1089/0mi.2017.02.14, (E-publikation innan
tryckning).
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andra myndigheter eller organisationer som inte ir forskningsorgani-
sationer, eller forskningsmaterial som &teranvinds och kombineras
med andra uppgifter. Resultat av analyser av prover frdn hilso- och
sjukvirdens regionala biobanker sambearbetade med hilsodata-
register och/eller uppgifter om de registrerades exponering fér risker,
upprittade for samarbete kring ett forskningsomride, kan utgora
exempel pd en sddan forskningsdatabas.

Biobanksutredningen féreslar att ett nationellt sparbarhetsregister
for forskningsindamal upprittas vid Socialstyrelsen som kan anvin-
das pd detta sitt.”® Enligt en debattartikel forfattad av tre ministrar i
samband med presentationen av regeringens Life Science-kontor i
februari 2018°" 4r det forst nir dessa (biobanker och register) sam-
utnyttjas som industrin och den akademiska forskningen kan utnyttja
sina fulla potentialer.

De forskningsdatabaser som beskrevs av Registerforsknings-
utredningen bestod huvudsakligen av sambearbetningar av myndig-
hetsuppgifter som i begrinsad omfattning ir féremal fér forindringar.
Innehillet behoéver dock med jimna mellanrum uppdateras och
kompletteras, exempelvis i samband med att nya &rgingar av register-
material frin SCB och Socialstyrelsen blir tillgingliga.

Under 1990- och 2000-talet skapades allt fler uppgiftssamlingar
med uppgifter frin SCB och Socialstyrelsen som huvudsaklig bas,
men dir uppgifter frdn andra registerférande myndigheter ocksé kan
ha ingdtt. Sedan dess har utvecklingen frimst inom det medicinska
omridet lett till behov av att samordna alltmer omfattande och snabbt
forinderliga dynamiska uppgiftssamlingar frin olika hall. Tillgingen
till biologiskt material kan innebira att forskningsdatabaser l6pande
behover tillféras data frin férnyade analyser av vivnadsprover. Aven
uppgifter frin virdregister och likemedelsregister behdver uppdateras
med korta mellanrum. Regeringens satsningar pd livsvetenskaperna
innebir att det behodvs ett 6kat samarbete mellan hilso- och sjuk-
virden, industrin och forskningen. Uppgiftssamlingarna behéver
kunna kombineras med personuppgifter frdn Socialstyrelsen, SCB
och andra myndigheter.

0SOU 2018:4, s. 59.
> Damberg M, Hellmark-Knutsson H, Strandhill A, Regeringen tar ent helbetsgrepp om life
science, Dagens Medicin 5 februari 2018.
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Den tekniska utvecklingen har inneburit att det ir mgjligt att
samkéra stora datamingder i centraliserade forskningsdatabaser. De
kan med dagens teknik nds med fjirrdtkomst av manga anvindare.
Sikra tunneluppkopplingar med krypterad information och system
for siker behorighetskontroll har utvecklats.” Den decentralisering
av datafiler och programvara som kinnetecknade den inledande ut-
vecklingen av persondatorer pd 1980- och 90-talen har dirmed under
2000-talet kompletterats av tjinster som radikalt har férbittrat méjlig-
heten att utnyttja centraliserade resurser med hjilp av fjirrdtkomst.
Vissa resurser har dirmed decentraliserats medan andra har centrali-
serats. Behoven av samordning har dirmed medfort 6kad centrali-
sering som inbegriper sivil programvara som fjirrdtkomst till data.

Det kan konstateras att

e behovet av att samordna och anpassa uppgifter frin statliga
myndigheter {6r forskningsindamal kvarstir,

¢ antalet potentiella anvindare 6kar,

e behovet att anvinda generellt syftande surveyundersékningar
kvarstar,

o forskargrupper verksamma inom samma filt har 1 6kande utstrick-
ning uttryckt behov av att samverka kring gemensamma databaser,

e forskningen anvinder 1 hégre grad uppgifter frin hilso- och sjuk-
vérd for forskningsindamal, och

¢ nationell samordning av biobanker mgjliggér uppbyggnad av
forskningsdatabaser dir biologiska uppgifter kan anvindas tillsam-
mans med undersékningar om levnadsvanor och de statliga
myndigheternas uppgifter om hilsa och vilfird.

De tekniska mojligheterna att med fjirrdtkomst anvinda centra-
liserade tjinster som betjinar manga har forbittrats. Detta giller sdvil
informationstjinster som uppgiftssamlingar. Det ir utredningens
bedémning att behovet av att skapa sikra centraliserade forsknings-
databaser som verktyg for samarbete mellan forskningsprojekt har
okat.

52 Point-to-point tunneling (PPTP) och IPSec ir tvd sikra system for skydd av de uppgifter
som skickas.
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Distribuerade databaser

Det traditionella systemet med mindre uppgiftssamlingar avsedda for
enskilda projekt har inneburit att ett stort antal kopior pd uppgifter
frin den ursprungliga killan har limnats ut tll olika forsknings-
projekt. Varje sidan uppgiftssamling har dock haft begrinsad sprid-
ning. Detta dterspeglas i den tolkning av indamalsbegrinsningen som
rider. Ett system med centraliserade™ forskningsdatabaser av det slag
som vi foreslr och som kan nds med fjirrdtkomst medfér att antalet
kopior pd uppgiftssamlingarna kan reduceras. Detta ir i sig en siker-
hetshéjande 3tgird. Eftersom uppgifterna kommer att anvindas for
flera indamal under en lingre tidsperiod uppstar dock ett behov av att
uppdatera och revidera forskningsdatabaserna med jimna mellanrum
som inte foreldg i samma utstrickning i det traditionella systemet dir
uppgiftssamlingar var fokuserade pd mer begrinsade anvindnings-
omriden.

Ett alternativ till centraliserade databaser ir ett system med distri-
buerade databaser.” Som anvindare kan man 1 ett distribuerat system
nd uppgifter genom samtidig fjirritkomst till fler killor. Distri-
buerade databaser kan vara fysiskt utspridda men organiseras s8 att
deltagandet i systemet kontinuerligt kontrolleras av varje register-
héllare. Detta utgor i si fall en s.k. federerad databas™ dir fler huvud-
min och/eller registerhillare ir involverade i ett omsesidigt sam-
arbete. De olika registerhéllarna beh8ller kontrollen éver de egna upp-
gifterna och deras tillginglighet eftersom alla uppgifter ligger kvar hos
den ursprungliga registerhillaren. En viss vidareutveckling har skett
av federerade system f6r ”pooling” (se foregdende avsnitt), dvs. sam-
bearbetning av likadana uppgifter fér olika personer frin olika
datakillor.®

Forskningsdatautredningen kinner diremot inte till nigot funge-
rande federerat system fér den tekniskt mer komplicerade ut-
maningen att i realtid samtidigt analysera stora mingder av uppgifter
fran olika killor f6r samma personer. I ett sddant system férekommer

53T avsnitt 3.3.10 finns en genomging av hur begreppen centraliserad och decentraliserad
anvinds i detta betinkande.

> Begreppet anvinds hir i motsats till centraliserade databaser och avser den fysiska hante-
ringen av uppgifter. Se vidare avsnitt 3.3.10 {61 begreppsdefinitioner.

% En federerad databas har siledes en utspridd fysisk hantering av uppgifter samtidigt med att
ocks3 ha en decentraliserad kontroll éver hur uppgifterna behandlas.

% Carter KW et al. (2016), ViPAR: a sofiware platform for the Vitual Pooling and Analysis of
Research Data, Int ] Epidemiolog, 45:2, s. 408—416.
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med nédvindighet kopiering av samma uppgifter frin originalkillan
till forskningsdatabasen. I en federerad databas existerar dock dessa
kopior endast under korta sekvenser nir uppgifterna analyseras till-
sammans. Utover det 6kade integritetsskydd detta kan innebira har
systemet fordelen att de uppgifter som analyseras vid varje tillfille
kommer att vara identiska med originaldata. Det finns sledes inget
behov av uppdatering av uppgifter 1 den distribuerade databasen
utdver de som gors 1 originalregistren.

Det kan synas tveksamt att personuppgifter fran olika killor ska
kopieras till centraliserade forskningsdatabaser som fortlever under
lingre tid och gors tillgingliga f6r minga forskare. SCB anser 1 sitt
remissvar pd Registerforskningsutredningens betinkande att det inte
finns behov av att bygga upp forskningsdatabaser for befintliga
register eftersom uppgifterna redan ir tillgingliga f6r forskning enligt
dagens regelverk.”

Det skulle av integritetsskil kunna vara en férdel om de centra-
liserade databaserna kunde ersittas med distribuerade databaser dir
uppgifterna kan nds direkt frén killan. Om killorna ir av varandra
oberoende huvudmin som ansvarar foér sina egna beslut om ut-
limnande av uppgifter till forskning s krivs att databaserna ir
federerade. Visst forsoksarbete med federerade databaser har bedrivits
och bedrivs med finansiering av Vetenskapsridet, bland annat genom
ett pigdende forsdksprojekt vid Umed universitet® och ett tidigare
projekt vid Karolinska Institutet.”

Registerforskningsutredningen konstaterar 1 sitt slutbetinkande
att omfattande och tekniskt avancerat utvecklingsarbete krivs for att
ett federerat system ska kunna bli anvindbart i stor skala.®® Den
tekniska utvecklingen har gitt snabbt framit. Regeringen har
ambitioner att satsa pd denna utveckling inom ramen for digitali-
seringspolitiken  (se avsnitt 7.2.3). Forskningsdatautredningens
bedémning ir att det trots detta inte har tagits nigra initiativ som
mojliggor federerade system av den storleksordning och komplexitet
som skulle krivas for att ersitta behovet av att sambearbeta uppgifter
och spara dem pd samma stille 1 centraliserade forskningsdatabaser

%7 Statistiska Centralbyrns remissvar pa betinkandet Unik kunskap genom registerforskning
(SOU 2014:45), dnr 2014/1519, s. 6.

5% https://infotechumea.se/nyheter/federerade-databaser-ska-ge-sakrare-personuppgifter.

% Fomkin R, Stenbeck M, Litton J. (2009) Federated databases as a basis for infrastructure
supporting epidemiological research, Conference Proceedings 20 International Workshop on
Database and Expert Systems Application.

*SOU 2014:45 5. 364.
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som innehéller kopior pd originaldata. Situationen vad avser mojlig-
heter att anvinda distribuerade databaslésningar som en integritets-
héjande tgird har siledes inte forindrats sedan Registerforsknings-
utredningens slutbetinkande.

4.3 Utveckling av gemensamma resurser
vid myndigheter

I de foljande fyra avsnitten redogors for sddan utveckling vid statliga
och kommunala myndigheter som har inneburit uppbyggnad av
databaser f6r analysindamal, och som har betydelse f6r forskningens
anvindning av gemensamma forskningsdatabaser, eller pd annat sitt
kan underlitta arbetet for forskare som anvinder personuppgifter.

4.3.1 Satsningen pa hélso- och sjukvardens kvalitetsregister

Med ett kvalitetsregister avses, enligt 7 kap. 1§ patientdatalagen
(2008:355) en automatiserad och strukturerad samling av person-
uppgifter som inrittats sirskilt f6r indamadlet att systematiskt och
fortlopande utveckla och sikra virdens kvalitet.

For att sikra och utveckla kvaliteten i hilso- och sjukvirden och
dirigenom bidra till bittre resultat fér patienterna, anvinds i1 dag
omkring 100 nationella kvalitetsregister. Med ett nationellt eller
regionalt kvalitetsregister avses ett register i vilket personuppgifter
samlas in frin flera olika virdgivare. I ett nationellt eller regionalt
kvalitetsregister samlas personuppgifter frin kommunal hilso- och
sjukvdrd, sjukhus, virdcentraler m.fl. f6r att mojliggora kvalitets-
sikring och jimférelser inom hilso- och sjukvirden pa nationell eller
regional nivd. Kvalitetsregistren anvinds bdde for systematisk
uppféljning och jimférelse pd nationell niva, men idven pa ett lokalt
plan dir registrerande enheter med allt titare intervall féljer sina
resultat och ligger dem tll grund for ett verksamhetsnira for-
bittringsarbete. Det gor bl.a. att patienter som 1 dag deltar 1 kvalitets-
register 1 storre utstrickning dn tidigare sjilva dr med och drar nytta
av sin egen medverkan.

Uppgifter som behovs och som behandlas for kvalitetssikring 1 ett
nationellt eller regionalt kvalitetsregister fir dven behandlas for
statistikframstillning och forskning. All forskning som har for avsike
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att utféras med hjilp av kinsliga personuppgifter i nationella kvalitets-
register mdste understillas etikprévningsnimndens beddmning.
Utlimnandet av uppgifter mdste ocks3 alltid féregds av en provning
om uppgifterna fir limnas ut med hinsyn till hilso- och sjukvirds-
sekretessen.”’ Sekretessprovningen gérs av den huvudman som
forvaltar uppgifterna.

Varje virdgivare med ansvar for ett nationellt register har en
registerstyrgrupp. Den agerar, utdver det personuppgiftsansvar som
ligger pd varje virdgivare, som centralt personuppgiftsansvarig for alla
uppgifter 1 det nationella registret oavsett var uppgifterna forvaras.
Det finns en nationell styrgrupp for satsningen som har stéd av ett
kansli placerat vid Sveriges kommuner och landsting (SKL). Sats-
ningen har ocks3 lett till uppbyggnad av ett s.k. registercentrum 1 var
och en av de sex sjukvirdsregionerna. Socialstyrelsen har dessutom
byggt upp en enhet for registerservice som har till uppgift att stodja
kvalitetsregisterhdllare med forbittring av datakvaliteten och forskare
med information och dokumentation.

Myndighetens for vardanalys utvirdering och forslag
till fortsatt verksamhet

Myndigheten f6r vird och omsorgsanalys (Virdanalys) utvirderade
satsningen pd kvalitetsregister genom en delrapport och en PM 4r
2014 och en slutrapport &r 2017%. Den slutliga utvirderingen ir
kritisk och anger att satsningen trots att den inneburit férbittringar
inte uppndtt ndgot av dess effektmdl. Utvirderingen visar ocksd att
sdvil virdens professioner som forskare, patienter, féretag och
myndigheter upplever att de inte har tillricklig tillgdng till infor-
mation om virdens kvalitet. En stor mingd data samlas in men
informationen ir inte tillginglig for den som behéver den. Myndig-
heten rekommenderar dirfér att man Sverger de separata nationella
kvalitetsregistren till férmén {6r en mer samlad informationsstruktur,
men anser att tills dess dessa férindringar genomférts bor de

befintliga registren behillas ”pd nuvarande nivi”.**

6125 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

2 Rapport 2014:38.

% Rapport 2017:39.

¢ Det vill siga 2017 4rs i férhillande till 2012-2016 reducerade finansieringsniva.

109



Behov av forskningsdatabaser SOU 2018:36

Efter publiceringen av Virdanalys slutrapport levererade en
projektgrupp som tillsatts av den nationella styrgruppen for registren
ett forslag till framtida organisation och finansiering av systemet.”
Gruppen foresldr en rad tgirder i syfte att konsolidera den nuvarande
organisationen med kvalitetsregister och regionala kompetenscentra
och dess styrning. Den huvudsakliga rollen att stédja kvalitets-
registerbaserad forskning bor enligt gruppen ges till staten, medan
sjukvirdshuvudminnens ansvar inriktas pd utveckling av virdens
kvalitet. En funktion som samordnar forskning och samarbete med
livsvetenskapssektorn foreslds inrittas pd nationell nivi, men dess
nirmare organisation beskrivs inte.

Ett lngsiktigt beslut om fortsatt finansiering och organisation
saknas alltjimt. Den klinikspecifika uppdelning av kvalitetsregistren
som motiveras av deras uppfoljnings- och kvalitetssikringsmal
behover inte alltid vara optimal f6r forskningen, dir det ibland finns
anledning att inhimta information frdn olika kliniska register. Den
tydligare fordelningen av ansvar mellan staten och huvudminnen som
foreslds kan leda ull att sirskilda statliga satsningar pd kliniska forsk-
ningsdatabaser kommer att behovas utéver de kvalitetsregister hilso-
och sjukvirden forvaltar. Det kan mot denna bakgrund ifrigasittas
om den organisation som skisseras av styrgruppens projektgrupp
kommer att gora kvalitetsregistren till en l8ngsiktig resurs som kan
ersitta behovet av sirskilda databaser for klinisk och annan forskning
som anvinder uppgifter frin hilso- och sjukvirden.

Den utveckling av kvalitetsregister som skett under de senaste dren
kan inte enligt vir mening ersitta behovet av forskningsdatabaser pa
den prekliniska och kliniska forskningens omriden.

4.3.2  Utveckling av ett nationellt biobanksregister och BBMRI

Utvecklingen inom den epigenetiska forskningen har visat pd behovet
av att kunna koppla samman personers molekylirbiologiska karak-
teristika med uppgifter om levnadsvanor och livsvillkor. Det str allt-
mer klart att de uttryck medfédda biologiska forutsittningar tar sig
inte enbart pdverkar, utan ocksd pdverkas av, individens livsvillkor.

8 Forslag: Framtidens kvalitetsregister, Forslag frin projektgrupp tillsatt av Styrgruppen for
Nationella Kvalitetsregister, maj 2017.
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Denna insikt har lett till utveckling av 13ngsiktiga forskningsprogram
som LifeGene® och EpiHealth". I allminhet stir det klart att den
framtida kunskapsutvecklingen kriver att genetiska uppgifter pd ett
effektivt sitt kan kombineras med uppgifter om hilsa och sjukdom
och med sociala och ekonomiska uppgifter.

Detta kriver till att bérja med samordning och tillginggérande av
den stora mingd provsamlingar som finns 1 svenska biobanker.
Registerforskningsutredningen redogjorde fér det samordnings-
arbete som intill dess gjorts 1 det Nationella biobanksridet (NBR),
planer pd att utveckla ett nationellt provregister (Svenska Biobanks-
registret, SBR), och inrittandet av den europeiska forskningsinfra-
strukturen Biobanking and Biomolecular Resources Research Infra-
structure (BBMRI)*. Denna utveckling har fortsatt och forstirkts.
I Sverige har dessa parallella satsningar pd infrastruktur, forskning och
hilso- och sjukvird nu slagits samman till den gemensamma resursen
Biobank Sverige.”’

Registerforskningsutredningen limnade forslag till reglering av ett
nationellt biobanksregister.”” Uppgifterna i registret skulle mojliggdra
sparning av prover. Dessutom foreslogs att registret skulle innehélla
provsvar. Socialstyrelsen skulle ansvara for registret. Utredningen om
regleringen av biobanker har éverlimnat sitt slutbetinkande.” Utred-
ningen féresldr att Socialstyrelsen ska féra ett nationellt biobanks-
register som ska kunna anvindas fér att spdra prover foér bland annat
forskningsindamal. Registret foreslds inte inneh8lla nigra provsvar.

Vir utredning har ocksd fitt 1 uppdrag att utreda vissa frigor som
har med spérbarhet till prover 1 biobanker att géra. Kapitel 10 inne-
haller vira stillningstaganden 1 denna del.

% hteps://www.lifegene.se/

¢ https://www.epihealth.se/vad-ar-epihealth/
% SOU 2017:50, 5. 309-11.

% http://biobanksverige.se/

7°SOU 2014:45 5. 66-69.

71SOU 2018:4.
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4.3.3 Utveckling av stod till forskning vid statliga myndigheter
Nytt register hos SCB

Ett viktigt tillskott f6r medicinsk och samhillsvetenskaplig forskning
ir den registerbaserade folkbokforingen. Det ligenhetsregister som
sedan 2006 férs vid Lantmiteriet”” har sedan 2012 kombinerats med
uppgifter om vilka personer som ir folkbokférda™ pi respektive
ligenhet.”* Detta gérs genom en sambearbetning av registret dver
totalbefolkningen (RTB) och SCB:s ligenhetsregister.”” Genom folk-
bokféring pd ligenhet kan personer som ir folkbokférda pd samma
ligenhet kopplas ihop till bostadshushill, och hushéllens boende kan
beskrivas lopande. Detta system ersitter tidigare folkbokforing
genom frageundersdkningar, som upphorde i och med 1990 rs folk-
bokféring. Genom systemet finns nu fullstindiga uppgifter Sver
ligenheter och om vem som ir bosatt dir. Materialet utgér en viktig
ny potential for forskningen, forutsatt att det 1 framtiden pi ett
effektivt sitt kan tillgingliggéras for forskare med beaktande av
integritetsskyddet. Liksom de andra register vid SCB som anvinds foér
statistikindamdl ir uppgifterna skyddade genom statistiksekre-
tessen.”®

Analysdatabaser vid myndigheter

Forsikringskassan har sedan 2003 utvecklat en sirskild databas for
analysarbete kallad Mikrodata foér analys av socialforsikringen
(MiDAS). Enligt Férsikringskassans dokumentation” syftar denna
dels till att minska informationsmingden i myndighetens administra-
tiva data, dels till att strukturera data i en enhetlig och littanvind form
for olika typer av frigestillningar och anvindare. I myndighetens
grunddata finns en mingd administrativa uppgifter som har rensats
bort, och uppgifter om férsikringsbeslut som hinfér sig till samma

72 Lag (2006:378) om ligenhetsregister, https://www.lantmateriet.se/lagenhetsregistret

73 Regleras i folkbokforingslagen (SFS 1991:481).

74 Se PM Statistiska Centralbyrdn Hushdllens boende 2016 (SCBDOK 3.2): ” Vidare har folk-
bokféringslagen (SFS 1991:481) kompletterats i 6 § med att en person som ir bosatt pa en
fastighet som innehéller flera bostadsligenheter ska folkbokféras dven pd ligenhet.”

7> En bearbetning av Lantmiteriets ligenhetsregister for statistikindamal.

76 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen.

77 Midas. Sjukpenning och rebabiliteringspenning, PM Forsikringskassan, mars 2011.
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person har linkats samman. Dirmed har mgjligheten att anvinda upp-
gifter frin socialférsikringen i forskningsverksamhet underlittats.

En motsvarande frdn grundregister sammanstilld databas avsedd
for analyser, har sedan tidigare funnits vid SCB. Det ir den av forskare
flitigt anvinda Longitudinell integrationsdatabas for sjukférsikrings-
och arbetsmarknadsstudier (LISA)”® och dess féregdngare Longitudi-
nell databas kring utbildning, inkomst och sysselsittning (LOUISE),
som skapades dr 2005. Dessa databaser har efter hand intagit en
allemer betydelsefull roll i den registerbaserade forskningen. Forskar-
bestillningar innebir ofta att utdrag frdn LISA sambearbetas med
uppgifter frdn andra myndigheter.

Utover dessa tvd analysdatabaser finns vid statistikmyndigheterna
huvudsakligen databaser som ir anpassade fér myndigheternas
statistikproduktion och som kriver sirskild bearbetning for att
anpassas for forskningsanvindning.

Registerservice vid Socialstyrelsen

Socialstyrelsen har inom ramen for satsningen pd hilso- och sjuk-
virdens kvalitetsregister skapat en sirskild verksamhet for att stédja
registerbaserad forskning med anvindning av patientuppgifter.
Registerservice betjinar de nationella kvalitetsregistren, statistik-
bestillare och forskare. Den omfattar sdvil information om kvalitets-
register som bestillningsfunktioner som rér register vid Social-
styrelsen. Informationen har hirmed forstirkts. Forskare har dock
uttryckt att man trots detta dnnu inte uppndtt tillricklig snabbhet 1
handliggningen av ans6kningar om forskningsuttag.

Fjarritkomst till centraliserade databaser

Vid SCB finns, som nimnts ovan (avsnitt 4.2.1), sedan 2004 ett
system for fjirrdtkomst till registerdata, Microdata Online Access
(MONA). Systemet ir ett centraliserat system for fjirrdtkomst dir
anvindaren efter provning far dtkomst till uppgifter som férvaras vid
myndigheten. Det finns ocksd mojligheter att inom systemets ram
sambearbeta forskarens egna uppgifter med myndighetens register.
Man kan siledes skicka in egna uppgifter till systemet och f8 mojlighet

7$SOU 2017:50 s. 89.
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att via fjirrdtkomst koppla uppgifterna till myndighetsdata. En inter-
nationell utvirderingspanel tillsatt av Vetenskapsrddet rekommen-
derade dr 2014 en rad 4tgirder for att stirka systemet, bland annat att
inlemma ocksd Socialstyrelsens data i ett fjirrdtkomstsystem, att ge
MONA en mer sjilvstindig stillning 1 forhllande till virdmyndig-
heten SCB, samt att SCB borde etablera en sirskild enhet for register-
service.” SCB har sedan dess centraliserat sin forskarservice och viss
ytterligare forsoksverksamhet har pigitt, men forskares tillginglighet
till myndighetsuppgifter pa distans har dnnu inte pd ndgot avgorande
sitt underlittats.

Sammanfattning

Den information som finns om uppgifter vid de registerférande
statistikmyndigheterna har forbattrats. Nir det giller mojligheterna
att fi ut uppgifter frin dessa myndigheters uppgiftssamlingar for
forskningsindamal ser situationen 1 stort sett ut pd samma sitt som
vid tiden f6r Registerforskningsutredningens slutbetinkande. Den bild
som tecknades av den utredningen nir det giller forskningens behov av
centraliserade forskningsdatabaser, som innehéller bearbetade myndig-
hetsuppgifter, forefaller dirfor inte ha pdverkats nimnvirt av det
utvecklingsarbete som pigdtt och pdgir vid de registerforande
statistikmyndigheterna.

4.3.4  \Vetenskapsradets satsningar pa forskningsdatabaser

Sedan 1 januari 2005 bedriver Vetenskapsradet en sirskild verksamhet
med syfte att stddja, utveckla och utvirdera forskningsinfrastruk-
turer. Till en bérjan inrittades denna verksamhet som en kommitté
vid sidan av de reguljira dmnesrdd som finns for olika forsknings-
omrdden.” Frin och med 2009 behandlas bidrag som ges for in-
rittande av forskningsinfrastruktur inom ett sirskilt Rad for forsk-
ningens infrastruktur (RFI)."" Myndighetens satsning pd sddan

7 Evaluation of the MONA system (Microdata online access), Vetenskapsridets rapporter 2014,
s. 5-6.

8 Amnesriden fér humaniora och samhillsvetenskap, medicin och hilsa, samt naturvetenskap
och teknikvetenskap. Dessutom finns en kommitté {6r utbildningsvetenskap.

818 och 14 §§ férordningen (2009:975) med instruktion fér Vetenskapsridet.
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infrastruktur for forskning som innehiller forskningsdatabaser har
sdledes okat. Genom ett regeringsuppdrag dr 2013 har en avdelning
for forskningsinfrastruktur skapats inom vilken en enhet {6r register-
forskning har inrittats.*” T uppdraget anges féljande.
Vetenskapsrddet ska avsitta 25 miljoner kronor inom omridet infra-
struktur {or registerbaserad forskning och ska inom myndigheten bygga
upp en verksamhet {or att forbittra tillgingligheten till och underlitta
anvindningen av registeruppgifter for forskningsindamal. Vetenskaps-
ridet ska bisti forskare med information om register och om relevant
lagstiftning. Vetenskapsridet ska i samband med 4rsredovisningen redo-

visa till Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet) hur uppdraget
fortskrider.

Satsningar har vidare gjorts pd att i myndighetens regi utveckla
informationsstdd,* pd att stddja verksamheten vid Svensk Nationell
Datatjinst,* och pd att utlysa infrastrukturbidrag fér utveckling av
nationella databasinfrastrukturer som samordnar s.k. ”individdata-
baser” inom humaniora, medicin och samhillsvetenskap.*’

Frin och med 2008% har regeringen i varje forskningsproposition
identifierat behov av att sirskilt stddja utnyttjandet av befolknings-
baserade register i forskningen.” Vetenskapsrddets pigiende upp-
byggnad av ett system fér dokumentation av befolkningsbaserade
register och forskningsdatabaser® férvintas i framtiden underlitta for
forskare att utforma ansékningar till anslagsgivare och etikprévnings-
nimnder, samt underlitta utlimnandet av uppgifter f6r forskning frin
registerférande forvaltningsmyndigheter. Ett registerforskningsrid
har inrittats vid Vetenskapsridet med representanter {6r forsknings-
rdd, registerforande myndigheter och forskare. Registerforsknings-
ridet innehiller dven representanter for den centrala etikprévnings-

nimnden, Biobank Sverige och SKL.

82 https://www.vr.se/omvetenskapsradet/regeringsuppdrag/regeringsuppdrag/registerbaseradforskning
% Se registerforskning.se

% Se https://snd.gu.se/sv

% Med “individdatabaser” avses hir databaser som innehiller identifierbara eller anony-
miserade uppgifter som avser levande eller déda personer.

8 Regeringens proposition Ett lyft fér forskning och innovation (prop. 2008/09:50),
avsnitt 12.2,s. 190-192.

87 Prop. 2012/13:30, avsnitt 12.4, s. 147-150 och prop. 2016/17:50, avsnitt 8.2.5 s. 97-98.
Anslagen har successivt 6kat och nér fr.o.m. ir 2020 50 mkr per 4r.

88 Register Utility Tool (RUT).
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Vetenskapsrddets bidragsutlysningar dr 2012 och 2015 innehsll
satsningar p3 att stddja uppbyggnad av nationella infrastrukturer med
fokus pd individdatabaser.* Motiven for detta beskrevs pa féljande sitt:

Ett stort antal individdatabaser inom medicin och samhillsvetenskap kan
bidra till vetenskapliga genombrott inom en rad olika omriden, bland
annat de omrdden som behandlar vir tids stora samhillsutmaningar.
(coneen ). Longitudinella undersékningar ir ofta strategiskt viktiga i detta
avseende. Vidare forhéjs virdet ofta avsevirt av enkitdata/frige-
undersdkningar, bde longitudinella och andra, genom att ligga till data
frin olika befintliga befolkningsregister. (........... ) Denna typ av kom-
binerade databaser som skapas genom att linka undersékningar till
registerdata dr virdefulla bide frin ett nationellt och internationellt
perspektiv.

Ett 6kat samarbete mellan databaser pa det hir omridet forvintas leda till
ett antal positiva effekter och chanserna f6r genombrott i forskningen
forvintas o6ka. Omfattningen av och kvaliteten pd framtida under-
sokningar kommer att {6rbittras genom samverkan {6r datainsamling.
Data blir ocks3 mer littillginglig och nya metoder {6r parallella analyser
av data 1 olika databaser mojliggors. Individdatabaser inom samhills-
vetenskap och medicin kommer att ticka omriden som ir av avgdrande
betydelse f6r de nirmaste decenniernas forskning, och fortsatt integre-
ring av registerdata kommer att ligga till grund for forskning 1 virldsklass.
Detta samarbete kommer dven att svara mot nigra av de utmaningar som
identifierats nir det giller medicin- och samhillsvetenskapsdatabaser; att
undvika dubbelarbete i insamling av data och méjligen avsitta resurser fér
att garantera tillrickliga svarsfrekvenser (bland annat). Dessutom skapas
drivkraft fér att stadkomma olika synergier.”

I det f6ljande ger vi ndgra exempel pd infrastruktursatsningar av detta slag.

SwedPoP

SwedPop ir en infrastruktur som samordnar de viktigaste historiska
befolkningsdatabaserna i Sverige till en gemensam resurs for det
nationella och internationella forskarsamhillet. Tidsserier som om-
fattar hela befolkningen finns tillgingliga frin mitten av 1600-talet
inda fram till 1 dag. Data kan anvindas for att belysa de 1angsiktiga
demografiska, sociala och ekonomiska processer som omformade

% Vetenskapsrddets utlysningar 2012 Bidrag till stora databaser samt 2015 Forsknings-
infrastrukturbidrag: Databaser inom sambillsvetenskap och medicin med fokus pd individdata
(drift), se https://www.vr.se/forskningsfinansiering/sokabidrag/stangdautlysningar

% Omrdden och infrastrukturer som kan soka Vetenskapsrddets bidrag till infrastruktur av
nationellt intresse 2017, Vetenskapsridet, s. 4-5.
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Sverige, frin ett traditionellt bondesamhille fram till dagens post-
industriella vilfirdssamhille. I samordningsprojektet ingdr: Demo-
grafiska databasen (Umed universitet), Skdnes ekonomiska och
demografiska databas (Lunds universitet), SweCens-databasen (Riks-
arkivet, Stockholm), Rotemansarkivet (Stadsarkivet i Stockholm),
samt Goteborgs Befolkningspanel (avdelningen fér ekonomisk
historia, Handelshégskolan, GU). Avsikten med samordningen ir att
skapa en gemensam databasstruktur som férbittrar mojligheten att
bedriva jimférande forskning med befolkningsdata.

National Genomics Infrastructure (NGI)

NGI ir en gemensam internationellt tillginglig resurs som anvinds
for att sekvensbestimma DNA. Syftet med att sekvensera minniskors
genom ir att hitta genvarianter som bir ansvaret f6r det biologiska
arvets orsak till vanliga sjukdomar. NGI Sweden ir den svenska delen
som skots av Science for Life Laboratory (SciLifeLab). Den etable-
rades &r 2013 som en stddresurs och finansieras av Vetenskapsridet,
SciLifeLab, Uppsala universitet, Karolinska Institutet, Kungliga
Tekniska hogskolan, Stockholms universitet och Uppsala universitet.
Inom denna infrastruktur lagras biologiska data som kan hinféras till
personer.”!

The Swedish Survey Program (SWEEP)

SWEEP ir ett nationellt konsortium, dvs. ett formaliserat samarbete
mellan flera forskningshuvudmin med gemensamt ansvar, for att
tillhandahalla uppgifter frin sju av de stérsta samhillsvetenskapliga
frigeundersokningarna.” Syftet med SWEEP ir att tillhandah&lla data
av hog kvalitet som ska hjilpa forskare att férklara dagens stora sam-
hillsutmaningar sdsom migration, en dldrande befolkning, vilfird och
socialt utanférskap.

Det gemensamma for forskningsprogrammen ir att de samlar in
och distribuerar data om attityder, beteenden, hilsa och livskvalitet Gver
tid baserat p& den svenska befolkningen. Tillsammans ska de utgora

°! https://ngisweden.scilifelab.se/
%2 Dyvs. svar frin férs6kspersoner frin intervjuer, postenkiter eller digitaliserade formulir.
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grunden for en databasplattform som har kapacitet att vara ett viktigt
verktyg for beslutsfattande och den demokratiska diskussionen.”
Uppgifterna i dessa databaser ir anonymiserade och utgér dirmed inte
lingre personuppgifter.

National Infrastructure for Ageing Research in Sweden (NEAR)

Under det senaste halvseklet har det skett demografiska férindringar
1 samhillet, vilka utgér ldngsiktiga utmaningar globalt, och sirskilt 1
utvecklade linder som Sverige som har en vixande andel ildre i
befolkningen. Detta understryker behovet av att identifiera effektiva
och hillbara strategier f6r en bittre hilsa och vérd av ildre personer.
NEAR syftar till att

e tillhandahilla hogkvalitativa databaser fér att utreda folkhilso-
relaterade aspekter av dldrandet, sdsom den samhilleliga bérdan,
trender 6ver tid, och bestimningsfaktorer (t.ex. sociala, miljs-
missiga och biologiska/genetiska faktorer) av vanliga sjukdomar
(t.ex. hjirt- och kirlsjukdomar, stroke och demens) och hilso-
tillstdnd (t.ex. multisjuklighet, svaghet, och funktionellt beroende)
hos ildre personer;

¢ erbjuda dataresurser f6r att bedéma och planera virden for ildre;

e ge information for att identifiera dtgirdsstrategier for att forbittra
hilsa, vdrd och omsorg, och livskvalitet {6r dldre minniskor; och

o ge tillforlitliga dataresurser for att ta itu med frigor om social
ojimlikhet 1 dldrande och hilsa.

NEAR innehéller f6r nirvarande 13 enskilda databaser i Sverige.

% T infrastruktursamarbetet ingdr studierna: ESS (European Social Survey Programme); ISSP (Inter-
national Social Survey Programme); SHARE (The Survey of Health, Aging and Retirement in
Europe); LNU (Levnadsniviundersékningen); SNES (Svensk valundersékning) och SOM-institutet
(Samhille, Opinion, Medier). Dir ingdr ocksi LORE (Laboratory of Opinion Research), en
organisation vid Goteborgs universitet som genomfér datainsamlingar via webbenkiter for forsk-
ningsindamal.
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Relations, work, and health across the life course (REWHARD)

REWHARD ir ett nationellt infrastrukturkonsortium som syftar till
att frimja forskning om hur aktiviteter (sirskilt i betalt och obetalt
arbete) och sociala relationer (bdde i och utanfor arbetet) ir relaterade
till levnadsforhdllanden, livsstil och hilsoutveckling éver livstor-
loppet. Konsortiet arbetar dirfor for att sikerstilla den l8ngsiktiga
existensen, utvecklingen och rikstickande anvindningen av &tta kom-
plementira longitudinella databaser med minga upprepade mitningar,
bide sjilvrapporterade och registerbaserade, av exponeringar och
hilsoutfall frin barndomen, genom vuxenlivet och in i 8lderdomen.”

Swedish Cohort Consortium (COHORTS.SE)

Cohorts.se ir ett svenskt samarbete som bildats for att skapa en
nationell teknisk och samverkande infrastruktur fér kohortstudier,
dvs. studier dir personer f6ljs 6ver tid. Denna infrastruktur har det
langsiktigt vetenskapliga madlet att underlitta forskning om risk-
faktorer f6r ovanliga sjukdomar.

Genom ett samutnyttjande av flera kohorter skapas mojligheter
for sikrare forskningsresultat. Konsortiet avser att mojliggora forsk-
ning pd sillsynta sjukdomar som det idag ir omgjligt eller alltfér
resurskrivande att genomféra. Milet dr att uppritta en gemensam
infrastruktur f6r samtliga svenska prospektiva™ populationsbaserade
kohorter, med syfte att stddja alla aspekter av kohortaktiviteter och
samarbeten. For tillfillet finns ett 40-tal anslutna kohortstudier.”

1 infrastruktursamarbetet ingdr studierna: SLOSH (Swedish Longitudinal Occupational
Survey of Health), LNU (LevnadsNiviUndersokningen), SWEOLD (The Swedish Panel
Study of Living Conditions of the Oldest Old), IMAS (Insurance Medicine — All Sweden),
STODS (The Swedish Twin project Of Disability pension and Sickness absence), NOSCO
(The Northern Swedish Cohort), SPHC (Scania Public Health Cohort) och UCLS-ES
(Uppsala Center for Labor Studies Employer Survey).

% Det vill siga studier dir man, till skillnad frin retrospektiva studier som blickar bakit, samlar
uppgifter vid studiens borjan och sedan féljer férsdkspersonerna framit i tiden., exempelvis
med avseende pd hur tidig exponering fér risk medfér sjukdom i ett senare skede eller hur
familjebakgrund hinger samman med levnadsvillkor senare i livet.

% http://cohorts.se/
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4.4 Var sammanfattande bedomning

Vir beddomning: Forskare kommer under 6verskddlig tid att ha
behov av att kunna behandla personuppgifter i forskningsdata-
baser. Det behovs en reglering som tydliggor det rittsliga stodet
for en sidan behandling.

Mojligheterna att anvinda fjirritkomst till centraliserade forsk-
ningsdatabaser har 6kat. Atkomst genom federerade forsknings-
databaser har dnnu inte utvecklats till ett realistiskt alternativ.

Det ir Forskningsdatautredningens bedémning att digitaliseringen
inneburit att behovet av att anvinda centraliserade forskningsdata-
baser har 6kat. Inte minst behoven av att samordna stora dynamiska
uppgiftssamlingar frin hilso- och sjukvirden med uppgifter frin
hilsodataregister och vilfirdsregister vid statliga myndigheter medfor
att forskningsdatabaser med uppgifter frin olika registerhillare
behover utvecklas vidare. Den tekniska utvecklingen erbjuder stora
mojligheter {6r forskare att med fjirrdtkomst ansluta sig till sddana
centraliserade forskningsdatabaser.

S&dana alternativa tekniker foér fjirranslutning tll federerade
system, som erbjuder samtidig fjirrdtkomst till uppgifter vid flera
olika killor, har dnnu inte utvecklats tillrickligt. De klarar dnnu inte
de tekniska och sikerhetsmissiga krav som maste stillas. Behovet av
forskningsdatabaser kan enligt vdr bedémning dnnu inte ersittas av
alternativa tekniker for fjirranslutning. I takt med den tekniska
utvecklingen och satsningar pd utveckling av sidana system kan
behovet av forskningsdatabaser komma att minska 1 framtiden. Vi
bedémer dock att det f6r 6verskddlig tid finns ett behov i forskningen
av att kunna behandla personuppgifter i sirskilda forskningsdatabaser.
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5 Rattsliga forutsattningar
for forskningsdatabaser

5.1 Inledning
5.1.1  Innehall och disposition

Detta kapitel innehdller en genomging av de rittsliga forutsitt-
ningarna f6r forskningsdatabaser. Med forskningsdatabas avses 1 detta
sammanhang en databas (uppgiftssamling) med personuppgifter som
samlats in frn enskilda individer eller frin andra killor och som ir en
nationell resurs for att tillhandahdlla uppgifter till flera olika forsk-
ningsprojekt. Begreppet diskuteras i kapitel 3.

Vi behandlar i det foljande de rittsliga forutsittningarna for
registerbaserad forskning for att klargora vilka mojligheter och
problem betriffande forskningsdatabaser som finns enligt gillande
ritt. Vi gir igenom befintlig internationell och nationell reglering av-
seende personlig integritet och behandling av personuppgifter.
Genomgangen innehiller vidare en analys av relevanta bestimmelser i
dataskyddsférordningen' och lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser minniskor (etikprévningslagen) samt av aktuella
bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt.

! Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2016/679 om skydd for fysiska personer
med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sddana uppgifter och
om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning).
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5.1.2  Redovisningar av rattsliga forutsattningar
i annat offentligt tryck

Vi hinvisar 1 det foljande bla. till Registerforskningsutredningens
genomgang av rittsliga férutsittningar for registerbaserad forskning i
betinkandet Unik kunskap genom registerforskning’. Vidare refererar
vi till dataskyddslagen’ med dess proposition Ny dataskyddslag,’
Dataskyddsutredningens betinkande Ny dataskyddslag — Komplette-
rande bestammelser till EU:s dataskyddsforordning,’ till den genom-
gdng som finns i virt delbetinkande Personuppgifisbehandling for
forskningsindamdl® och till utkastet till lagrddsremiss Bebandling av
personuppgifter for forskningsindamdl.

I betinkandet Unik kunskap genom registerforskning redovisas
inledningsvis de rittsliga férutsittningarna for att behandla person-
uppgifter inom forskning. Vidare innehdller betinkandet en utférlig
redogorelse for rittsliga férutsittningar for registerbaserad forskning.
Den centrala rittsliga férindringen sedan Registerforskningsutred-
ningens betinkande limnades ir EU:s dataskyddsreform och
dataskyddsforordningens tillkomst. Registerforskningsutredningens
beskrivning idr dock till stor del fortfarande aktuell. Vi kommer dirfor
endast oversiktligt redovisa de rittsliga forutsittningarna enligt nu
gillande ritt och hinvisar fér en mer ingdende genomging till
Registerforskningsutredningens betinkande. I kapitel 6 redogor vi for
Registerforskningsutredningens uppdrag och férslag samt remiss-
instansernas synpunkter pd forslagen.

Regeringen har i propositionen Ny dataskyddslag® redogjort for de
allminna rittsliga konsekvenserna av att dataskyddsférordningen
borjar tillimpas. For en generell beskrivning av dataskyddsférord-
ningens syfte, tillimpningsomride och de sakliga foérindringar
tillimpningen av férordningen kommer att innebira hinvisar vi till
propositionen och iven till Dataskyddsutredningens betinkande.’

? Registerforskningsutredningens betinkande Unik kunskap genom registerforskning (SOU 2014:45).

3 Lag (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsférordning.

* Regeringens proposition Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105).

> Dataskyddsutredningens betinkande Ny dataskyddslag — Kompletterande bestimmelser till
EU:s dataskyddsférordning (SOU 2017:39).

¢ Forskningsdatautredningens delbetinkande Personuppgiftsbehandling for forskningsindamdl
SOU 2017:50).

7 Utbildningsdepartementets utkast till lagridsremiss Bebandling av personuppgifter for forsk-
ningsindamdl (Dnr U2018/01639/F).

8 Prop. 2017/18:105.

?SOU 2017:39.
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I virt delbetinkande (SOU 2017:50) gir vi igenom de rittsliga
instrument som har sirskild betydelse f6r personuppgiftsbehandling
for forskningsindamadl. Vidare finns en redogérelse fér den reglering
av personuppgiftsbehandling f6ér forskningsindamal som gillde fore
dataskyddsférordningen samt en analys av dataskyddsreformens kon-
sekvenser utifrin ett forskningsperspektiv. Vi limnade i delbetin-
kandet ett forslag till en forskningsdatalag. Detta kapitel (avsnitt 5.3)
innehiller en 6versiktlig genomging av de bestimmelser i dataskydds-
forordningen som ir sdrskilt viktiga nir det giller personuppgifts-
behandling fér forskningsindamil. For foérdjupning och detaljer 1
denna del hinvisar vi till delbetinkandet.

Utéver Dataskyddsutredningens generella éversyn som lett fram
till propositionen Ny dataskyddslag samt den forsta delen av virt
uppdrag har flera andra utredningar analyserat konsekvenserna av
dataskyddsférordningen f6r specifika sektorer. I de betinkanden som
dessa utredningar har presenterat och i de propositioner som dessa
lett will finns ocksd genomgangar av gillande ritt och de delvis nya
forutsittningar som kommer att gilla nir dataskyddsférordningen
ska borja tillimpas, se t.ex. Socialdataskyddsutredningens och Utbild-
ningsdatautredningens betinkanden'® samt propositionen Dataskydd
inom Socialdepartementets verksamhetsomride — en anpassning till EU:s
dataskyddsforordning'' och propositionen Bebandling av personuppgifter
pé utbildningsomrddet'.

5.2 Rattsliga forutsattningar for registerbaserad
forskning

5.2.1 Internationell reglering

Sverige har vissa internationella dtaganden nir det giller att sikerstilla
respekten f6r grundliggande fri- och rittigheter, diribland ritten till
personlig integritet i samband med automatisk databehandling av

1% Socialdataskyddsutredningens betinkande Dataskydd inom Socialdepartementets verksam-
hetsomrdde (SOU 2017:66) och Utbildningsdatautredningens betinkande EU:s dataskydds-
forordning och utbildningsomrddet (SOU 2017:49).

" Regeringens proposition Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsomride — en
anpassning till EU:s dataskyddsforordning (prop. 2017/18:171).

12 Regeringens proposition Bebandling av personuppgifter pd wutbildningsomridet (prop.
2017/18:218).
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personuppgifter.” T FN:s allminna férklaring om de minskliga
rittigheterna och FIN:s internationella konvention om medborgerliga
och politiska rittigheter stadgas att ingen far utsittas fér godtyckligt
ingripande i friga om privatliv, familj, hem och korrespondens och
inte heller f6r angrepp pa sin heder eller sitt anseende. Vidare har FN:s
generalférsamling antagit riktlinjer om datoriserade register med
personuppgifter. Dessa riktlinjer innehdller principer fér person-
uppgiftsbehandling.

Enligt artikel 8 Europakonventionen har var och en ritt till respekt
for sitt privat- och familjeliv, sitt hem och sin korrespondens. Artikeln
innefattar en skyldighet for det offentliga att avhilla sig frin ingrepp 1
den enskildes privat- och familjeliv och en offentlig myndighet far
bara begrinsa den enskildes ritt med stod av lag. Sverige dr ocksd
bundet tll Europarddets konvention till skydd for enskilda vid
automatisk databehandling av personuppgifter, Dataskyddskonven-
tionen."* Till konventionen finns en rad rekommendationer om hur
personuppgifter bor behandlas inom olika omriden.

Inom OECD har riktlinjer utarbetats avseende integritetsskydd
och flédet av personuppgifter dver grinserna. Syftet med dessa
riktlinjer dr att f6rsoka undvika de risker {6r intring i den personliga
integriteten och individens frihet som behandling av personuppgifter
kan utgora. Sverige har godtagit OECD:s rekommendation att beakta
riktlinjerna 1 nationell lagstiftning.

EU:s stadga om de grundliggande rittigheterna innehéller ocksd
bestimmelser om skydd for den personliga integriteten. Enligt
stadgan har var och en ritt till fysisk och mental integritet, till respekt
for sitt privat och familjeliv, sin bostad och sina kommunikationer
samt till skydd for personuppgifter som rér honom eller henne.

Nir det giller internationella dokument till skydd f6r den enskilde
inom hilso- och sjukvird samt forskning finns Europarddets konven-
tion om minskliga rittigheter och biomedicin (Konventionen
angdende skydd av de minskliga rittigheterna och minniskans virdig-
het med avseende p3 tillimpningen av biologi och medicin)"® samt de
forskningsetiska riktlinjerna i Helsingforsdeklarationen.

> Fér en mer detaljerad genomgang svil nir det giller internationell som nationell reglering,
se SOU 2014:45 s. 115 ff. Se ocksd avsnitt 3.2 i virt delbetinkande.

!* Konventionstexten har efter flera irs arbete uppdaterats i maj 2018.
http://www.coe.int/en/web/data-protection/convention108/modernisation.

!> Konventionen har fortfarande inte ratificerats av Sverige.
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5.2.2 Regeringsformen

I regeringsformen, férkortad RF, finns de grundliggande bestim-
melserna till skydd fér den personliga integriteten. I mélsittnings-
stadgandet i 1 kap. 2 § RF anges att den offentliga makten ska utévas
med respekt bland annat f6r den enskilda minniskans frihet och att
det allminna ska virna om den enskildes privat- och familjeliv. Vidare
finns ett grundlagsskydd mot intrdng i den personliga integriteten i
2 kap. 6 § andra stycket RF. Hir stadgas att var och en ir gentemot
det allminna skyddad mot betydande intring i den personliga
integriteten, om det sker utan samtycke och innebir évervakning eller
kartliggning av den enskildes personliga férhillanden.

Bestimmelsen 1 andra stycket inférdes &r 2010. Det utokade
rittighetsskyddet tar sikte pd att skydda den personliga integriteten
mot vissa intrdng som kan anses vara sirskilt kinsliga.'® T pro-
positionen uttalades att avgorande fér om en dtgird ska anses innebira
dvervakning eller kartliggning ir inte dess huvudsakliga syfte utan
vilken effekt dtgirden har. Vad som avses med 6vervakning respektive
kartliggning fir bedémas med utgdngspunkt frin vad som enligt
normalt sprikbruk liggs i dessa begrepp. Vid bedémning av vilka
tgirder som kan anses utgora ett "betydande intrdng” ska bide &t-
girdens omfattning och arten av det intring dtgirden innebir beaktas.
Aven dtgirdens indamsl och andra omstindigheter kan ha betydelse
vid bedémningen. Bestimmelsen omfattar endast sidana intring som
pd grund av dtgirdens intensitet eller omfattning eller av hinsyn till
uppgifternas integritetskinsliga natur eller andra omstindigheter
innebir ett betydande ingrepp i den enskildes privata sfir."”

En begrinsning av rittigheterna 1 2 kap. 6 § andra stycket RF ska
for att vara tilliten enligt 2 kap. 20 § RF stadgas i lag. En begrinsning
enligt 2 kap. 20 § RF fir goras endast for att tillgodose indamal som
ir godtagbara 1 ett demokratiskt samhille och fir aldrig g utdver vad
som ir nddvindigt med hinsyn till det indamal som har féranlett den.
Enligt 2 kap. 21 § RF ska begrinsningsindamalet vara godtagbart, inte
gd onddigt langt, inte vara ett hot mot opinionsbildningen och fir inte
innebira nigon diskriminering pd grund av 8skddning i centrala hin-
seenden.

!¢ Regeringens proposition En reformerad grundlag (prop. 2009/10:80) s. 177.
7 Prop. 2009/10:80 s. 250.
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Det har i minga lagstiftningsirenden uttalats att myndighets-
register med ett stort antal registrerade och ett sirskilt kinsligt
innehdll ska reglers sirskilt genom lag. I kapitel 7, 8 och 13 diskuteras
frigorna om integritetsintrdng, lagkrav och proportionalitet nir det
giller behandling av personuppgifter 1 databaser.

5.2.3  EU:s dataskyddsreglering

Inom EU reglerade dataskyddsdirektivet' behandling av person-
uppgifter pd helt eller delvis automatiserad vig fram till dess att data-
skyddsférordningen bérjade tillimpas. Det fanns dven vissa komplet-
terande rittsakter. Dataskyddsdirektivet genomférdes 1 svensk ritt
genom personuppgiftslagen (1998:204) och personuppgiftsférord-
ningen (1998:1191).

Personuppgiftslagen var subsidiir 1 férhillande till andra forfatt-
ningar. Bestimmelser som avvek frin personuppgiftslagen skulle
sdledes tillimpas 1 stillet.

Dataskyddsdirektivet och personuppgiftslagen har ersatts av data-
skyddsforordningen som bérjade tillimpas den 25 maj 2018. I skil 9 1
forordningen konstateras att dataskyddsdirektivet inte har kunnat
forhindra bristande enhetlighet 1 genomférandet och tillimpningen av
dataskyddet i olika delar av unionen. Skillnader i nivin pd skyddet av
personuppgifter kan enligt detta beaktandeskil foérhindra det fria
flodet av personuppgifter och kan dirfor utgora ett hinder for att
bedriva ekonomisk verksamhet pd unionsniv, riskera att snedvrida
konkurrensen och hindra myndigheterna frén att fullgéra sina
skyldigheter enligt unionsritten.

Enligt artikel 1 1 dataskyddsforordningen ir syftet med forord-
ningen att skydda fysiska personers grundliggande rittigheter och
friheter, sirskilt deras ritt till skydd av personuppgifter. Vidare anges
att det fria flédet av personuppgifter inom unionen varken fir
begrinsas eller férbjudas av skil som rér skyddet for fysiska personer
med avseende pd behandlingen av personuppgifter.

Det anges 1 skil 159 i dataskyddsférordningen att all reglering av
vetenskaplig forskning ska ta hinsyn till unionens malsittning att
uppnd ett europeiskt forskningsomrdde. Denna maélsittning har

'8 Europaparlamentets och ridets direktiv 95/46/EG om skydd for enskilda personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om behandling av det fria flédet av sddana
uppgifter. Dataskyddsdirektivet genomférdes i svensk ritt genom personuppgiftslagen.
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formulerats i artikel 179.1 i férdraget om europeiska unionens funk-
tionssitt.

Dataskyddsforordningen kompletteras i svensk lagstiftning av den
nya dataskyddslagen, lag (2018:218) med kompletterande bestim-
melser till EU:s dataskyddsférordning. Dataskyddslagen innehéller
anpassningar och kompletterande bestimmelser pd ett generellt plan.
Precis som personuppgiftslagen ir dataskyddslagen subsididr 1 for-
hillande till annan lag eller férordning, vilket méjliggodr avvikande
bestimmelser 1 s.k. registerférfattningar.

Registerforfattningarna reglerar inrittandet av och forfarandet for
viktigare register pd det offentliga omridet. Som exempel pad sddan
registerlagstiftning som reglerar register som kan anvindas i forskning
kan nimnas lagen (1998:543) om hilsodataregister, patientdatalagen
(2008:355), lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvérden
m.m. (biobankslagen) och lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt
forskningsregister."

I ett forsta skede har vir utredning haft i uppdrag att undersoka
vilken reglering av personuppgiftsbehandling f6r forskningsindamal
som ir mojlig och kan behévas utéver den allminna reglering som
Dataskyddsutredningen skulle f6resl3.” Vi limnade 1 delbetinkandet
forslag till en lag som ska komplettera dataskyddsférordningen vid
personuppgiftsbehandling f6r forskningsindamal, en forskningsdata-
lag. Syftet med den féreslagna forskningsdatalagen var att méjliggéra
personuppgiftsbehandling for forskningsindamal samtidigt som den
enskildes fri- och rittigheter skyddas. Forskningsdatalagen skulle
enligt forslaget vara tllimplig pd all personuppgiftsbehandling for
forskningsindamadl oavsett om den utférs av offentligrittsliga eller
privatrittsliga forskningsaktérer. Delbetinkandet har remissbehand-
lats. Utbildningsdepartementet har 1 utkast till lagrddsremiss Person-
uppgiftsbehandling for forskningsindamdl inte gitt vidare med forslaget
till forskningsdatalag.

Vi hinvisar nir det giller allminna rittsliga konsekvenser av data-
skyddsforordningen till den redogérelse som Dataskyddsutredningen
gor 1 SOU 2017:39 och till den redogdrelse som finns i propositionen
Ny dataskyddslag’'. Nir det giller konsekvenser utifrén ett forsk-
ningsperspektiv hinvisar vi till virt delbetinkande.

1% Se kapitel 9 och Registerforskningsutredningens genomgéng i avsnitt 5.3.6 1 SOU 2014:45.
2 Dir. 2016:65.
21 Prop. 2017/18:105.
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5.2.4  Ratt for forskare att fa del av personuppgifter

Forskare har ritt att ta del av uppgifter frin myndigheter med stéd av
ritten att ta del av allminna handlingar enligt tryckfrihetsférord-
ningen, férkortad TF. Hantering av allminna handlingar och sekre-
tessfrigor regleras 1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).
Statistikansvariga myndigheter har rittsligt stéd 1 personuppgifts-
lagen och férvaltningslagen (1986:223)% nir det giller att bistd forsk-
ningshuvudminnen med sambearbetning av uppgifter, alltsd uppgifter
ur olika register som d& ocks3 kan finnas hos flera olika myndigheter.”
I personuppgiftslagen finns krav pd de personuppgiftsansvariga nir
det giller skydd och sikerhet fér personuppgifter.*

Enligt 12 § etikprévningslagen fir personuppgifter limnas ut for
att anvindas 1 forskning, om inte nigot annat féljer av regler om
sekretess och tystnadsplikt. Enligt forarbetena till etikprévningslagen
ska paragrafen lisas mot bakgrund av 24 § f6rsta och andra styckena
personuppgiftslagen. Dir framgdr att om personuppgifter samlats in
frdn nigon annan killa in den registrerade, ska den personuppgifts-
ansvarige sjilvmant limna den registrerade information om behand-
lingen av uppgifterna nir de registreras. Sddan information behéver
dock inte limnas, om det finns bestimmelser om registrerandet eller
utlimnandet av personuppgifterna i en lag eller nigon annan fér-
fattning. En sidan bestimmelse om utlimnande av personuppgifter
for anvindning 1 forskning dr 12 § etikprévningslagen. Enligt denna
bestimmelse behover forskaren som hidmtar in personuppgifter frin
nigot annat hill in den registrerade inte informera den registrerade
om sin personuppgiftsbehandling.

Bestimmelsen innebir inte ndgon skyldighet att limna ut person-
uppgifter. Den tilliter bara att den som innehar uppgifterna limnar ut
dem ifall inte ndgot annat foljer av regler om sekretess och tystnads-
plikt. T delbetinkandet foreslog vi att 12 § etikprévningslagen ska
flyttas till den i1 betinkandet féreslagna forskningsdatalagen.”

2 Forvaltningslagen (2017:900) trider i kraft den 1 juli 2018.
2 Se vidare SOU 2014:45 s. 334 ff.

24 Se vidare SOU 2014:45 s. 340 ff.

»SOU 2017:50s. 363 ff.
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5.3 Nagra viktiga bestimmelser
i dataskyddsférordningen

5.3.1 Inledning

For att behandling av personuppgifter i en forskningsdatabas ska vara
laglig maste de grundliggande reglerna for dataskydd 1 dataskydds-
forordningen och dataskyddslagen uppfyllas. I propositionen till
dataskyddslagen finns en genomging av dessa bestimmelser 1 for-
ordningen och av bestimmelserna 1 dataskyddslagen.

I virt delbetinkande limnade vi forslag till en forskningsdatalag
som skulle komplettera dataskyddsférordningen och dataskydds-
lagen. Utbildningsdepartementet har enligt utkast till lagridsremissen
Behandling av personuppgifter fér forskningsindamadl inte for avsike
att foresld en forskningsdatalag. I utkastet finns en genomging av
departementets bedémningar nir det giller vdra forslag 1 delbetin-
kandet och mojligheterna till en indamélsenlig behandling av person-
uppgifter for forskningsindamal.

Vi hinvisar till den nimnda propositionen, vart delbetinkande och
det nimnda utkastet till lagrddsremiss och gdr hir endast dversiktligt
igenom de bestimmelser och de bedémningar som vi anser ir av
sirskilt intresse for virt uppdrag i denna del.

5.3.2  Rattslig grund
Allmint om rittslig grund enligt dataskyddsférordningen

Vid behandling av personuppgifter krivs att dtminstone ett av
villkoren 1 artikel 6.1 a~f 1 férordningen ir uppfyllt for att behand-
lingen ska vara laglig — ha rittslig grund. De rittsliga grunderna for
laglig behandling av personuppgifter som riknas upp 1 artikel 6 ir 1
stort sett desamma som 1 dataskyddsdirektivet och personuppgifts-
lagen. De punkter 1 artikeln som kan bli aktuella som rittslig grund
for personuppgiftsbehandling fér forskningsindamal ir punkterna a
(samtycke), e (uppgift av allmint intresse) och f (intresseavvigning).

En viktig forindring 1 dataskyddsférordningen som har betydelse
for offentliga forskningshuvudmin ir att myndigheter inte lingre kan
dberopa den rittsliga grunden intresseavvigning som de tidigare
kunnat gora enligt 10§ personuppgiftslagen som grund fér sin
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behandling nir de fullgor sina uppgifter. Enligt forordningen maste
myndigheter 1 stillet kunna ange en annan rittslig grund for sin
behandling.

Av skil 43 framgdr vidare att samtycke inte ska kunna utgéra giltig
rittslig grund foér behandling 1 de fall dir det rider betydande ojim-
likhet mellan den registrerade och den personuppgiftsansvarige, och
d& sirskilt om den personuppgiftsansvarige ir en offentlig myndighet.
Aven om detta inte innebir nigon betydande férindring jimfort med
dagens rittslige ir det ett fortydligande av vad som giller for att ett
samtycke ska kunna betraktas som frivilligt (se vidare nedan).

En annan viktig forindring ir att den rittsliga grunden 1
artikel 6.1 ¢ (ritslig forpliktelse) och e (uppgift av allmint intresse)
enligt artikel 6.3 maste vara faststilld i unionsritten eller nationell ritt.
Det kravet finns inte uttrycke 1 dataskyddsdirektivet i dag.

Samtycke
Allmiéint om samtycke

Den rittsliga grunden samtycke stadgas 1 6.1 a 1 dataskyddsférord-
ningen. Personuppgiftsbehandling f6r forskningsindamal kan grundas
pd att den registrerade limnat sitt samtycke for ett eller flera specifika
indamdl. Samtycke kan anvindas som rittslig grund for alla slags
personuppgifter, dven kinsliga personuppgifter (angiende kinsliga
personuppgifter, se avsnitt 5.3.3). Den rittsliga grunden samtycke
behover inte vara faststilld i unions- eller nationell ritt och nigon
ytterligare reglering avseende den rittsliga grunden 1 nationell ritt dr
inte mojlig.

I delbetinkandet finns en analys av definitionen av samtycke i
artikel 4.11 1 dataskyddsforordningen och de begrepp som beskriver
ett giltigt samtycke: varje slag av frivillig, specifik, informerad och
otvetydig viljeyttring, genom vilken den registrerade, antingen genom
ett uttalande eller genom en entydig bekriftande handling, godtar
behandling av personuppgifter som rér honom eller henne, samt fér
kinsliga personuppgifter (artikel 9.2 a) uttrycklig, viljeyttring. Vir
bedémning ir att dataskyddsférordningen inte innebir ndgra bety-
dande foérindringar nir det giller de krav som ska vara uppfyllda fér
att ett samtycke ska anses vara giltigt jimfért med nu gillande ritt.
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Urvidgad maojlighet till breda samtycken

Skil 33 1 dataskyddsforordningen innebir en utvidgning av det
mojliga utrymmet for samtycke nir syftet inte fullt ut kan identifieras
vid insamlingstillfillet, sdsom nir uppgifter samlas in till forsk-
ningsdatabaser. I skil 33 anges nimligen att det ofta inte ir mojligt att
fullt ut identifiera syftet med en behandling av personuppgifter for
vetenskapliga forskningsindamil i samband med insamlingen av
uppgifter. Vidare anges att registrerade dirfér boér kunna ge sitt
samtycke till vissa omrdden for vetenskaplig forskning, nir vedertagna
etiska standarder fér vetenskaplig forskning iakttas.

Skil 33 madste enligt vir bedémning ses som en tydligt uttryckt
ambition att tilldta bredare samtycken f6r forskningsindamal in vad
som hittills varit fallet. Registrerade bér i enlighet med vad som anges
1 skil 33 ha mojlighet att endast limna sitt samtycke tll vissa
forskningsomriden eller delar av forskningsprojekt 1 den utstrickning
det avsedda syftet medger detta. Som vi konstaterat i delbetinkandet
ir en forutsittning dock att detta kan goras utan avkall pd kraven att
specificera indamilen. Forskningsindamdlen kan siledes vid sam-
tycke bdda vara specifika och ndgorlunda breda.*

Kravet pd frivillighet

Ett samtycke ska vara frivilligt. Det innebir att det ska vara tydligt att
ingen form av tving, pitryckning eller negativa konsekvenser av ett
uteblivet samtycke far férekomma. For att sikerstilla att samtycket
limnas frivilligt bor det enligt skil 43 inte utgora giltig rittslig grund
for behandling av personuppgifter i sddana situationer nir det rider
betydande ojimlikhet mellan den registrerade och den person-
uppgiftsansvarige. Det ska sirskilt gilla om den personuppgifts-
ansvarige ir en offentlig myndighet om det dirfor dr osannolikt att
samtycket har limnats frivilligt. Aven om detta inte innebir nigon
betydande férindring jimfért med dagens rittslige dr det ett for-
tydligande av vad som giller for att ett samtycke ska kunna betraktas
som frivilligt.

I delbetinkandet analyserade vi vad som giller fo6r samtycke enligt
6.1 a med hinsyn till vad som anges 1 skil 43. Vi gjorde bedémningen

26S0U 2017 :50 5. 171.
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att mojligheten att anvinda samtycke som rittslig grund for person-
uppgiftsbehandling f6r forskningsindamal behéver provas i varje
enskilt fall, som en del av bedémningen av giltigheten av det in-
himtade samtycket. Vi menar att det for privatrittsliga forsknings-
aktorer vanligtvis inte rdder betydande ojimlikhet nir person-
uppgifter behandlas for forskningsindamal, men att det kan vara fallet
1 det som benimns “en sirskild situation”. I delbetinkandet nimns
olika exempel pd sddana sirskilda situationer.”’

Aven nir det giller offentliga forskningsutforare kan det férhilla
sig sd att den som limnar samtycke inte befinner sig 1 ndgon beroende-
stillning 1 férhdllande till den personuppgiftsansvarige. For statliga
forskningsutférare med enbart forskning som uppgift torde ett direkt
beroendeforhdllande normalt inte finnas fér andra 4n de som ir
anstillda vid en sidan inrittning.

Nytt samtycke vid ytterligare behandling

Nir det giller ytterligare behandling vid ett senare tillfille av in-
samlade personuppgifter har vi i delbetinkandet konstaterat foljande.
En forskningsaktdr som har samlat in personuppgifter vid ett tillfille
for visst forskningsindamal, fir behandla uppgifterna for ytterligare
forskningsindamal utan krav pd att ange en ny rittslig grund. Nir det
giller den situationen att personuppgifter utlimnas till annan person-
uppgiftsansvarig for behandling for forskningsindamal, ir den nya
behandlingen alltjimt att anse som forenlig med den ursprungliga si
linge det nya dndamalet ir forskning. Dock méiste den andra person-
uppgiftsansvariga 1 sin tur 8beropa en ny rittslig grund f6r behand-
lingen, sisom forskning av allmint intresse enligt 6.1 e.**

Aven nir uppgifterna samlats in med stod av samtycke ir ytter-
ligare behandling av personuppgifter for forskningsindamal hos
samma personuppgiftsansvarig inte oférenlig med de ursprungliga
indamadlen enligt artikel 5.1 b 1 dataskyddsférordningen. T skil 50 1
dataskyddsforordningen anges att detta (5.1 b) ska tolkas s3 att det
inte krivs nigon ny rittslig grund f6r sidan behandling. Enligt
Europarddets rekommendation nr R (83) 10 om skydd for person-
uppgifter som anvinds vid forskning och statistik bér dock den

¥ Se SOU 2017:50 5. 163 ff.
288e SOU 2017:50 s. 146 f och 161 ff.
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personuppgiftsansvarige inte behandla sddana uppgifter f6r indamal
som pi ett avgorande sitt skiljer sig frin det ursprungliga dandamilet,
utan att ett nytt samtycke inhimtas dir detta ir limpligt och praktiskt
mojligt.”’

Uppgift av allmint intresse

Enligt artikel 6.1 e ir behandlingen laglig om den ir nédvindig fér att
utféra en uppgift av allmint intresse eller som ett led i den person-
uppgiftsansvariges myndighetsutévning. Genom 6.3 forstirks kopp-
lingen mellan den rittsliga grunden och kravet pa sirskilda, uttryckligt
angivna och berittigade indamdl (se avsnitt 5.3.6 om idndamadls-
begrinsning). I andra stycket anges nimligen att syftet med behand-
lingen ska faststillas 1 den rittsliga grunden eller vara nédvindig fér
att utfora en uppgift av allmint intresse eller som ett led i den person-
uppgiftsansvariges myndighetsutévning.

Att grunden enligt artikel 6.3 1 dataskyddsférordningen ska vara
faststilld i unionsritten eller en medlemsstats nationella ritt som den
personuppgiftsansvarige omfattas av innebir inte att det krivs en
reglering i den nationella ritten av den personuppgiftsbehandling som
ska ske med stod av artikel 6.1.e utan det som madste ha stod 1 ritts-
ordningen ir 1 stillet uppgiften av allmint intresse.

I dataskyddslagen finns en bestimmelse som tydliggér att begreppet
uppgift av allmint intresse avser en uppgift av allmint intresse som
utfors med stdd av gillande ritt. Enligt 2 kap. 2 § dataskyddslagen far
personuppgifter behandlas med stéd av artikel 6.1 e 1 dataskydds-
forordningen om behandlingen dr nédvindig for att utfora en uppgift
av allmint intresse som foljer av lag eller annan férfattning, av kollek-
tivavtal eller av beslut som har meddelats med stdd av lag eller annan
forfattning, eller som ett stod 1 den personuppgiftsansvariges myndig-
hetsévning enligt lag eller annan férfattning.™

I propositionen till dataskyddslagen anges att regeringen gor
bedémningen att alla uppgifter som riksdag eller regering gett 1 upp-
drag &t statliga myndigheter att utféra ir av allmint intresse samt att
pd motsvarande sitt de obligatoriska uppgifter som &lagts kommuner
och landsting att utféra ir av allmint intresse.

2 Se SOU 2017:50s. 180.
30 Prop. 2017/18:105 och SOU 2017:39 s. 41.
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Nir det giller forskning gor Utbildningsdepartementet 1 utkastet
till lagridsremiss Bebandling av personuppgifter for forskningsinda-
mdl’ bedémningen att presumtionen bér vara att uppgiften att forska
ir en uppgift av allmint intresse 1 dataskyddsforordningens mening.
Departementet konstaterar bland annat féljande. Sidan behandling av
personuppgifter for forskningsindamal som har tilldtits med stod av
10 § d PUL, dvs. pd den grunden att den har ansetts nédvindig for att
utféra en arbetsuppgift av allmint intresse, fr ocksd anses som néd-
vindig behandling for att utféra en uppgift av allmint intresse enligt
artikel 6.1 ¢ 1 dataskyddsférordningen. En visentlig férindring 1
forhéllande till vad som giller enligt personuppgiftslagen dr som fram-
kommit ovan emellertid att det inte ricker med att behandling av
personuppgifter ir nodvindig for att utfora en uppgift av allmint
intresse — uppgiften maste ocksa vara faststilld 1 enlighet med gillande
ratt.

I propositionen till dataskyddslagen konstateras att det inte ir
nigon nyhet att en uppgift av allmint intresse ska vara faststilld i
enlighet med gillande ritt nir det giller svenska myndigheters
behandling av personuppgifter eftersom legalitetsprincipen ir en av de
principer som kinnetecknar Sverige som rittsstat. Vidare konstateras
foljande. Legalitetsprincipen idr grundlagsfist genom 1 kap. 1§ RF,
som anger att den offentliga makten utdévas under lagarna. Med
uttrycket lagarna avses inte bara sidana foreskrifter som riksdagen har
beslutat, utan dven andra forfattningar och t.ex. sedvaneritt. Legali-
tetsprincipen innebir alltsd att myndigheternas maktutévning 1 vid-
strickt mening, dven 1 den min denna férutsitter behandling av
personuppgifter, miste ha stéd 1 nigon av de killor som tillsammans
bildar rittsordningen.’

Av skil 41 1 dataskyddsforordningen framgdr att den rittsliga
grunden bor vara tydlig och precis och dess tillimpning férutsigbar
for dem som omfattas av den, 1 enlighet med rittspraxis vid Euro-
peiska unionens domstol och Europeiska domstolen fér de minskliga
rittigheterna. Regeringen gér 1 propositionen till dataskyddslagen
bedémningen att vilken grad av tydlighet och precision som krivs i

*! Utbildningsdepartementets utkast till lagrddsremiss Bebandling av personuppgifier for
forskningsindamdl (Dnr U2018/01639/F).
32 Prop. 2017/18 :105 5. 50.
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friga om den rittsliga grunden for att en viss behandling av person-
uppgifter ska anses vara nédvindig miste bedémas frin fall il fall,
utifrin behandlingens och verksamhetens karaktir.

P3 forskningsomrddet innebir detta att uppgiften att forska méste
vara reglerad 1 den nationella ritten pd det sitt som framgir av 2 kap.
2 § 1 dataskyddslagen fér att den rittsliga grunden 1 artikel 6.1 e ska
vara tillimplig och kunna 8beropas. Det stills diremot inte ndgot krav
enligt dataskyddsférordningen pd att uppgiften att forska ska vara
faststilld for respektive forskningsutférare 1 separata forfattningar.

Utbildningsdepartementet har gjort bedémningen att det inte bér
inféras en sddan bestimmelse som vi féreslog i delbetinkandet, dir
det enligt forslaget skulle anges att forskning av allmint intresse fir
utféras av statliga myndigheter, kommuner och landsting, andra
juridiska personer och enskilda niringsidkare.

Departementet har 1 utkastet till lagridsremiss 1 stillet gjort
foljande bedémning. For universitet och hégskolor med staten som
huvudman ir uppgiften att forska faststilld i svensk ritt genom
bestimmelser 1 hogskolelagen. For de statliga myndigheter som har
en tydligt férfattningsreglerad uppgift att bedriva forskning, ir ocksa
forskningsuppgiften faststilld 1 svensk ritt. Dessa forskningsutférare
kan dirmed tillimpa den rittsliga grunden uppgift av allmint intresse
1 dataskyddsforordningen vid behandling av personuppgifter som ir
nodvindig f6r att utféra forskningen.

Nir det giller kommuner och landsting kan forskningsuppgiften
vara faststilld genom beslut om verksamheten 1 kommunen som
fattats 1 enlighet med bestimmelserna 1 kommunallagen. Om s3 ir
fallet kan de tillimpa den rittsliga grunden uppgift av allmint intresse
vid behandling av personuppgifter som ir ndédvindig for att utféra
forskningen.

Vidare konstaterar departementet att en privatrittslig forsknings-
utforares forskningsuppgift ir faststilld i enlighet med nationell ritt
om det krivs tillstdnd for forskningsprojektet enligt t.ex. etikprév-
ningslagen och forskningsutféraren har fitt de tillstdnd som krivs. I
dvrigt dr privata forskningsutférares uppgift att forska inte faststilld i
svensk ritt och nir det dr friga om forskningsprojekt som inte
involverar kinsliga personuppgifter eller personuppgifter som avser
lagovertridelser behdver en privat forskningsutférare 3beropa andra
rittsliga grunder. Privata forskningsutforare har di mojlighet att
bedriva forskning med samtycke eller efter en intresseavvigning.
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Intresseavvigning

Enligt artikel 6.1 f ir behandlingen laglig om den ir nédvindig for
indamal som ror den personuppgiftsansvariges eller en tredje parts
berittigade intressen, om inte den registrerades intressen eller
grundliggande rittigheter och friheter viger tyngre och kriver
skydd av personuppgifter, sirskilt nir den registrerade ir ett barn.

Av artikel 6.1 andra stycket framgdr att detta inte ska gilla fér
behandling som utférs av offentliga myndigheter nir de fullgér sina
uppgifter. Detta utgér en betydande skillnad mot tidigare lag-
stiftning eftersom motsvarande bestimmelse 1 personuppgiftslagen
far tillimpas dven av myndigheter.

Bakgrunden till begrinsningen beskrivs nirmare 1 skil 47 1 for-
ordningen. Dir framhills bland annat att denna rittsliga grund inte
bér gilla den behandling offentliga myndigheter utfér som ett led 1
fullgorandet av sina uppgifter med tanke pd att det dr lagstiftarens
sak att genom lagstiftning tillhandahélla den rittsliga grunden for
myndigheternas behandling av personuppgifter. Offentliga forsk-
ningsaktorer kan alltsd inte tillimpa den rittsliga grunden intresse-
avvigning som grund for sin personuppgiftsbehandling.

For privata forskningsaktorer ir intresseavvigning en mojlig
grund att tillimpa. Som framggtt ovan ir det bara nir det ir friga om
forskning som inte involverar kinsliga personuppgifter eller person-
uppgifter som avser lagovertridelser som en privat forsknings-
utforare behover 8beropa andra rittsliga grunder dn grunden uppgift
av allmint intresse. Eftersom presumtionen ir att forskning ir ett
berittigat intresse finns det stora mojligheter att 1 sidana fall
behandla personuppgifter f6r forskningsindamal efter en intresse-
avvigning.”

5.3.3  Kansliga personuppgifter

Lartikel 9.1 1 dataskyddsforordningen anges att behandling av kinsliga
personuppgifter’* ir férbjuden. De personuppgifter som avses ir
sddana uppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska

* Se Utbildningsdepartementets utkast till lagrddsremiss Bebandling av personuppgifier for
forskningsindamal (Dnr U2018/01639/F).

Vi viljer att liksom Dataskyddsutredningen anvinda termen “kinsliga personuppgifter” for
sddana uppgifter som 1 dataskyddsférordningen benimns “sirskilda kategorier av person-
uppgifter”, se SOU 2017:50 s. 186.
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dsikter, religios eller filosofisk overtygelse, medlemskap i fack-
forening, genetiska uppgifter, biometriska uppgifter som specifikt
behandlas for att unikt identifiera individer eller uppgifter som rér
hilsa eller sexualliv eller sexuell liggning. Frin huvudregeln att det dr
forbjudet att behandla kinsliga personuppgifter finns ett antal
undantag iartikel 9.2. Vir bedémning ir att undantagen i punkterna a,
g och j kan bli aktuella i frdga om behandling av personuppgifter i
forskningsdatabaser.

Kinsliga personuppgifter fir enligt 9.2 a behandlas om den regist-
rerade uttryckligen har limnat sitt samtycke. I férordningens
artikel 9.2 a finns liksom 1 dataskyddsdirektivet en méjlighet f6r med-
lemsstaterna att foreskriva att den registrerade inte kan samtycka till
behandling av kinsliga personuppgifter. Dataskyddsutredningen har
gjort bedomningen att det inte har framkommit nigot som talar for
att det nu bér inforas ett férbud mot behandling trots den registre-
rades samtycke.

Undantag frin férbudet avseende viktigt allmint intresse finns 1
artikel 9.2 g. Av det undantaget framgar att kinsliga personuppgifter
fir behandlas om behandlingen ir nédvindig med hinsyn tll ett
viktigt allmint intresse, pd grundval av unionsritt eller nationell ritt.
S&dan ritt maste dven innehdlla limpliga och sirskilda skyddsdtgirder.
Begreppen allmint intresse och viktigt allmint intresse ir unions-
rittsliga och finns dven 1 artiklarna 7 e och 8.4 1 dataskyddsdirektivet.

Ett ytterligare undantag frdn forbudet finns i artikel 9.2 j, om
behandlingen ir nédvindig for arkivindamdl av allmint intresse,
vetenskapliga eller historiska forskningsindamadl eller statistiska
indamil, med motsvarande krav pd limpliga och sirskilda skydds-
dtgirder. Av artikel 89.1 foljer att all personuppgiftsbehandling for
bl.a. forskningsindamadl ska omfattas av limpliga skyddsdtgirder for
den registrerades rittigheter och friheter. Skyddsitgirderna ska
sikerstilla att tekniska och organisatoriska dtgirder har inforts for att
se till att sdrskilt principen om uppgiftsminimering iakttas. Undantag
frdn forbudet att behandla kinsliga personuppgifter kriver att
nationell ritt innehdller bestimmelser om skyddsitgirder.”

% Kinsliga personuppgifter och personuppgifter om lagévertridelser fir behandlas for
forskningsindamal om behandlingen har godkints enligt etikprévningslagen, se avsnitt 5.4.
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5.3.4  Personuppgifter om lagévertradelser m.m.

I artikel 10 1 dataskyddsforordningen regleras behandling av *person-
uppgifter som ror fillande domar 1 brottmal och 6vertridelser eller
dirmed sammanhingande sikerhetsitgirder”. Det stadgas att
behandling av personuppgifter som ror fillande domar 1 brottmal och
overtridelser eller dirmed sammanhingande sikerhetsdtgirder enligt
artikel 6.1 endast far utféras under kontroll av myndighet eller di
behandling ir tilliten enligt unionsritten eller medlemsstaternas
nationella ritt, dir limpliga skyddstgirder for de registrerades
rittigheter och friheter faststills. Ett fullstindigt register dver fillande
domar 1 brottmal fir endast féras under kontroll av en myndighet. For
att behandling av sidana personuppgifter om lagovertridelser m.m.
ska vara mojlig foér forskningsindamil fér andra dn myndigheter
behovs reglering i nationell ritt. Sidan lagstiftning ska dven faststilla
limpliga skyddsitgirder.*

5.3.5  Principer for personuppgiftsbehandling

Artiklarna 5-11 i dataskyddsférordningen innehéller principer, sdsom
grundliggande principer {6r behandling av personuppgifter, vad som
giller f6r att behandling av personuppgifter ska vara laglig, villkor fér
samtycke och behandling av kinsliga personuppgifter (sirskilda
kategorier av personuppgifter). I artikel 5 stadgas allminna krav som
giller for all personuppgiftsbehandling. Artikel 5 i dataskyddsforord-
ningen motsvarar i stora drag artikel 6 i dataskyddsdirektivet, som har
genomforts 1 svensk ritt genom 9 § PUL.

I artikel 5 1 dataskyddsforordningen anges féljande principer fér
behandling av personuppgifter:

o laglighet, korrekthet och éppenhet,
¢ indamdlsbegrinsning,

e uppgiftsminimering,

o korrekthet

¢ lagringsminimering,

e integritet och konfidentialitet samt

¢ For en genomgng av alla led 1 artikel 10, se SOU 2017:50 s. 206 ff.
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e ansvarsskyldighet.

5.3.6  Andamalsbegrinsning
Artikel 5.1b

I dataskyddsférordningen stadgas om indamdlsbegrinsning i
artikel 5.1 b.”” Personuppgifter ska enligt denna bestimmelse samlas
in for sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade indamal och inte
senare behandlas pd ett sitt som ir oférenligt med dessa indamal.

Att uppgifterna inte senare fir behandlas pd ett sitt som ir
oférenligt med det ursprungliga indamélet for vilket uppgifterna
samlades in kallas finalitetsprincipen. Frin finalitetsprincipen finns
det s kallade forskningsundantaget. Ytterligare behandling fér bland
annat vetenskapliga eller historiska forskningsindamil ska enligt
artikel 5.1 b inte anses vara oférenlig med de ursprungliga indamélen.
Skrivningen innebir alltsd att ytterligare behandling av person-
uppgifter f6r forskningsindamal, precis som tidigare enligt person-
uppgiftslagen, ir sirskild gynnad. Aven om ytterligare behandling av
personuppgifter f6r forskningsindamal inte ska anses std 1 strid med
de ursprungliga indamdlen giller kravet pd att dndamadlet ska vara
sirskilt, inte allmint.

Behandling far alltsd, i nuliget enligt personuppgiftslagen och dven
nir dataskyddsforordningen bérjar tillimpas, bara genomféras for
sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade indamal. Personuppgif-
terna far sedan inte behandlas pa ett sitt som dr oférenligt med dessa
indamdl. De pd foérhand faststillda indamélen sitter ramarna for
behandlingen.

Syftet ir oppenhet, rittssikerhet och férutsigbarhet si att den
registrerade skyddas genom att ramarna blir tydliga f6r hur upp-
gifterna fir anvindas. Det méste dirfor noga overvigas till vilket
indamadl insamlade personuppgifterna ska anvindas. Att indamaélet
ska vara sdrskilt medfor att alltfor allmént hillen dndamélsangivelse
inte godtas.

I skil 39 1 dataskyddsforordningen anges bland annat att de speci-
fika indamal som personuppgifterna behandlas f6r bér vara tydliga
och legitima och ha bestimts vid den tidpunkt d& personuppgifterna

3 Motsvarande reglering finns i 9 § personuppgiftslagen.
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samlades in, att personuppgifterna bor vara adekvata, relevanta och
begrinsade till vad som ir nédvindigt fér de indamil som de
behandlas fér. Vidare anges att detta 1 synnerhet kriver att den period
under vilken personuppgifterna lagras ir begrinsade till ett strikt
minimum och att personuppgifter endast bér behandlas om syftet
med behandlingen inte rimligen kan uppnis genom andra medel.

Andama3lsbegrinsningen som stadgas i artikel 5 har ett nira sam-
band med kravet pd laglig behandling i artikel 6. Personuppgifts-
behandling f6r forskningsindamal grundat pd samtycke bygger enligt
6.1a pd att den registrerade limnat sitt samtycke till att dennes
personuppgifter behandlas f6r ett eller flera specifika dndamadl. Ett
tydligt angivet indamal ir som regel en férutsittning for att det ska
kunna bedémas om en viss behandling ir laglig, alltsd om ett giltigt
samtycke foreligger (6.1 a) eller om den ir nédvindig 1 ndgot av de
sammanhang som riknas upp iartikel 6.1 b—f. Nir det giller samtycke
mdste den enskilde, utifrin indamailet, kunna ge ett samtycke till att
uppgifterna om den enskilde anvinds 1 den aktuella forskningen.

Principen om att indamadlen ska vara berittigade enligt artikel 5.1 b
utgdr en direkt koppling till de rittsliga grunderna i artikel 6.1. Ett
indamil som inte ir berittigat 1 forhdllande till den tillimpliga ritesliga
grunden ir siledes inte foérenligt med artikel 5. Kravet pd att dnda-
malen ska vara berittigade gdr dock lingre in si och omfattar dven ett
krav pd forenlighet med tll exempel konstitutionella och andra
rittsliga principer. Vidare kan dven det allminna sammanhanget och
omstindigheterna 1 det aktuella drendet vara av betydelse for bedom-
ningen av om indamilen ir berittigade.”

Andamilsbegrinsningen har ocksi betydelse for att Data-
inspektionen® ska kunna bedéma om behandling av personuppgifter
ir forenlig med forordningen. Vidare har indamélsbegrinsningen
betydelse for att etikprovningsnimnden® ska kunna géra bedém-
ningen avseende nyttan av forskningen och viga den mot riskerna for
de enskilda. Dessutom har indamilsbegrinsningen betydelse for att

3% Artikel 29-gruppens yttrande 3/2013 om indamaélsbegrinsning (Opinion 03/2013 on
purpose limitation), s. 11 . och 19 {.

71 ett pressmeddelande den 15 december 2017 informerar regeringen att den kommer att
tillféra Datainspektionen 30 miljoner kronor for att stirka arbetet med den personliga
integriteten. Myndigheten foreslis ocksg att byta namn till Integritetsskyddsmyndigheten.
Dessutom ska myndighetens uppdrag dndras si att dess stddjande och rdgivande roll blir
tydligare.

T januari 2019 dndras organisationen p4 si sitt att Centrala etikprévningsndmnden och de
nuvarande sex regionala etikprévningsnimnderna ersitts av Overklagandenimnden for
etikprévning och en ny myndighet; Etikprévningsmyndigheten, se vidare avsnitt 5.4.
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statistikansvariga utlimnande myndigheter ska kunna bedéma vilka
uppgifter som behovs {6r forskningen i friga vid sekretessprévningen
enligt 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), for-
kortad OSL (se avsnitt 5.5).

Andamilsbegrinsning och forskningsdatabaser

Andamalsbegrinsningen har ansetts vara ett hinder for storre forsk-
ningsdatabaser med personuppgifter som ir avsedda att tillhandah3lla
uppgifter till fler in ett framtida forskningsprojekt. Vid en forsknings-
databas bildande krivs det att indamélet f6r personuppgiftsbehand-
lingen ar tllrickligt tydligt f6r att kunna godtas. Svirigheter kan
dirvid uppstd eftersom det vid storre forskningsdatabasers tillkomst
inte alltid ir klart inom vilka forskningsprojekt uppgifterna kan
komma att behandlas. Nir uppgifterna ska kunna anvindas i olika
forskningsprojekt med olika inriktningar behéver indamalsbeskriv-
ningarna anpassas efter detta. Frigan om indamadlet har en stark
koppling till frigan om méjligheten till etikprévning, se avsnitt 5.4.

Hur bred en indamailsbeskrivning, och ett dirtill kopplat sam-
tycke, lagligen kan vara har diskuterats i olika ssmmanhang.*' T f6r-
arbetena till bestimmelsen om dndamadlsbegrinsning i personupp-
giftslagen angavs att en alltfor allmint hillen indaméilsangivelse inte
kan godtas men hur pass detaljerad den ska vara for att uppfylla lagens
krav pd att vara “sirskild” forutsattes avgdras 1 praxis och genom
kompletterande foreskrifter.

I kommentaren till 9 § personuppgiftslagen konstateras att om inte
dndamadlet har en viss grad av precision gdr det knappast att bedéma
om personuppgifterna ir adekvata och relevanta eller om fér minga
personuppgifter behandlas. Vidare anférs att en personuppgift torde
vara nddvindig for ett visst indamil, om dndamailet inte kan realiseras
for det fall inte personuppgiften fir anvindas. Om man inte kan av-
gora vilka personuppgifter som behovs f6r att indamailet ska kunna

1 Se t.ex. angdende Vetenskapsridets satsningar pd databasinfrastrukturer, LifeGene m.m. i
SOU 2017:50 s. 169 ff.
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uppfyllas torde indamadlet inte vara sirskilt utan allmint. Det konsta-
teras sdledes att indamalsbestimningen avgor vilka personuppgifter
som far behandlas.” Detta giller dven enligt dataskyddsférordningen.
Artikel 29-gruppen® har i ett yttrande framhillit att ”framtida
forskning” ir ett alltfor brett indamal f6r att kunna vara sarskilt. Dock
tilliggs att hur detaljerat indamélet bor vara beror pd vilka uppgifter
det giller och i vilket sammanhang dessa samlas in.** Datainspek-
tionen har i olika sammanhang varit kritiska mot dndamalsangivelser
sisom “framtida forskning” som bedémts vara alltfér allminna.®
Angdende etikprévning av LifeGene och EpiHealth, se avsnitt 5.4.2.

Andamailsbestimmelser i befintliga regleringar
av forskningsdatabaser

I befintliga registerlagar och registerférordningar dir forskning ir
syftet eller ett av syftena ir indaméilen formulerade pa bland annat
foljande sitt. I lagen (1998:543) om hilsodataregister stadgas 1 inda-
mélsbestimmelsen att personuppgifter i ett hilsodataregister fir
anvindas foér bland annat forskning och epidemiologiska under-
sokningar. Enligt patientdatalagen (2008:355) inrittas kvalitets-
register inom hilso- och sjukvirden {oér att systematiskt och fort-
l6pande utveckla och sikra virdens kvalitet, men fir ocksd anvindas
for det sekundira dandamalet att bidra till forskning inom hilso- och
sjukvirdsomridet. Andamalet med det rittspsykiatriska forsknings-
registret ir enligt lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt forsknings-
register att uppgifterna ska anvindas for forskning inom ritts-
psykiatrin. Enligt lagen (2012:741) om behandling av personuppgifter
vid Institutet fér arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvirdering
(IFAU-lagen) fir personuppgifter endast behandlas om det behovs
for att fullgéra institutets uppdrag att frimja, stodja och genom forsk-

2 Séren Oman, Hans-Olof Lindblom, Personuppgiftslagen (20 december 2016, Zeteo), kom-
mentaren till 9 §.

# Article 29 Data Protection Working Party, Guidelines on Consent under Regulation
2016/679 (WP259), s. 27. Artikel 29-gruppen ir en oberoende rdgivande EU-instans for
skydd av personuppgifter och privatlivet. Genom dataskyddsférordningens ikrafttridande
kommer arbetsgruppen byta namn till Europeiska Dataskyddsstyrelsen.
http://ec.europa.eu/newsroom/article29/item-detail.cfm?item_id=615239

* Artikel 29-gruppens yttrande 03/2013 om dndamélsbegrinsning, s. 52.

#SOU 2014:45 s. 343. Se dven s. 346 fotnot 88 angiende formuleringen av dndamailet i
ansdkan avseende LifeGene.
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ning genomféra studier, uppféljningar och utvirderingar. I myndig-
hetens instruktion preciseras indamalet ndgot. I lagen (2013:794) om
vissa register f6r forskning om vad arv och milj6 betyder fér minni-
skors hilsa (den si kallade LifeGene-lagen) sigs indamailet vara att
skapa underlag fér olika forskningsprojekt om vad arv och miljé
betyder f6r uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar
och minniskors hilsa 1 6vrigt. I lagen (2002:297) om biobanker i
hilso- och sjukvirden m.m. anges forskning som ett av flera indamal
som en biobank fir anvindas till.

I virt delbetinkande analyserade vi vilka anpassningar till data-
skyddsforordningen som behover goras 1 lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder f6r minniskors hilsa samt 1
lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister nir forordningen ska
bérja tillimpas. Vi gjorde bedémningen att de befintliga indama4ls-
bestimmelserna i de bida lagarna kan och bér behallas.*

Tidigare utredningars bedomningar avseende indamal
och forskningsdatabaser

Vetenskapsrddet har i sin rapport Rittsliga forutsittningar for en data-
basinfrastruktur for forskning” frdn ir 2010 identifierat problem-
stillningar férknippade med uppbyggnaden av en generell forsknings-
databas. Sirskilt kravet pd dndamdlsprecisering konstaterades std i
motsats till uppbyggnad av en generell datasamling. Vetenskapsradet
menade att det krivs ny lagstiftning f6r att {3 till stdnd en databas-
infrastruktur fér forskning dir generella forskningsindamadl ir
tilldtna. T Vetenskapsrddets rapport anges att en mojlighet skulle
kunna vara att det infors en lag om forskningsregister som reglerar de
yttre ramarna for hur forskning i register far genomféras och att det
infors registerférordningar for respektive register som anger de
nirmare férutsittningarna. Denna idé tog sedan Registerforsknings-
utredningen vidare i sina forslag.

I Registerforskningsutredningens férslag till lag om forsknings-
databaser finns en indamélsbestimmelse enligt vilken en forsknings-
databas fir inneh8lla endast de uppgifter som behovs f6r de indamél
for vilka personuppgifter far behandlas enligt den féreslagna inda-
mélsbestimmelsen. Personuppgifter far enligt forslaget behandlas fér

#SOU 2017:50 s. 387 ff. och 408 ff.
¥ Vetenskapsridets rapportserie 11:2010.
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att skapa underlag for olika forskningsprojekt och fér att limna ut
uppgifter till forskningsprojekt.

I det betinkandet diskuteras om det indamil som anges 1 lag-
forslaget dr tillrickligt specifikt trots att det méste vara relativt brett
for att kunna inrymma alla de forskningsdatabaser som kan bli
aktuella att bygga upp. Det poingteras att syftet ir att mojliggora
insamling av uppgifter inom olika imnesomriden till en forsknings-
databas som ska kunna utgéra grund f6r framtida forskning.

Enligt utredaren ir det inte mojligt att i den d& féreslagna lagen om
forskningsdatabaser ange vilka uppgifter som ska vara tillitna 1 de
olika databaser som kan etableras med stéd av lagen. Diremot bor
enligt utredaren indamadlet preciseras s8 lingt som mojligt 1 de
sirskilda férordningar som férutsitts reglera varje enskild databas.*
Registerforskningsutredningens férlag behandlas 1 kapitel 6.

5.3.7 Begransningar i registrerades rattigheter

Om personuppgifter behandlas f6r bl.a. forskningsindamadl far det,
enligt artikel 89.2 1 dataskyddsférordningen, i unionslagstiftning eller
1 medlemsstaternas nationella lagstiftning foreskrivas om undantag
frin den registrerades rittigheter 1 vissa artiklar. Vi féreslog i
delbetinkandet vissa sidana undantag frin registrerades rittigheter. I
utkastet till lagridsremiss goérs bedémningen att inga undantag frdn
de angivna rittigheterna ska inféras.

Den registrerade har enligt artikel 16 1 dataskyddsférordningen
ritt till ritcelse av felaktiga personuppgifter som rér honom eller
henne. Nir det giller arkiverat forskningsmaterial, som bevaras bland
annat for att det ska finnas mojlighet att granska handlingar fér att
verifiera forskningsresultat, skulle rittelse avsevirt forsvara verifiering
och dirmed strida mot syftet att bevara forskningsmaterialet.

I artikel 18 1 dataskyddsférordningen stadgas om ritt for den
registrerade att kriva att personuppgiftsbehandlingen begrinsas
under vissa férutsittningar.

Om den registrerade kan kriva att personuppgifterna ir undan-
tagna frin behandling i forskning under en period kan det leda till
skevhet i materialet som anvinds 1 forskningen.

¥ SOU 2014:45 5. 433.

144



SOU 2018:36 Rattsliga forutsattningar for forskningsdatabaser

5.3.8  Skyddsatgarder

I dataskyddsférordningen stills 1 artikel 89.1 krav pd att behandling av
personuppgifter fér bl.a. forskningsindamal ska omfattas av limpliga
skyddsdtgirder for den registrerades fri- och rittigheter. Skydds-
tgirderna ska garantera att tekniska och organisatoriska dtgirder har
inforts for ate se till att sdrskilt principen om uppgiftsminimering
iakttas. I artikel 5.1 ¢ 1 dataskyddsférordningen stadgas om uppgifts-
minimering. Vid personuppgiftsbehandling ska enligt stadgandet gilla
att uppgifterna ska vara adekvata, relevanta och inte f6r omfattande i
forhillande till de indamal for vilka de behandlas

Utbildningsdepartementet har 1 utkastet till lagridsremiss fore-
slagit att en bestimmelse, motsvarande den som funnits i person-
uppgiftslagen, med foljande lydelse f6rs in 1 dataskyddslagen. Person-
uppgifter som behandlas enbart {6r forskningsindama3l fir anvindas
for att vidta dtgirder 1 friga om den registrerade endast om det finns
synnerliga skil med hinsyn till den registrerades vitala intressen. I vart
delbetinkande féreslog vi en motsvarande bestimmelse 1 forslaget till
forskningsdatalag.

Departementet har vidare gjort f6ljande bedémningar. Att person-
uppgifter bér pseudonymiseras eller omfattas av andra limpliga
skyddsdtgirder nir de behandlas for forskningsindamal framgir
direkt av EU:s dataskyddsforordning och bor dirfér inte foreskrivas
1 svensk ritt. En skyddsdtgird som innebir att personuppgifter, med
vissa undantag, inte fir behandlas fér forskningsindamdl om den
enskilde motsitter sig sidan behandling bér inte foreskrivas 1 svensk
ritt. Att den registrerade kan invinda mot behandling féljer direkt av
EU:s dataskyddsforordning. Etikprévning enligt etikprévningslagen
ir en sddan i svensk ritt faststilld limplig och sirskild dtgird som
krivs f6r behandling av kinsliga personuppgifter for andra forsk-
ningsindama3l in klinisk likemedelsprévning och fér behandling av
personuppgifter om lagovertridelser for forskningsindamal enligt
dataskyddsférordningen.
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54 Etikprévning

5.4.1 Etikprovningslagens innehall, syfte
och tillampningsomrade

Etikprovningslagen innehdller bestimmelser om forskningsetisk
granskning och syftar till att skydda den enskilda minniskan och
respekten fér minniskovirdet vid forskning. Fér forskning som
omfattas av lagen krivs etikgodkinnande. Detta giller oavsett om
forskningspersonerna har limnat sitt samtycke till att delta 1 forsk-
ningen eller inte. Etikprovningslagen giller enligt 5 § for forskning
som ska utforas i Sverige.”’

Enligt 3 § ska etikprévningslagen tillimpas pd forskning som inne-
fattar behandling av kinsliga personuppgifter enligt 13 § person-
uppgiftslagen, dvs. personuppgifter som avsljar ras eller etniskt
ursprung, politiska dsikter, religios eller filosofisk évertygelse, med-
lemskap 1 fackforening eller uppgifter som ror hilsa eller sexualliv.
Lagen ska ocksd tillimpas vid behandling av personuppgifter om
lagovertridelser som innefattar brott, domar i brottmil, straff-
processuella tvingsmedel eller administrativa frihetsberévanden
enligt 21 § personuppgiftslagen.™

Lagen giller enligt 4§ for forskning som innebir ett fysiskt
ingrepp pa en person, som utfors enligt en metod som syftar till att
paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller som innebir en
uppenbar risk att skada forskningspersonen fysiskt eller psykiskt.
Lagen ir ocksd tillimplig pd studier pd biologiskt material frdn en
levande person och som kan hirledas till denna person. Inom lagens
tllimpningsomride faller dven forskning som innebir ett fysiskt
ingrepp pid en avliden minniska eller avser studier pd biologiskt
material som har tagits for medicinskt dndamil frén en avliden
minniska och kan hirledas till denna person. Det innebir bland annat

# 1 kapitel 14 i virt delbetinkande SOU 2017:50 finns en genomging av etikprévning av
personuppgiftsbehandling {6r forskningsindamil. Dir ingdr en analys av personuppgifts-
lagens relation till etikprévningslagen. Vi hinvisar dven till Registerforskningsutredningens
genomging avseende etikprévningslagen i SOU 2014:45 5. 189 ff.

Vi féreslog i vart delbetinkande SOU 2017:50 anpassningar av etikprévningslagen till data-
skyddsférordningen. Enligt forslaget skulle 3 § hinvisa till artikel 9.1 i dataskyddsférord-
ningen i stillet for till 13 § personuppgiftslagen. Aven Utbildningsdepartementet har i utkastet
till lagrddsremiss Personuppgifisbehandling for forskningsindamdl (Dnr U2018/01639/F) fore-
slagit detta. Enligt 6vergidngsbestimmelserna till dataskyddslagen giller personnuppgiftslagen
fortfarande i den utstrickning det i annan lag eller férordning finns bestimmelser som inne-
haller hinvisningar till den lagen.
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att det behovs etikgodkinnande for att anvinda material frin en
biobank 1 ett forskningsprojekt.

Etikprévningsnimndernas organisation har varit féremal fér utred-
ning.”' I januari 2019 dndras organisationen pa si sitt att Centrala etik-
proévningsnimnden och de nuvarande sex regionala etikprévnings-
nimnderna ersitts av Overklagandenimnden fér etikprévning och en
ny myndighet; Etikprévningsmyndigheten.”” Etikprévning av forsk-
ning som avser minniskor ska i stillet f6r av nimnderna hanteras av en
den nya myndigheten. En sirskild utredare har fitt 1 uppdrag att
forbereda och genomféra bildandet av Etikprévningsmyndigheten.
Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2018.”

En 6versyn av etikprovningslagen och regleringen for verksamhet
1 grinsomrddet mellan klinisk forskning och hilso- och sjukvird samt
en bestimmelse om etisk bedémning av vissa metoder 1 hilso- och
sjukvérden har gjorts av Utredningen om éversyn av etikprévningen.
I betinkandet Etikprovning — en dversyn av reglerna om forskning och
hélso- och sjukvdrd finns forslag till férindringar 1 etikprévnings-
lagen.>

5.4.2  Villkor for etikproévning

Den forskning som etikprévningslagen omfattar enligt 3-5 §§ fir
utforas bara om den har godkints vid en etikprévning. Ett god-
kinnande far férenas med villkor. Ett godkinnande ska enligt 6 § avse
ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pd ndgot liknande
sitt bestimd forskning. Forskning som innefattar behandling av
kinsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdovertridelser
m.m. enligt 13 och 21 §§ personuppgiftslagen fir bara utféras om
behandlingen av uppgifter har godkints vid en etikprévning.

Med att forskning utfors avses sjilva genomférandefasen, dvs. att
forskningspersoner rekryteras och inhimtande av underlag pabérjas,
forsok genomférs samt att inhimtat underlag analyseras och be-

! Regeringens proposition En ny organisation for etikprovning av forskning som avser
ménniskor (prop. 2017/18:45).

52 Lagen (2018:147) om dndring i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor.

5 Kommittédirektiv (2017:127) Inrittande av etikprovningsmyndigheten.

3 Utredningens om &versyn av etikprovningslagen betinkande Etikprévning — en éversyn av
reglerna om forskning och hélso- och sjukvird (SOU 2017:104).
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arbetas. Rent inledande planeringsarbete eller ordnande av finan-
siering omfattas inte eftersom det dr forst 1 samband med forsk-
ningens utférande i angiven bemirkelse som risker f6r skada avseende
forskningspersonens hilsa, sikerhet och personliga integritet upp-
kommer.” Ett forskningsprojekt bestdr ofta av flera delar. Etik-
provning ska endast goras av den del av projektet som omfattas av
kravet pd godkinnande vid etikprévning.

Ett projekt dr ofta avgrinsat med avseende pd den vetenskapliga
frigestillningen, antalet forskningspersoner, forskningsledningen,
finansiering eller pd ndgot annat sitt. I propositionen till etikprév-
ningslagen anges att nigra generella, principiella godkinnanden till att
under o6verskddlig framtid f& utfora forskning pd ett visst material
inom ett visst omrdde eller dylikt, inte kan medges.*®

Centrala etikprovningsnimnden har konstaterat att det inte ir
mojligt att med stdd av etikprévningslagen behandla och godkinna
forskningsdatabaser fér framtida forskning. Anledningen till det dr att
den forskning som ska etikprovas mdste vara avgrinsad och att
generella, principiella godkinnanden till att under 6verskadlig framtid
{3 utféra forskning pd ett visst material, inom ett visst omrdde eller
liknande, inte kan limnas. Etikprévningsnimnderna har dock 1 vissa
fall ansett sig oférhindrade att godkinna projekt dven med ganska
breda indamilsbeskrivningar. Grinsdragningen kan beskrivas som
oklar mellan vad som anses vara ett projekt eller pd nigot liknande sitt
bestimd forskning och som dirmed kan ges etikgodkinnande
respektive forskningsdatabaser som idag inte anses kunna provas
enligt etikprévningslagen.”

Som exempel pid den oklara grinsdragningen kan nimnas
projekten LifeGene och EpiHealth®® som bida syftar till att samla in
data frdn individer och f6lja dem under flera &r {or att {3 underlag att
analysera sambanden mellan arv, miljé och hilsa. Projekten syftar till
att skapa forskningsdatabaser som kan anvindas i framtida projekt.
For de konkreta projeke till vilka forskare énskar 8 ut uppgifter frin
LifeGene eller EpiHealth krivs etiktillstdnd precis som fér annan
forskning som anvinder sig av kiinsliga personuppgifter.

3 Prop. 2002/03:50 s. 114.

% Prop. 2002/03:50 s. 114 f.

7 Se vidare SOU 2014:45 s. 343 ff.

8 LifeGene ir ett samarbete mellan flera universitet som leds av Karolinska Institutet.
EpiHealth leds av Uppsala universitet och Lunds universitet.
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For att skapa databaserna ansokte sdvil LifeGene som EpiHealth
om etikprévning och fick bida etiktillstdnd. Nir det giller LifeGene
innehdll beslutet ett forbehdll och verklagades till Centrala etik-
provningsnimnden, som ansdg sig foérhindrad att prova ansékan.
Nimnden konstaterade dock att projektet inte behévde etikgod-
kinnande for att f8 genomforas och att godkinnande av etikprov-
ningsnimnd bara aktualiseras med avseende pd sidan konkret forsk-
ning som kan komma att planeras i framtiden.” Datainspektionen
beslutade dock, med stéd av personuppgiftslagen, att uppgiftssam-
lingen skulle upphéra. Beslutet motiverades med att indamaélet fram-
tida forskning var alltfér brett och det i sin tur gjorde det oméjligt fér
forskningspersonerna att ge ett giltigt samtycke. Efter Datainspek-
tionens beslut limnade regeringen férslag till en lag fér att mojliggora
LifeGene-projektet. Den tillfilliga lagen (2013:794) om vissa register
for forskning om vad arv och miljé betyder f6r minniskors hilsa (den
s& kallade LifeGene-lagen) tridde 1 kraft den 1 december 2013. Tiden
for lagen har forlingts tvd ginger och giller enligt den senaste for-
lingningen till den 31 december 2020.°

EpiHealth prévades inte av Centrala etikprévningsnimnden och
Datainspektionen har inte funnit anledning att préva behandlingens
laglighet. Det kan dock konstateras att ansékan avseende EpiHealth var
nigot mer utforlig nir det giller indamélsbeskrivningen in den som
avsig LifeGene. *' Angiende indamilsbestimning, se avsnitt 5.3.6.

5.5 Offentlighet, sekretess och tystnadsplikt
5.5.1 Inledning

Av dataskyddsforordningens artikel 86 framgir det att person-
uppgifter 1 allminna handlingar fir limnas ut av myndighet eller ett
offentligt organ 1 enlighet med medlemsstatens nationella ritt.
I Sverige kommer detta till uttryck i offentlighetsprincipen.
Offentlighetsprincipen ir central 1 svensk ritt och kommer till
uttryck bland annat genom ritten att ta del av allminna handlingar.

% CEPN beslut 2011-03-04, dnr O 28-2010.

% Forslaget till forlingningen lades fram i regeringens proposition Fortsatt giltighet av lagen
om vad vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for manniskors hilsa (prop.
2016/17:204).

®'T SOU 2014:45 s.347 {. finns en 6versikt som innehéller jimférelse mellan indamails-
beskrivningarna i de bida ansékningarna.

149



Rattsliga forutsattningar for forskningsdatabaser SOU 2018:36

Nir forskningsdata forvaras hos en myndighet (t.ex. ett statligt
lirosite) och vissa andra organ blir bestimmelserna om ritten att ta
del av allminna handlingar 1 2 kap. TF tillimpliga. Denna ritt giller
dock inte utan begrinsningar. Av 2 kap. 2 § TF framg8r nimligen att
denna ritt fir begrinsas om det ir pikallat med hinsyn till vissa i
paragrafen angivna intressen, bl.a. skyddet av enskildas personliga och
ekonomiska férhillanden.

Varje begrinsning i ritten att ta del av allminna handlingar ska
enligt 2 kap. 2 § andra stycket TF anges noga i en sirskild lag. Det ir 1
huvudsak regleringen 1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
OSL, och offentlighets- och sekretesstérordningen (2009:641) som
styr i vilka fall en myndighet fir limna ut uppgifter {6r olika indamal,
bl.a. forskning.

Enligt 2 kap. OSL ska vad som féreskrivs 1 TF om ritt att ta del av
allminna handlingar hos myndigheter 1 tillimpliga delar gilla ocksd
handlingar hos vissa andra organ. Dessa kan vara statliga aktiebolag,
ekonomiska féreningar eller stiftelser (2 kap. 3§ OSL), men iven
andra privatrittsliga organ in statliga féretag sdsom en del enskilda
utbildningsanordnare med examensritt. I bilagan till OSL finns
reglerat vilka 6vriga juridiska personer som enligt 2 kap. 4 § OSL —
s.k. jimstillda organ — som omfattas av offentlighetsprincipen om
handlingarna hér till den verksamhet som nimns dir. Dessa organ ska
sdledes vid tillimpningen av OSL jimstillas med myndigheter.

Utover att organ som riknas upp 1 bilagan till OSL omfattas av
offentlighetsprincipen finns en koppling mellan bilagan och arkiv-
lagen (1990:782). Enligt 2 § arkivlagen giller det som enligt lagen
giller for statliga myndigheters arkiv dven for arkiv hos sddana organ
som avses 12 kap. 4 § férsta meningen OSL ull den del arkivet hirror
frin den verksamhet som avses 1 bilagan till offentlighets- och sekre-
tesslagen (se vidare avsnitt 5.6.1). Arkivlagens koppling till bilagan till
offentlighets- och sekretesslagen innebir att tillimpningsomradet kan
forandras utan att det krivs dndringar 1 arkivlagen. Bilagan till offent-
lighets- och sekretesslagen kan dndras genom att nya organ kommer
till eller genom att organ tas bort och pd sd sitt indras dven arkivlagens
tillimpningsomrade.

En viktig skillnad mellan OSL och dataskyddsforordningen ér att
dataskyddsforordningen inte omfattar behandling av uppgifter om
avlidna, medan sekretess enligt OSL kan gora det.
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5.5.2  Sekretessbestammelsernas utformning
Foremadl, rickvidd och styrka

Sekretessbestimmelserna i OSL bestér av tre olika rekvisit: foremalet
for sekretessen, sekretessens rickvidd och sekretessens styrka.

Med féremalet f6r sekretessen avses vilken slags uppgift som ska
omfattas av sekretessregleringen. Detta ska vara en si uttémmande
reglering som mojligt.

Rickvidden for sekretessen dr, om inget annat anges, hela den
offentliga férvaltningen och dirmed jimstillda organ och verksam-
heter. Det dr dock vanligast att sekretessbestimmelserna anger en mer
begrinsad rickvidd. Detta uttrycks genom att sekretessen giller inom
en viss verksamhet eller i ett drende av angivet slag. I undantagsfall
hinvisas till en viss bestimd myndighet. Sekretess som pd detta vis
inskrinks till information som hoér samman med verksamheten,
irendet eller myndigheten brukar kallas f6r primir sekretess (se vidare
nedan).

I nistan alla sekretessregler krivs det en bedémning av hur stor
risken for skada dr om en viss uppgift limnas ut. Tv3 olika typer av
skaderisker kan forekomma. Begreppet “skada” avser risk fér ekono-
misk skada. Nir det 1 stillet giller risken f6r integritetskrinkningar
anvinds beteckningen ”men”. I vissa bestimmelser foérekommer
bigge varianterna. Det finns ocksd regler dir nigon skaderisk inte
anges. I de fallen ir sekretessen absolut och giller alltid for den
aktuella uppgiften 1 den angivna verksamheten. Det ir dessa rekvisit
som anger sekretessens styrka.

Skaderekvisit

Som nimnts ovan omfattas vanligtvis en sekretessbestimmelse av ett
skaderekvisit som anger sekretessens styrka. Ett skaderekvisit miste
vara uppfyllt f6r att uppgifterna 1 en allmin handling ska anses
omfattas av sekretess. I det féljande redogérs for de olika skade-
rekvisiten.

Det raka skaderekvisitet formuleras som att sekretess giller fér en
uppgift “om det kan antas” att ett utlimnande leder till skada. Det
krivs sirskilda omstindigheter i det enskilda fallet som talar f6r att ett
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utlimnande ir skadligt.®” Vid rakt skaderekvisit dr offentlighet huvud-
regeln. En myndighet ska alltsi kunna redovisa konkreta skil for
sekretess om den trots det raka skaderekvisitet vill hemlighdlla en
uppgift.”’

Omvint skaderekvisit innebir att uppgifterna i en allmin handling
som huvudregel ir sekretesskyddade, s kallad stark sekretess, och
formuleras s& “att det mdste std klart” att utlimnandet inte kan anses
leda till skada for att ett utlimnande ska kunna géras.**

Slutligen r den absoluta sekretessen den allra starkaste formen av
sekretess dir huvudregeln ir att uppgifter inte fr limnas ut oavsett
om de kan orsaka skada eller inte. Hir behover inte ndgon skade-
provning goras och inget skaderekvisit vara uppfyllt for att det ska
foreligga sekretess.”

De olika skaderekvisiten som anges ovan innebir konkret att
sekretessen enligt olika bestimmelser har olika typer av styrkegrad.
Ett exempel pd uppgifter som omfattas av sekretess med ett
rakt kvalificerat skaderekvisit &r uppgifter om enskilds hilsa eller
sexualliv (21 kap. 1 § OSL).*

Overforing av sekretess

Bestimmelser om 6verféring av sekretess finns 1 11 kap. OSL dir
overforing av sekretess i forskningsverksamhet regleras sirskilt 1 3 §.
Overforing av sekretess blir aktuellt i de fall det inte finns nigon
primir sekretessbestimmelse hos den mottagande myndigheten som
ir tillimplig p& uppgifterna som behandlas i ett forskningsprojekt.
Det kan i stillet finnas sekretess som genom bestimmelsen om éver-
foring av sekretess har forts over frin den myndighet frin vilken
uppgifterna ir himtad. Sekretessen overférs 1 det fall uppgifterna
limnas till en myndighets forskningsverksamhet under férutsittning
att uppgifterna inte redan omfattas av en annan sekretessbestimmelse
till skydd f6r samma intresse hos den mottagande myndigheten. Detta
framgdr av 11 kap. 8 § OSL som reglerar konkurrens mellan primira
och sekundira sekretessbestimmelser.

2 Se bland annat RA 1994 ref. 91 och RA 1981 2:34 1.

6 Regeringens proposition med férslag till sekretesslag m.m. Del A (prop. 1979/80:2) s. 80.
¢ Prop. 1979/80:2 Del A s. 80.

% Prop. 1979/80:2 Del A s. 82.

6 Tansjo, Geijer och Lenberg Lagkommentaren till Offentlighets- och sekretesslagen.
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Regleringen om primir och sekundir sekretess dterfinns i 3 kap.
1 § OSL. Med primir sekretessbestimmelse avses en bestimmelse om
sekretess som en myndighet ska tillimpa pd grund av att bestim-
melsen antingen riktar sig direkt till myndigheten, omfattar en viss
verksamhetstyp eller en viss irendetyp som hanteras hos myndig-
heten eller omfattar vissa uppgifter som finns foérvarade hos myndig-
heten. Primir sekretess kan dock spridas utanfér det primira sekre-
tessomridet med stdd av bestimmelser om dverféring av sekretess,
dvs. sekundir sekretess.”’

Sekundir sekretess kallas den sekretess som den som begirt ut en
uppgift ska tillimpa pa uppgiften pd grund av att sekretessen ver-
forts. Om den mottagande myndigheten har en egen sekretess-
bestimmelse som giller for uppgiften, ir det i stillet den sekretessen
som mottagen ska tillimpa.

Vid inférandet av den gamla sekretesslagen (1980:100) ansdg
lagstiftaren att en allmin bestimmelse om 6verféring av sekretess inte
behovdes tas in i sekretessregleringen. I stillet bedémde man att
sekretessbehovet som huvudregel kunde tillgodoses genom primira
sekretessbestimmelser. Denna instillning har {6]jt med till den nya
offentlighets- och sekretesslagen. Det har medfort att de olika
primira sekretessbestimmelserna var och en for sig har ett begrinsat
tillimpningsomrade, vilket i sin tur innebir att det finns en del luckor
1 sekretesskyddet.

Om det finns en primir sekretessbestimmelse som ir tillimplig p&
uppgiften hos den mottagande myndigheten, s3 giller den sekretess-
bestimmelsen fére den sekundira sekretessbestimmelsen. Detta
giller oavsett vad for styrka den primira sekretessens har hos den
utlimnande myndigheten. Med andra ord kan detta komma att inne-
bira att uppgifterna kommer att omfattas av en sekretessbestimmelse
som har ett svagare skydd in om sekretessen 6verfordes frin den
utlimnande myndigheten. I de fall som det visat sig att sdana luckor
foranleder praktiska oligenheter for utlimnande myndighet ansig
lagstiftaren att man i forsta hand fir &tgirda luckorna genom
justeringar i de primira sekretessbestimmelserna.®® Detta har dock
inte gjorts i ndgon storre utstrickning inom forskningsomridet.

¢ 'Tansjd, Geijer och Lenberg Lagkommentaren till Offentlighets- och sekretesslagen.
88 Prop. 1979/80:2 Del A s. 76 ff., SOU 2014:45 s. 206.
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Bestimmelsen om &verforing av sekretess dr central for sekre-
tesskyddet for personuppgifter 1 forskningssammanhang. Den inne-
bir att en myndighet som i sin forskningsverksamhet far en sekretess-
reglerad uppgift frén en annan myndighet ska tillimpa samma sekre-
tessbestimmelse pd uppgiften som den utlimnande myndigheten gor.
Detta under forutsittning att den mottagande myndigheten inte har
ndgon egen sekretessbestimmelse att tillimpa. Det innebir t.ex. att
den absoluta sekretess som giller enligt 24 kap. 8 § OSL eller den
sekretess med omvint skaderekvisit som giller enligt 25 kap. 1 § OSL,
overfors till en mottagande myndighet. I de fall en uppgift for vilken
overford sekretess giller begirs ut frin den mottagande myndigheten,
ska den mottagande myndigheten gora en sjilvstindig bedémning av
om uppgiften omfattas av den 6verforda sekretessen eller inte (2 kap.
14 § forsta stycket TF).”

Overforing av sekretess innebir att en sekretessbestimmelse bide
kan fungera som en primir sekretessbestimmelse hos den utlimnande
myndigheten och som en sekundir sekretessbestimmelse hos den
mottagande myndigheten. Av bestimmelser om éverféring av sekre-
tess framgdr det att den 6verforda sekretessen bara kan tillimpas pd
sidana uppgifter som den mottagande myndigheten har fitt frin den
utlimnande myndigheten.

Eftersom sekretessregleringen bara giller for det allminna finns
det inte nigon sekretess hos en enskild som kan &verforas nir den
enskilde limnar en uppgift till en myndighet.”” Det finns inte heller
nigon sekretess som kan 6verféras frdn myndighet till en enskild vid
ett utlimnande av uppgifter. En myndighet kan dock vilja att limna
ut uppgifterna mot ett férbehall enligt 10 kap. 14 § OSL.

5.5.3  Sekretessbestammelser till skydd for enskild
inom forskning

Statistiksekretess

Den sekretess som ofta ir aktuell nir en forskare begir ut uppgifter
frin en myndighet ir den si kallade statistiksekretessen, vilken
regleras 1 24 kap. 8 § OSL. Nir det ir en forskare knuten till en
myndighet anses det vara myndigheten som begir ut uppgifterna,

9 SOU 2014:45 s. 225 ff.
0SOU 2014:45 s. 206, proposition 1979/80 Del A s. 75 ff.
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medan det nir det giller privata forskningshuvudmin anses vara den
enskilde forskaren.

Statistik kan framstillas f6r att anvindas som underlag for ett
beslut 1 ett drende hos en myndighet, men det ir inte sddan verk-
samhet som omfattas av den hir bestimmelsen. I stillet 4r det friga
om en mera allmint utredande verksamhet som sekretessen reglerar
hos minga av de myndigheter som ansvarar fér register som ir
intressanta for registerbaserad forskning (exempelvis de statistik-
ansvariga myndigheterna Br4, SCB och Socialstyrelsen).”

Sekretessen giller f6r uppgifter som avser en enskilds personliga
eller ekonomiska férhéllanden och som kan hinforas till den enskilde.
Alltsd skyddas inte bara sddana uppgifter som innehéller identitets-
beteckningar som namn och personnummer pé en enskild utan dven
uppgifter som pd ndgot sitt kan hinféras till en enskild och giller
oavsett varifrdn uppgiften hirrér eller hur den kommit till myndig-
heten.”” Det ir inte indamilet med uppgiften som ir avgérande for
om uppgifterna omfattas av statistiksekretess. Avgérande f6r om
uppgifterna omfattas av sidan sekretess hos en myndighet ir 1 stillet
verksamheten som uppgiften férekommer i. Det kan leda till att en
uppgift hos en myndighet ir offentlig inom en handliggande avdel-
ning, men sekretessbelagd inom en avdelning som framstiller statistik
eller sysslar med forskning, exempelvis nir uppgifter hos en personal-
avdelning limnas 6ver till en enhet for statistik.

Statistiksekretessen 1 24 kap. 8 § OSL ir omfattande. Det f6ljande
fokuserar dirfor enbart pd de delar som ir av vikt f6r omrddet forsk-
ning, nimligen férsta och tredje styckena 1 bestimmelsen. Bestim-
melsens forsta stycke innehiller huvudregeln som anger att sekretess
giller 1 sddan sirskild verksamhet hos en myndighet som avser fram-
stillning av statistik. Sekretessen ir enligt huvudregeln i bestim-
melsen absolut, vilket innebir att inga uppgifter fir limnas ut. Absolut
sekretess ir den starkaste formen av sekretess. Uppgifter som
omfattas av absolut sekretess ir alltid hemliga, och fir dirmed inte
limnas ut oavsett om de kan orsaka skada eller inte. Sledes behover
inte nigon skadeprévning goéras och inget s.k. skaderekvisit vara

uppfyllt.

7! Proposition 1979/80:2 Del A s. 263.
72 Statistikutredningens slutbetinkande Vad ar officiell statistik? En 6versyn av statistiksystemet
och SCB (SOU 2012:83) s. 138 ff.
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I denna bestimmelse finns fyra undantag frin huvudregeln, varav
tvd av undantagen ir av intresse i forskningssammanhang. Det undan-
tag som ir mest visentligt f6r forskning ir att uppgifter som behovs
for forsknings- eller statistikindamal f&r limnas ut, om det stir klart
att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nirstdende till
denne lider skada eller men. Hir giller med andra ord ett omvint
skaderekvisit. Mgjligheten till utlimnande fér forskningsindamal ir
avsedd att tillimpas restriktivt.”

Det andra undantag som kan bli aktuellt vid utlimnande av
uppgifter for forskningsindamal ir att uppgift som inte genom namn,
annan identitetsbeteckning eller dirmed jimférbart forhdllande ir
direkt hinférlig till den enskilde fir limnas ut. Det fir dock endast
goras under forutsitening att det stir klart att uppgiften kan réjas utan
att den enskilde eller denne nirstiende lider skada eller men. Undan-
taget infordes for att tillgodose behovet av detaljerad statistik inom
bade statistik och forskning. Det avser inte bara utlimnande till forsk-
nings- och statistikindamal, utan ir generellt tillimpligt.”

Skilen ull att statistiksekretessen dr s& stark har diskuterats i
forarbetena bdde till den tidigare sekretesslagen (1980:100) och i de
forarbeten som togs fram i samband med att den nya offentlighets-
och sekretesslagen inférdes samt i arbetet med att indra statistik-
sekretessen.”” Nir det ir friga om statistikuppgifter finns det ofta en
intressekonflikt mellan 6nskem&let om allmin insyn i statistiskt
primirmaterial”® och hinsynen till den enskildes integritet.”” Ett skil
att ha en ldngtgdende sekretess ir att offentlighetsintresset pd detta
omrdde ir foérhillandevis svagt medan integritetsintresset diremot
viger tyngre. Exempelvis ir registeruppgifter frin SCB visserligen var
for sig relativt harmlésa, men en sammanstillning av sddana uppgifter
kan vara integritetskinslig. Behovet av ett starkt sekretesskydd beror
ocksd pd att statistikkvaliteten kan piverkas negativt om inte den
enskilde uppgiftslimnaren ir siker pd att hans eller hennes uppgifter
inte kommer ut. Risken finns annars att man d& blir mindre beniigen
att limna ut sina uppgifter. Det handlar hir alltsd om allminhetens

73 Regeringens proposition Lag om vissa personregister for officiell statistik m.m. (prop.
1994/95:200) s. 38.

74 Prop. 1994/95 :200 s. 38.

7 Prop. 1979/80:2 Del A s. 262-265.

76 Med statistiskt primirmaterial avses s.k. grunddata, dven kallad rddata, som samlas in f6r att
utgdra underlaget till den statistiska framstillningen.

77 Prop. 1979/80:2 Del A s. 262.
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tilltro wll att uppgifterna hanteras med respekt fér den enskildes
behov av personlig integritet.”

Dataskyddssekretess

En annan sekretessbestimmelse som aktualiseras oavsett frin vilken
myndighet en forskare begir ut uppgifter ir den sekretess som giller
enligt 21 kap. 7 § OSL. Bestimmelsen anger att sekretess giller for
personuppgift, om det kan antas att ett utlimnande skulle medféra att
uppgiften behandlas 1 strid med dataskyddsférordningen eller data-
skyddslagen. Uttrycken personuppgift och behandling 1 bestim-
melsen har samma innebérd som den 1 dataskyddsférordningen.
I samband med att dataskyddsférordningen ersitter personuppgifts-
lagen f6érindras bestimmelsen 1 21 kap. 7 § OSL s8 att det framgar att
sekretess giller om det kan antas att uppgiften efter ett utlimnande
kommer behandlas i strid med dataskyddsférordningen och data-
skyddslagen. Skaderekvisitet ir dirmed detsamma som innan.

Bestimmelsen ir tillimplig hos sddana myndigheter som ir person-
uppgiftsansvariga eller som annars har allgdng ull personuppgifter.
Den innebir ett férbud att limna ut personuppgifter om det kan antas
att uppgifter efter utlimnandet kommer att behandlas 1 strid med
bestimmelserna i dataskyddsférordningen.” Bestimmelsen innebir
att den utlimnande myndigheten kan behéva underséka hur uppgif-
terna kommer att behandlas hos den som har begirt ut dem, till exem-
pel hos den forskningshuvudman som uppgifterna ska limnas ut till.*

Sekretessbestimmelsen har kritiserats av bide JO och olika statliga
utredningar.®' Kritiken handlar frimst om att bestimmelsen ir otydlig
och att den utgér ett hot mot 6ppenheten och dirfér bor upphivas.®
Inget av kritiken som framforts har emellertid lett till ndgon tgird
fran lagstiftarens hall.

78 Proposition 1979/80:2 Del A s. 262, SOU 2014:45 s. 213.

7% Prop. 2017/18:105, férslag till indrad lydelse av 21 kap. 7 § OSL.

%0°SOU 2014:45 5. 216 ff. )

81 Se t.ex. Personuppgiftsutredningens betinkande Oversyn av personuppgifislagen (SOU 2004:6).

82 Eva Spira och Ann Dahlin, Stockholm 2000 7:16 och andra hot mot éppenheten. Om offentlig-
het och sekretess i Sverige och EU, Ny sekretesslag (SOU 2003:99), SOU 2004:6 och Allménna
handlingar i elektronisk form — offentlighet och integrirer (SOU 2010:4).
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Sekretesseni21 kap. 7 § OSL ir forsedd med ett rakt skaderekvisit,
vilket innebir att utgdngspunkten ir att uppgifterna ifrdga ir offent-
liga och att sekretess endast giller om det kan antas att viss skada
uppstdr om uppgiften limnas ut.

Sekretess f6r uppgifter om hilsa

Det ir inte ovanligt att forskare himtar personuppgifter ur journaler
eller frin ett nationellt, regionalt eller lokalt s.k. kvalitetsregister.
Kvalitetsregister innehiller personbundna uppgifter inom specifika
omrdden i hilso- och sjukvirden och anvinds bl.a. f6r férbattrings-
dtgirder och forskning. I kvalitetsregistren terfinns kinsliga person-
uppgifter om hilsa. Sddana uppgifter skyddas av sekretess enligt
25 kap. 1 § OSL.

Med uttrycket hilso- och sjukvird avses den 6ppna eller slutna
sjukvirden. Grundliggande bestimmelser for sddan verksamhet finns
1 hilso- och sjukvirdslagen (2017:30), férkortad HSL. Till begreppet
hor dven bla. férebyggande medicinsk hilsovird, till exempel verk-
samheten pid moédra- och barnavdrdscentralerna, inom psykiatrisk
barn- och ungdomsvird och tandvirden. Utanfér bestimmelsens
tillimpningsomride faller diremot verksamhet som bedrivs 1 privat
verksamhet for vilken 1 stillet foreskrifterna om tystnadsplikt 1
patientsikerhetslagen (2010:659) giller. Av bestimmelsen framggr att
sekretessen dven giller ”i annan medicinsk verksamhet”, for vilket
avses verksamhet som inte primirt har vird- eller behandlingssyfte,
till exempel verksamhet som bedrivs hos Rittsmedicinalverket eller
Rittsliga rddet vid Socialstyrelsen.

Sekretessen omfattar uppgift om enskilds hilsotillstind eller andra
personliga férhdllanden och avser uppgifter om den virdbehévande
eller dirmed jimstillda personer samt uppgifter som en vird-
behévande limnar om andra personer, exempelvis nirstiende, grannar
eller arbetskamrater. Det framgir att sekretessen dven giller om det
inte star klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon
nirstiende till denne lider men. Aven hir har vi med andra ord ett
omvint skaderekvisit. Om uppgifter limnas ut frin den allminna
hilso- och sjukvirden fér forskningsindamal féljer det av 11 kap. 3 §
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OSL att hilso- och sjukvirdssekretessen kan foras 6ver till den mot-
tagande myndigheten. Om det finns en primir sekretessbestimmelse
hos den mottagande myndigheten ska dock den gilla i férsta hand.

Det finns ytterligare en sekretessbestimmelse som omfattar
hilsouppgifter. Bestimmelsen har inte begrinsats till ndgon sirskild
verksamhet eller myndighet, vilket innebir att den ska anvindas av alla
myndigheter och andra organ som ska tillimpa OSL. Enligt 21 kap.
1§ OSL giller sekretess for uppgift som rér en enskilds hilsa eller
sexualliv, sdsom uppgifter om sjukdomar, missbruk, sexuell liggning,
koénskorrigering, sexualbrott eller annan liknande uppgift, om det
mdste antas att den enskilde eller nigon nirstiende till denne kommer
att lida betydande men om uppgiften réjs. Efter att myndigheten
beaktat omstindigheterna i det enskilda fallet kan dven mindre kins-
liga uppgifter sekretessbeliggas med stod av bestimmelsen. Bestim-
melsen innehiller ett skaderekvisit som medfor att bestimmelsen ger
ett minimiskydd fér kinsliga uppgifter om enskildas hilsa och sexual-
liv inom hela den offentliga sektorn.

Andra sekretessbestimmelser som berér forskningsomradet

I 24 kap. OSL finns det sekretessbestimmelser sirskilt till skydd for
enskild inom forskning och statistik. Enligt bestimmelsen 1 24 kap.
1 § giller sekretess for uppgift som hianfor sig till psykologisk under-
sokning som utfors for forskningsindamail, om det inte stdr klart att
uppgiften kan réjas utan att den som uppgiften ror eller nigon
nirstiende till denne lider men. Alla slags uppgifter som hinfér sig till
sidana undersékningar kan vara féremal f6r sekretess.

Enligt 10 kap. 23 § OSL f&r en uppgift som angir misstanke om ett
beginget brott och som ir sekretessbelagd enligt bl.a. 24 kap. 8 § och
25 kap. 18§, 2 § andra stycket eller 3-8 §§ samma lag limnas till en
3klagarmyndighet, polismyndighet eller annan myndighet som har till
uppgift att ingripa mot brottet. Misstanken mdste dock gilla brott for
vilket det inte ir foreskrivet lindrigare straff dn fingelse i ett &r, férsok
till brott for vilket det inte dr foreskrivet lindrigare straff dn fingelse i
tvd &r, eller f6rsok till brott for vilket det inte ir féreskrivet lindrigare
straff dn fingelse 1 ett &r om girningen innefattat f6rsok till verforing
av sddan allminfarlig sjukdom som avses i 1 kap. 3 § smittskyddslagen
(2004:168). Bestimmelsen innebir en méjlighet att bryta sekretessen
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for vissa allvarliga brott, men inte ndgon skyldighet att limna ut upp-
gifterna. I bestimmelsen anges ocksd vilka sekretessbestimmelser
som omfattas av denna mojlighet att bryta sekretessen. Denna mojlig-
het giller t.ex. avseende sekretess i verksamhet som avser férande av
eller uttag ur register enligt lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder f6r minniskors hilsa (24 kap.

22§ OSL).

Inre sekretess

Fortroendet for integritetsskyddet 1 samband med uppgiftshante-
ringen har relevans inte bara nir det giller den yttre sekretessen
gentemot utomstdende och i samband med &verforing av personupp-
gifter. Aven inom en sidan verksamhet som hanterar personuppgifter
méste det finnas ett integritetsskydd avseende hanteringen av upp-
gifter om enskilda dvs. som har med den s.k. inre sekretessen att gora.

Det finns ingen legaldefinition av begreppet inre sekretess. Oftast
avser det i vilken utstrickning uppgifter som omfattas av sekretess fir
limnas mellan befattningshavarna inom en myndighet.*

I férarbetena till patientdatalagen (2008:355), anvinds begreppet 1
en vidare bemirkelse. Dir menar man att inre sekretess inrymmer ett
antal frigestillningar om hur kinsliga personuppgifter om enskildas
hilsa och andra personliga férhillanden bor hanteras inom en verk-
samhet for att motverka obefogade intring i den personliga integri-
teten. Exempel pd dtgirder som bedémdes som viktiga for att stirka
den inre sekretessen var behérighetstilldelning och kontroll av elek-
tronisk dtkomst, s.k. loggning.**

Av betydelse for gillande ritt om inre sekretess dr att olovligt
intrdng och olovligt efterforskande i elektroniska informationssystem
kan vara straffbart enligt straffbestimmelser om dataintring. Den
som olovligen bereder sig tillgdng till upptagning f6r automatiserad
databehandling eller olovligen dndrar eller utplanar eller i register for
in sidan upptagning kan enligt 4 kap. 9 ¢ § brottsbalken démas for
dataintring till boter eller fingelse 1 hogst tvd ir. Bestimmelsen ir
tillimplig d& ndgon anvinder sig av sin behérighet till dtkomst till en

8 Manolis Nymark, Patientdatalagen — Informationshantering och jowrnalféring i hilso- och
sjukvdrden m.m., s. 82 ff.
% Regeringens proposition Patientdatalag m.m. (prop. 2007/08:126) s. 141 ff.
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forskningsdatabas for att lisa uppgifter om en enskild utan att detta
behovs frin arbetssynpunket, t.ex. pd grund av nyfikenhet.

Meddelarfrihet

Den grundliggande bestimmelsen om meddelarfriheten finns 1 1 kap.
1 § tredje stycket TF. Dir stadgas att det ska st envar fritt att meddela
uppgifter och underrittelser 1 vad imne som helst foér offentlig-
gorande 1 tryckt skrift till forfattare eller annan som ir att anse som
upphovsman till framstillning i skriften, till skriftens utgivare eller,
om det for skriften finns en sirskild redaktion, till denna eller till
foretag for yrkesmissig férmedling av nyheter eller andra meddelan-
den till periodiska skrifter. Motsvarande ritt iterfinns i yttrande-
frihetsgrundlagen, férkortad YGL, gillande radio- och tv sindningar.
Meddelarfriheten giller 1 princip oberoende av om meddelandet
publiceras. Det ricker alltsd att meddelarens syfte ir att offentliggora
uppgiften. Detta innebir konkret att meddelarfriheten tar &ver
tystnadsplikten.”

Meddelarfriheten dr dock inte en oinskrinkt rittighet. Den giller
inte vid s.k. kvalificerade tystnadsplikter dir det 1 offentlighets- och
sekretesslagen finns reglerat att meddelarfriheten inte giller. Av
24 kap. 9 § 1 och 25 kap. 18 § OSL framgér det att statistiksekretessen
och hilso- och sjukvirdssekretessen dr sidana kvalificerade tystnads-
plikter att meddelarfriheten inte giller.

5.5.4  Tystnadsplikt vid privat verksamhet
Privat verksamhet

Aven forskare verksamma hos en privat forskningshuvudman behand-
lar personuppgifter f6r forskningsindamal. Inom den privata sfiren
saknas ofta sekretesskydd for uppgifterna eftersom de flesta privata
forskningshuvudmin inte finns omnimnda i bilaga till OSL. Det
innebir att en myndighet av det skilet kan vigra att limna ut upp-
gifterna till forskning. En myndighet ska dock alltid ta stillning till
om uppgifter som ir sekretesskyddade indd kan limnas ut med ett s.k.
forbehall enligt 10 kap. 14 § OSL.

$SOU 1990:12 Meddelarritt s. 12.
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Av bestimmelsen foljer att om en myndighet finner att sidan risk
for skada men eller annan oligenhet som enligt en sekretessbestim-
melse hindrar att en uppgift limnas ut kan undanréjas genom ett
forbehill, ska myndigheten gora ett sddant forbehdll nir uppgiften
limnas ut. Ett forbehdll innebir att myndigheten inskrinker den
enskildes ritt att limna uppgiften vidare eller utnyttja den. Bestim-
melsen ska bara tillimpas vid utlimnande till enskilda, inte till en
annan myndighet. Férbehillet kan dirmed inte rikta sig till en person
som vill ta del av uppgifterna 1 egenskap av offentlig funktionir eller
anstilld vid en myndighet. Handlingar eller uppgifter som utlimnas
till en myndighet omfattas 1 sddana fall 1 stillet av den sekretess som
giller hos den myndigheten och i vissa fall av sekundir sekretess.

I forskningssammanhang kan siledes férbehill endast anvindas vid
utlimnande av uppgifter till forskning som bedrivs av enskild huvud-
man. Ett férbehdll kan ocks3 stillas upp om den som uppgiften rér
samtycker till att en sekretessbelagd uppgift limnas ut med férbehall.
Ett forbehdll fir stillas upp endast om férbehdllet behovs for att
undanrdja den skaderisk som annars skulle utgora ett hinder mot
utlimnande och om férbehdllet, med hinsyn taget till alla om-
stindigheter i det enskilda fallet, r tillrickligt f6r att undanréja risken.
Forbehillet innebir att den som tar emot uppgifterna har tystnads-
plikt. Om den som forbehdllet riktar sig mot inte foljer villkoren 1
forbehallet kan ansvar for brott mot tystnadsplikten bli aktuellt enligt
20 kap. 3 § brottsbalken. Straffskalan innehéller béter och fingelse
upp till ett 4r.

I betinkandet Unik kunskap genom registerforskning ligger utredaren
fram slutsatsen att uppgifter som limnas ut till aktdrer som inte
omfattas av offentlighets- och sekretesslagen kommer att {4 samma
skydd genom en tillimpning av bestimmelsen om férbehill 1 OSL.
Nigon nirmare analys av denna uppfattning har inte gjorts, men den
har bland annat kritiserats av Datainspektionen.*

8 Datainspektionens remissvar till SOU 2014:45, Datainspektionens dnr 2469-2014.
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5.5.5  Provningen av en forskares begaran av att fa ta del
av uppgifter fran en statistikansvarig myndighet

I detta avsnitt redogor vi kort for hur en sekretessprévning hos
utlimnande myndighet kan gi tll. Notera dock att det enbart ir
ramarna for sekretessprévningen som 4terges och att rutinerna kan
skiljas &t ndgot mellan myndigheterna. Den utférligare beskrivningen
av vilka regler som giller framgir av avsnitten ovan.

De statistikansvariga myndigheternas register ir, som ovan
nimnts, belagda med absolut sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL. Den
absoluta sekretessen kan brytas f6r forskningsindamal, om det stir
klart att den som uppgifterna avser eller nigon nirstiende inte kan
lida skada eller men. Nir en begiran om att {4 ta del av uppgifter for
forskningsindamal, kommit in till berérd myndighet méste en sekre-
tessprovning genomféras innan ett formellt beslut om utlimnande
kan fattas.

Sekretessprovningen, som syftar till att virna om den personliga
integriteten hos forskningspersonerna, tar sitt avstamp 1 OSL, data-
skyddsforordningen samt etikprévningslagen. Svil nya drenden som
pigdende projekt som tidigare fitt ut uppgifter miste genomgi en
sekretessprovning innan personuppgifterna far limnas ut.

Ett godkinnande av projektet frin en etikprévningsnimnd ir en
forutsittning for att kinsliga personuppgifter ska i behandlas, men
beslutet innebir dock inte att myndigheten automatiskt kan bryta
sekretessen och limna ut uppgifterna. En godkind etikprévning ir
snarare ett underlag for den sekretessprovning som myndigheten ir
skyldig att utféra infér varje utlimnande. Dirfor dr det viktigt att
etikansdkan bl.a. innehdller uppgifter om vilka register som ir av
intresse for forskningsprojektet och vilken typ av personuppgifter
som behdvs. Myndigheten far inte heller bryta sekretessen om det kan
antas att forskningshuvudmannen kommer att behandla person-
uppgifter i strid med dataskyddsférordningen eller mot dataskydds-

lagen.
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5.6 Arkivering och gallring
5.6.1 Tryckfrihetsforordningen och arkivlagen

Nir uppgifter inte lingre anvinds 1 forskning uppstdr frigan hur
uppgifterna ska hanteras, dvs. om de ska gallras eller arkiveras. Detta
avsnitt innehiller en genomging av de rittsliga forutsittningarna for
arkivering och gallring.

Enligt 2 kap. TF har varje svensk medborgare en grundlagsfist ritt
att ta del av myndigheters och andra offentliga och dirmed jimstillda
organs” allminna handlingar. Av 2 kap. 1 § TF framgdr att syftet ir
att frimja ett fritt meningsutbyte och en allsidig upplysning. Ritten
att ta del av allminna handlingar ir ett av de viktigaste inslagen 1
offentlighetsprincipen. Vad som ir en allmin handling definieras i
2 kap. TF. Med handling férstds, enligt 2 kap. 3 § TF, framstillning 1
skrift eller bild samt upptagning som kan lisas, avlyssnas eller pd annat
sitt uppfattas endast med tekniskt hjilpmedel. En handling ir allmin
om den, i enlighet med vad som nirmare anges i vissa andra bestim-
melser, férvaras hos en myndighet eller hos vissa andra jimstillda
organ och ir att anse som inkommen till eller upprittad hos myndig-
heten. (Nir det giller den hirtill hérande sekretesslagstiftningen, se
avsnitt 5.5.)

For att offentlighetsprincipen 1 form av handlingsoffentlighet ska
{3 genomslag och kunna utnyttjas i praktiken krivs att allminna hand-
lingar bevaras efter det att deras omedelbara nytta 1 den l6pande verk-
samheten har upphért. Myndigheterna och de andra organ som om-
fattas har dirfér grundliggande skyldigheter att bevara sina allminna
handlingar 1 arkiv.

En myndighets allminna handlingar ska hillas ordnade och virdas
bland annat fér att tillgodose allminhetens ritt att ta del av allminna
handlingar i ett lingsiktigt perspektiv. Arkivsystemets anknytning till
handlingsoffentligheten tydliggors i 2 kap. 18 § TF. Dir stadgas att
grundliggande bestimmelser om hur allminna handlingar ska bevaras
samt om gallring och annat avhindande av sidana handlingar med-
delas 1 lag. Varje myndighet ir ansvarig for arkivvirden av den egna
myndighetens handlingar. Arkivvirden innefattar dven gallring.

%7 Se 2 kap. OSL.
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I arkivlagen finns bestimmelser om myndigheternas och vissa
andra organs, t.ex. kommunala bolag och vissa andra utpekade en-
skilda organ, arkiv samt om arkivmyndigheterna. Enligt 1 § arkivlagen
finns 1 lagen bestimmelser om myndigheternas och vissa andra organs
arkiv samt om arkivmyndigheterna. Reglerna for statliga och kom-
munala kommun skiljer sig nigot &t. I 2 § anges att det som giller for
statliga myndigheters arkiv ska gilla dven fér arkiv hos sddana organ
som avses 12 kap. 4 § férsta meningen OSL till den del arkivet hirror
frin den verksamhet som avses 1 bilagan till offentlighets- och sekre-
tesslagen (se avsnitt 5.5.1).

Arkivlagens koppling till bilagan till offentlighets- och sekre-
tesslagen innebir att tillimpningsomridet {6r arkivlagen ir beroende
av vilka organ som ir upptagna i bilagan till OSL och kan férindras
utan att det krivs dndringar 1 arkivlagen. Nir organ liggs till i eller tas
bort frén bilagan till OSL dndras vilka som har att tillimpa arkivlagen.

I arkivlagen finns grundliggande bestimmelser om bevarande och
gallring av allminna handlingar. Hirtill kommer arkiviérordningen
(1991:446) och de myndighetsspecifika beslut eller generella fore-
skrifter som arkivmyndigheterna, sisom Riksarkivet, utfirdar. Riks-
arkivet ir statlig arkivmyndighet, kommunstyrelsen ir arkivmyndig-
het 1 en kommun och landstingsstyrelsen 1 ett landsting, om inte kom-
munfullmiktige eller landstingsstyrelsen har utsett nigon annan
nimnd eller styrelse till arkivmyndighet.

Enligt 3 § arkivlagen bildas en myndighets arkiv av de allminna
handlingarna frin myndighetens verksamhet och sddana handlingar,
vissa minnesanteckningar, utkast och koncept, som avses i 2 kap. 9 §
TF och som myndigheten beslutar ska tas om hand fér arkivering.
Enligt samma paragraf ir myndigheternas arkiv en del av det nationella
kulturarvet och de ska bevaras, hillas ordnade och virdas s att de
tillgodoser ritten att ta del av allminna handlingar, behovet av
information for rittskipningen och forvaltningen samt forskningens
behov.

Huvudprincipen enligt arkivlagen ir bevarande, alltsg att allminna
handlingar ska bevaras i myndigheternas arkiv. Frén denna princip
finns dock undantag. Ett undantag ir bestimmelser om gallring.
Allminna handlingar fir enligt 10 § arkivlagen gallras. Dirvid ska
alltid beaktas att arkiven utgér en del av kulturarvet och att det
arkivmaterial som &terstdr, alltsd inte gallras, ska kunna tillgodose
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ritten att ta del av allmidnna handlingar, behovet av information fér
rittskipningen och férvaltningen samt forskningens behov.

Det kan konstateras att arkivlagen inte féreskriver att bevarande-
och gallringsfrigor ska beaktas ocksd utifrdn intresset av skydd for
den personliga integriteten. Gallring enligt arkivlagen ska goéras av
praktiska och ekonomiska skil och syftar till att arkiven inte ska
tyngas av handlingar som saknar pitagligt informationsvirde eller
som har ett informationsvirde som ir markant begrinsat i tid.
Gallringen ska gora att arkiven blir mer 6éverskidliga och effektiva
som informationskillor.” Virt att notera dr att begreppet gallring bara
avser allminna handlingar. Forstéring av handlingar som inte ir
allminna kallas rensning.

Allminna handlingar hos en statlig myndighet fr endast gallras 1
enlighet med foreskrifter eller beslut av Riksarkivet, om inte sirskilda
gallringsforeskrifter finns i lag eller férordning. Regeln giller dven for
sddana organ som finns 1 bilagan tll OSL. Sirskilda gallringsfére-
skrifter finns ofta i s.k. registerférfattningar. Enligt 10 § tredje stycket
arkivlagen dr denna lag subsididr till avvikande bestimmelser om
gallring av vissa allminna handlingar i lag eller férordning. Om det
finns avvikande bestimmelser om gallring av vissa allminna hand-
lingar 1 annan lag eller forordning giller alltsd dessa bestimmelser.
Bestimmelser om att uppgifter ska gallras ur register med kinsliga
uppgifter finns i olika registerférfattningar (se vidare avsnitt 5.6.4).

P3 det kommunala omridet giller att beslut om gallring kan
meddelas av kommunfullmiktige respektive landstingstullmiktige.

5.6.2  Dataskyddsférordningens bestimmelser om arkivering

Nir det giller frigor om arkivering och gallring som rér personupp-
gifter finns bestimmelser i dataskyddsregleringen. Lagring av person-
uppgifter ir enligt dataskyddsférordningens definition i artikel 4.2 en
behandling av personuppgifter. I dataskyddsférordningen finns ett
antal artiklar som sirskilt rér personuppgiftsbehandling fér arkiv-
indamal av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forsknings-
indam4l eller statistiska indamal.

% Regeringens proposition om arkiv m.m. (prop. 1989/90:72), s. 40 {.

166



SOU 2018:36 Rattsliga forutsattningar for forskningsdatabaser

Enligt artikel 5.1 b giller att ytterligare behandling for arkivinda-
méil av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsinda-
mal eller statistiska indamadl 1 enlighet med artikel 89.1 inte ska anses
oférenliga med de ursprungliga indamélen (indamélsbegrinsning).
Den behandling av personuppgifter som myndigheter och andra utfér
nir de arkiverar sina handlingar 1 enlighet med bestimmelser om arkiv
utgor en sddan ytterligare behandling, vidarebehandling, som gérs for
arkivindamil av allmint intresse. Behandlingen ska dirmed enligt
5.1 b inte anses som ofdrenlig med de ursprungliga indamélen. Det
krivs inte nigon annan rittslig grund dn den med stod av vilken
insamlingen av personuppgifter medgavs. Detta fortydligas 1 skl 50.

Det ir inte frdga om sidan vidarebehandling nir en arkivmyndig-
het, t.ex. Riksarkivet, 6vertar arkivmaterial frin en annan myndighet.
D3 6vergdr enligt 9 § tredje stycket arkivlagen hela ansvaret f6r det
dvertagna materialet till arkivmyndigheten. Arkivmyndigheten bir
personuppgiftsansvaret for de behandlingar som gérs direfter. Den
rittsliga grunden for dessa behandlingar ir i enlighet med artikel 6.1 e
1 dataskyddsférordningen att de gors for att utfora en 1 arkivlag-
stiftningen faststilld uppgift av allmint intresse.

I artikel 5.1 e stadgas om lagringsminimering. Hir framgar arkiv-
indamélens sirstillning. Det foreskrivs att personuppgifter inte fir
forvaras 1 en form som mojliggor identifiering av den registrerade
under en lingre tid in vad som ir nédvindigt f6r de indamal f6r vilka
uppgifterna behandlas. Personuppgifter fir lagras under lingre
perioder 1 den min personuppgifterna enbart behandlas for arkivinda-
mal av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsinda-
mél eller statistiska indamal i enlighet med artikel 89.1, under férut-
sittning att de limpliga tekniska och organisatoriska tgirder som
krivs enligt dataskyddsférordningen genomfors for att sikerstilla den
registrerades rittigheter och friheter (lagringsminimering).

Av artikel 9.2 j framgir att kiinsliga personuppgifter fr behandlas
om behandlingen dr nédvindig for arkivindamal av allmint intresse,
vetenskapliga eller historiska forskningsindamadl eller statistiska
indamadl 1 enlighet med artikel 89.1, pd grundval av unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt, vilken ska std i proportion till det
efterstrivade syfte, vara férenlig med det visentliga innehéllet i ritten
till dataskydd och innehélla bestimmelser om limpliga och sirskilda
dtgirder for att sikerstilla den registrerades grundliggande rittigheter
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och intressen. Enligt 3 kap. 6 § dataskyddslagen far kinsliga person-
uppgifter behandlas f6r arkivindamadl av allmint intresse om behand-
lingen ir nddvindig for att den personuppgiftsansvarige ska kunna
folja foreskrifter om arkiv.

I artikel 10 stadgas om behandling av personuppgifter om lagéver-
tridelser och dven enligt denna bestimmelse stills krav pa skydds-
tgirder. I 3 kap. 8 § dataskyddslagen stadgas att personuppgifter som
avses 1 artikel 10 1 dataskyddsférordningen fir behandlas av myndig-
heter och att dven andra in myndigheter fir behandla sddana person-
uppgifter, om behandlingen ir nédvindig f6r att den personuppgifts-
ansvarige ska kunna folja foreskrifter om arkiv.

I 89.1 stadgas om skyddsétgirder och undantag f6r behandling for
bl.a. arkivindamadl av allmint intresse. Av denna artikel framgdr att
behandling fér arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga eller
historiska forskningsindamal eller statistiska indamal ska omfattas av
limpliga skyddsdtgirder. Skyddsdtgirderna ska sikerstilla att tek-
niska och organisatoriska dtgirder har inférts for att se till att sirskilt
principen om uppgiftsminimering iakttas. Dessa atgirder fir in-
begripa pseudonymisering, under férutsittning att dessa indamal kan
uppfyllas pd det sittet. Nir dessa indamal kan uppfyllas genom vidare
behandling av uppgifter som inte medger eller inte lingre medger
identifiering av de registrerade ska dess indamal uppfyllas pd det
sittet. Regeringen har inte féreslagit nigra generella undantag frin
den registrerades rittigheter vid behandling av personuppgifter for
arkivindamal av allmint intresse.”

5.6.3  Reglering i dataskyddslagen

I dataskyddslagen finns kompletterande bestimmelser till data-
skyddsforordningen. Av propositionen till lagen framgdr att reger-
ingen har gjort bedémningen att myndigheter och andra som om-
fattas av foreskrifter om arkiv, sisom arkivlagen och anslutande fére-
skrifter, har rittslig grund 1 enlighet med 5.1 e f6r behandling av
personuppgifter f6r arkivindamdl av allmint intresse. Vidare har
regeringen gjort bedémningen att den behandling av personuppgifter
som myndigheter och andra utfér nir de 1 enlighet med foreskrifter
om arkiv arkiverar sina handlingar utgér en vidarebehandling som

% Prop. 2017/18:105 5. 120 f.
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gors for arkivindamadl av allmint intresse. Behandlingen ska dirmed
enligt artikel 5.1 b inte anses som oférenlig med de ursprungliga
indamalen.”

I 2kap. 3§ dataskyddslagen stadgas att regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter om att
personuppgiftsansvariga som inte omfattas av féreskrifter om arkiv
fir behandla personuppgifter for arkivindamail av allmint intresse.
Vidare fir den myndighet regeringen bestimmer iven i enskilda fall
tilldta sidan behandling och ett beslut far férenas med villkor. Skilen
for regleringen dr att dven de som inte omfattas av arkivlagstiftningen
1 vissa fall kan behandla personuppgifter f6r arkivindamal av allmint
intresse och att det dirfor bor finnas en méjlighet att meddela fore-
skrifter som tilldter detta. Som exempel nimns i propositionen att en
foreskrift kan tillita en forening att behandla personuppgifter for
arkivindamal av allmint intresse och att detta innebir att féreningen
erkinns ha befogenhet att driva arkivverksamhet av allmint intresse.
Detta innebir enligt regeringen att en uppgift av allmint intresse ir
faststilld pd det sitt som krivs enligt 6.3 forsta stycket 1 data-
skyddsférordningen.”

Enligt 3 kap. 6 och 88§ dataskyddslagen fir kinsliga person-
uppgifter och personuppgifter som ror lagovertridelser behandlas om
behandlingen ir nédvindig f6r att den personuppgiftsansvarige ska
kunna félja foreskrifter om arkiv.

Nir det giller kiinsliga personuppgifter stadgas i 3 kap. 6 § forsta
stycket dataskyddslagen att kinsliga personuppgifter f&r behandlas
for arkivindamal av allmint intresse med st6d av artikel 9.2 j 1 data-
skyddsférordningen, om behandlingen ir nddvindig foér att den
personuppgiftsansvarige ska kunna folja féreskrifter om arkiv. Likt
vad som gillt enligt personuppgiftslagen, tydliggors 1 denna bestim-
melse att dataskyddslagstiftningen inte hindrar att en myndighet
arkiverar allminna handlingar eller att arkivmaterial tas om hand av en
arkivmyndighet.

I propositionen konstateras att ett undantag frdn férbudet i
artikel 9.1 mot behandling av kinsliga uppgifter regleras 19.2 j, det vill
siga vid behandling som ir nodvindig foér arkivindamail av allmint
intresse. Vidare anges att de limpliga och sirskilda dtgirder som krivs
enligt artikel 9.2 ¢ och j motsvarar det krav pa skyddsdtgirder som

% Prop. 2017/18:105 s. 109 ff.
o Prop. 2017/18:105 5. 112 f.
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stills enligt dataskyddsdirektivet och att det dirmed inte innebir
ndgon ny begrinsning av méjligheten att behandla kinsliga person-
uppgifter f6r arkivindamadl av allmint intresse. I propositionen kon-
stateras ocksd att den noédvindiga behandlingen av personuppgifter
som gors vid arkiv som omfattar allminna handlingar har rittslig
grund 1 arkivlagen och anslutande foreskrifter samt att svensk ritt
innehdller limpliga och sirskilda &tgirder som skyddar enskildas
integritet vid hantering av allminna handlingar, 1 synnerhet i form av
sekretess eftersom dessa har utformats noggrant efter en avvigning
mellan behovet av skydd och intresset av insyn, men dven genom ritt
till partsinsyn och féreskrifter om informationssikerhet och gallring.”

Enligt 3 kap. 6 § andra stycket fir regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer meddela féreskrifter som tilliter att
personuppgiftsansvariga som inte omfattas av foreskrifter om arkiv
far behandla kinsliga personuppgifter fér arkivindamal av allmint
intresse. Regeringen har for avsikt att delegera foreskriftsritten till
Riksarkivet.

I propositionen anges att dven hos personuppgiftsansvariga som
inte omfattas av foreskrifter om arkiv kan det finnas ett allmint
intresse av att kinsliga personuppgifter bevaras och att sddant
bevarande under vissa férutsittningar bor tillitas.

Enligt 3 kap. 6 § tredje stycket fir den myndighet som regeringen
bestimmer dven 1 enskilda fall besluta att personuppgiftsansvariga far
behandla sddana personuppgifter for arkivindamal av allmint intresse.
Ett beslut fir forenas med villkor. I propositionen anges att sidana
foreskrifter och forvaltningsbeslut limpligen bér meddelas 1 samband
med att den rittsliga grunden faststills fér den personuppgifts-
ansvariges behandling av personuppgifter {6r arkivindamal av allmint
intresse.”

I propositionen anges ocksd att det bér ankomma pd Riksarkivet
att, efter samrdd med Datainspektionen, bedéma om beslut som
tilliter ett enskilt organ att behandla kinsliga personuppgifter ska
villkoras av att den personuppgiftsansvarige vidtar sirskilda tgirder
och 1 s3 fall vilka. Enligt regeringen kan det rora sig om dtkomst-
begrinsningar, krav pd sirskilda tekniska sikerhetsdtgirder eller

92 Prop. 2017/18:105 s. 116.
% Prop. 2017/18:105 5. 117 {.
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ndgon annan 4tgird som bedéms limplig och proportionerlig 1 det
aktuella fallet.”

I3 kap. 8 § andra stycket dataskyddslagen stadgas, pd motsvarande
sitt som avseende kinsliga personuppgifter, att dven andra in
myndigheter fir behandla personuppgifter som ror lagovertridelser,
om behandlingen ir nédvindig for att den personuppgiftsansvarige
ska kunna f6lja féreskrifter om arkiv. Avseende uppgifter om lag-
overtridelser konstaterar regeringen féljande i propositionen. Arkiv-
lagen och andra foreskrifter om arkiv omfattar inte bara myndigheter
utan iven t.ex. kommunala bolag och vissa andra utpekade enskilda
organ. For dessa skulle det 1 enstaka fall kunna uppstd en norm-
konflikt mellan arkivlagstiftningen och regleringen i artikel 10 1 data-
skyddsférordningen avseende behandlingen av personuppgifter som
ror lagovertridelser.

Nir det giller arkivmaterial som 6verlimnas frin enskilda organ
till kommunala arkivmyndigheter konstaterar regeringen 1 proposi-
tionen att det 1 det enskilda fallet kan vara sd att arkiven dverlimnas
till arkivmyndigheten som deposition, dvs. utan att dganderitten
dvergdr och att parterna i sddana fall kan avtala om att arkivmyndig-
heten ska ges ett privatrittsligt uppdrag att 1 egenskap av person-
uppgiftsbitride férvara och virda materialet for deponentens rikning.

5.6.4  Reglering i registerforfattningar

I registerforfattningar som reglerar register med integritetskinsliga
personuppgifter ir det vanligt att det foéreskrivs att personuppgifter
ska gallras nir uppgiften inte lingre behovs f6r sitt indamdl. Det ror
sig dd om bestimmelser som pd grund av integritetshinsyn avviker
frdn arkivlagstiftningens huvudregel om bevarande. I sddana forfatt-
ningar giller normalt en omvind princip i foérhdllande till den som
giller enligt arkivlagen. Gallring ska sdledes goras pd visst sitt, om inte
ndgot annat uttryckligen foreskrivs.

Det férekommer, pd grund av bland annat insynsaspekter och
rittssikerhetsaspekter, undantag frin gallringsskyldigheten. Det ir
vanligt att det i forordningar som utfirdats i anslutning till register-
lagen overldtits till Riksarkivet att meddela nirmare foreskrifter om
undantag f6r gallring.

% Prop. 2017/18:105 s. 118.
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Som exempel pd registerférfattningar med bestimmelser om
gallring kan nimnas lagen (2012:741) om behandling av person-
uppgifter vid Institutet f6r arbetsmarknads- och utbildningspolitisk
utvirdering (IFAU-lagen) och lagen om vissa register f6r forskning
om vad arv och milj6 betyder fér minniskors hilsa (LifeGene-lagen).

I 14 § IFAU-lagen stadgas att personuppgifter ska gallras s snart
uppgifterna inte lingre behovs for det indamal som de behandlas fér,
om inte regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
har meddelat foreskrifter eller 1 ett enskilt fall beslutat att gallring ska
goras senast vid en viss tidpunkt eller att uppgifter fr bevaras for
historiska, statistiska eller vetenskapliga indama8l. Gallring nir upp-
gifterna inte lingre behovs ir alltsd huvudregeln enligt den lagen men
det finns méjlighet till féreskrifter eller beslut om bevarande.

Det anférs 1 férarbetena att IFAU genom lagen kommer att bygga
upp och administrera varaktiga och foérhillandevis omfattande sam-
lingar av personuppgifter, som dven kommer att innehélla kinsliga
personuppgifter. Merparten av de uppgifter som IFAU behandlar har
ursprungligen himtats frin andra myndigheter. Intresset av att
uppgifterna bevaras fir anses tillgodosett genom att de myndigheter
uppgifterna himtats ifrdn i stor utstrickning bevarar och arkiverar
uppgifterna i enlighet med arkivlagens bestimmelser. Nir det gillde
IFAU-lagen ansdgs integritetsskyddsintresset viga éver intresset att
av bevara handlingarna.

I LifeGene-lagen stadgas 1 12 § att personuppgifter som inte lingre
behovs for indamadlet att skapa underlag f6r olika forskningsprojekt
och limna ut uppgifter till sidan forskning gallras, om inte regeringen
eller den myndighet regeringen bestimmer har meddelat f6reskrifter
om eller i ett enskilt fall beslutat att uppgifter far bevaras for histo-
riska, statistiska eller vetenskapliga indamal. I propositionen konsta-
terades att register som kommer att foras med stod av lagen kommer
att innehdlla sirskilt kinsliga personuppgifter, bland annat uppgifter
om genetiska undersdkningsresultat.”” Behandling av uppgifterna i
registren ska goras med stod av den registrerades uttryckliga samtycke
till behandling fér vissa bestimda dndama3l. De primira dindamaélen for
behandlingen ir att skapa underlag f6r olika forskningsprojekt om vad
arv och miljé betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer
av sjukdomar och fér minniskors hilsa 1 dvrigt samt att limna ut

% Regeringens proposition Vissa register for forskning om wvad arv och miljo betyder for
mdnniskors hélsa (prop. 2012/13:163), s. 49.
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uppgifter till sddan forskning under de férutsittningar som anges 1
lagen.

Avsikten med lagen ir att personuppgifter ska kunna sparas i
registret under ling tid for att gora det mojligt att efter utlimnande
genomféra longitudinella studier som exempelvis kan innebira att
undersoka vad olika férhdllanden 1 ungdomen har for betydelse for
sjukdom senare 1 livet. Trots att det alltsd 4r troligt att uppgifterna i
registret kommer att behova lagras fér de primira indamélen under
mycket ling tid finns en sirskild gallringsbestimmelse 1 lagen.
Grunden f6r den bestimmelsen ir att det inte ansetts kunna uteslutas
att det kan komma att visa sig att vissa uppgifter inte behévs lingre
och dirfér kan gallras.

Som ovan angetts finns 1 lagen ett bemyndigande som mdjliggor
att uppgifter fir bevaras for “historiska, statistiska eller vetenskapliga
indaml”. Vi foreslog i delbetinkandet att terminologin i denna
bestimmelse ska anpassas till dataskyddsforordningen pd sd sitt att
“historiska, statistiska eller vetenskapliga indamal” ska dndras. I enlig-
het med formuleringen 5.1 e1dataskyddsférordningen bér uppgifter
fd bevaras f6r “arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga eller
historiska forskningsindamal eller statistiska indamadl”. Vi konsta-
terade dock att omformuleringen inte torde innebira nigon skillnad 1
sak.”

I likhet med var bedémning nir det giller LifeGene-lagen har reger-
ingen i propositionen Dataskydd inom Socialdepartementets verksam-
hetsomride — en anpassning till EU:s dataskyddsférordning gjort
bedémningen att bestimmelser 1 registerforfattningar inom Social-
departementetens verksamhetsomrdde om gallring och bevarande och
bemyndiganden att meddela féreskrifter om bevarande inte behover
dndras 1 sak. Detta giller under férutsittning att den ursprungliga
behandlingen grundar sig p8 en rittslig forpliktelse (artikel 6.1 ¢) eller
en arbetsuppgift av allmint intresse eller som ett led 1 myndighets-
utévning (artikel 6.1 e) 1 dataskyddsforordningen. Regeringen fére-
slar att formuleringarna i registerforfattningarna om bevarande av
personuppgifter for historiska, statistiska eller vetenskapliga indamal
boér dndras till att avse arkivindamadl av allmint intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsindamal eller statistiska indamil.”

?*SOU 2017:50 5. 395.
%7 Regeringens proposition Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsomrdde — en
anpassning till EU.:s dataskyddsforordning (prop. 2017/18:171) s. 142 {f.

173



Rattsliga forutsattningar for forskningsdatabaser SOU 2018:36

Avslutningsvis kan nimnas att en utredning tillsatts med upp-
draget att se Sver arkivlagstiftningen och nirliggande lagstiftning och
vid behov limna forslag pd hur lagstiftningen kan anpassas till den
utvecklingen inom omridet. Utredaren ska bl.a. analysera om regler-
ingen for enskilda arkiv bor férindras for att tillgodose behov inom
rittsskipning, forvaltning, forskning och skydd for kulturarvet.
Utredaren ska dven utreda om de enskilda arkivens hantering av
personuppgifter kriver ytterligare férfattningsstdéd samt analysera
Riksarkivets och 6vriga arkivmyndigheters roll och uppgifter i relation
till de enskilda arkiven och vid behov limna férslag pd hur dessa kan
forindras. Uppdraget ska redovisas senast den 18 november 2019.”*

5.7 Sammanfattning

I detta kapitel har vi redovisat mycket av den lagstiftning som har
betydelse for forutsittningarna att behandla personuppgifter 1 forsk-
ningsdatabaser.

For att sidan behandling ska vara laglig méste den uppfylla de
grundliggande reglerna for dataskydd som regleras 1 dataskydds-
férordningen och den foreslagna dataskyddslagen. Det ir frimst inom
detta rittsomrdde som manga av de svirigheter identifierats, som det
ingdr i virt uppdrag att l6sa. Det handlar t.ex. om att det kan vara svirt
att fullt ut specificera syftet med behandlingen av personuppgifterna i
samband med att uppgifterna samlas in.

Personuppgifterna miste ocksa hanteras i enligt med de krav som
giller enligt offentlighets- och sekretesslagen och andra bestimmelser
som kan finnas om tystnadsplikt. Dessa regler har ocksg betydelse for
mojligheten att samla in uppgifter till en forskningsdatabas. Endast
om de registerférandemyndigheterna anser att det ir férenligt med
sekretesskyddet att limna ut uppgifterna, kan en forskningshuvud-
man {8 del av dessa. Det finns dirfor anledning att stirka sekre-
tesskyddet fér uppgifter som hanteras i forskningen. Vi bedémer att
en reglering av forskningsdatabaser som innefattar flera olika skydds-
dtgirder kommer att gora det littare att samla in uppgifter.

Forskning som innefattar behandling av kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagévertridelser m.m. fir bara utféras om

% Dir. 2017:106.
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behandlingen av uppgifter har godkints vid en etikprévning. Etik-
provning ir en etablerad skyddsdtgird. Vianser att det finns anledning
att overviga om sidan prévning kan utvidgas s att den ocksd kan avse
forskningsdatabaser.

For att ett forslag till reglering forskningsdatabaser ska bli full-
stindigt, kommer vi ocks3 att {3 anledning att ta stillning till vad som
ska hinda med uppgifterna nir de inte lingre behovs f6r forskning. Vi
maste sdledes dven ta stillning till frigor som har med arkivering och
gallring att gora.
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&) Registerforskningsutredningens
forslag

6.1 Inledning

Vi har 1 uppdrag att foresld en lingsiktig reglering av forskningsdata-
baser. En sidan reglering har tidigare foreslagits av Registerforsk-
ningsutredningen 1 betinkandet Unik kunskap genom register-
forskning.' Det betinkandet har remissbehandlats och vi har i uppdrag
att gora en vidare beredning av férslagen med beaktande av remiss-
instansernas synpunkter.’

I detta kapitel redovisar vi Registerforskningsutredningens upp-
drag och forslag. Vi ligger tyngdpunkten 1 vir redovisning pa de for-
slag som dr mest relevanta f6r vart uppdrag, dvs. férslaget pa reglering
av forskningsdatabaser. I kapitlet redovisar vi ocksd de remissvar som
avser dessa delar av Registerforskningsutredningens férslag.

6.2 Registerforskningsutredningens uppdrag
och foérslag

6.2.1 Férslag till lag om forskningsdatabaser

Registerforskningsutredningen hade i uppdrag att undersoka férut-
sittningarna fér att bedriva registerbaserad forskning och limna
forslag bl.a. 1 syfte att gora det mojligt att pd ett integritetssikert sitt
samla in personuppgifter till register som fors for uttryckligt angivna
forskningsindamal samt till longitudinella studier som héller sig inom
ramen for sddana dndamil.

! Registerforskningsutredningens betinkande Unik kunskap genom registerforskning (SOU 2014:45).
? Kommittédirektiv Personuppgifisbebandling for forskningsindamdl (dir. 2016:65), s. 15.
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I betinkandet Unik kunskap genom registerforskning limnade
utredaren ett forslag till lag om forskningsdatabaser. Lagen skulle ge
stod for statliga universitet eller hogskolor och andra statliga myndig-
heter, som har i uppdrag att bedriva forskning, att utféra behandling
av personuppgifter i forskningsdatabaser.” I den féreslagna lagen
angavs vissa generella regler f6r forskningsdatabaser. Varje databas
skulle sedan enligt forslaget regleras 1 en férordning med bestim-
melser om vad som nirmare ska gilla, till exempel indamal och inne-
hill. Forslaget tll lag om forskningsdatabaser beskrivs utforligare 1
avsnitt 6.3.

6.2.2 Registerforskningsutredningens 6vriga uppdrag
Ovriga uppdrag

Utover ett forslag till lag om forskningsdatabaser limnade Register-
forskningsutredningen forslag till en lag om Nationella biobanks-
registret, forslag till ett enklare etikprévningsforfarande,® forslag
betriffande tid f6r bevarande av kodnycklar och forslag angdende
sekretesskyddet 1 forskning. I detta avsnitt f6ljer en kort genomging
av dessa frigor.

Nationella biobanksregistret

Registerforskningsutredningen limnade férslag till en lag om Natio-
nella biobanksregistret. Lagforslaget innehdller bland annat bestim-
melser om forhdllandet till personuppgiftslagen (1998:204), den
registrerades instillning till personuppgiftsbehandling, indamaélet
med behandlingen, vilka uppgifter registret fir innehdlla och vilken
information som ska limnas till den registrerade.
Registerforskningsutredningens f6rslag innehéller i denna del dven
en indring 1 patientsikerhetslagen (2010:659) gillande undantag frin
tystnadsplikt f6r den som tillhor eller har tillhort hilso- och sjuk-
virdspersonal inom den enskilda hilso- och sjukvirden. Den fore-
slagna bestimmelsen innebir att tystnadsplikt inte hindrar att uppgift

3 Angdende begreppet forskningsdatabaser, se kapitel 3.
* I virt delbetinkande analyserade vi de frigor som ingick i virt uppdrag gillande etikprévning.
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limnas till register som fors med stod av den foreslagna lagen om
Nationella biobanksregistret.

Vi har 1 uppdrag att dven i denna del géra en vidare beredning av
Registerforskningsutredningens férslag och limna forslag till en
reglering av ett nationellt biobanksregister. Denna friga behandlar vi
1 kapitel 10.

Etikprovning

I Registerforskningsutredningens betinkande foreslogs ett enklare
forfarande vid etikpréovning nir det giller forskning som endast
innefattar behandling av personuppgifter som himtats frin myndig-
hetsregister och som inte genom namn, annan identitetsbeteckning
eller liknande foérhdllande dr direkt hinforliga tll den enskilde.
I sddana fall foreslogs att etikprévningsnimnderna skulle kunna dele-
gera drendena till ordféranden.

Vidare foreslog Registerforskningsutredningen att forskare skulle
ha ritt att f3 ett yttrande frin etikprévningsnimnden over forsk-
ningsprojekt som inte faller under lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser minniskor (etikprévningslagen).

Vi hade 1 utredningens forsta skede 1 uppdrag att analysera vilka
anpassningar som kan behova goras 1 de bestimmelser 1 etikprov-
ningslagen som reglerar handliggningen av drendena, 6verviga om det
bér inféras ett enklare férfarande vid etikprévning nir det ir friga om
behandling av personuppgifter som innebir en liten risk {6r intrdng 1
den enskildes integritet, och limna de férfattningsférslag som behovs.
Vir bedémning var att ett mer indamadlsenligt etikprévnings-
forfarande f6r sidan personuppgiftsbehandling som typiskt sett kan
anses innebira en ligre risk for integritetsintring bér utredas vidare.
Vira 6verviganden 1 denna del finns 1 virt delbetinkande.

Nir det giller forskningsdatabaser féreslog Registerforsknings-
utredningen en indring 1 etikprévningslagen om att utlimnande frin
forskningsdatabaser alltid ska kriva etiktillstdnd, oavsett om det
handlar om kinsliga personuppgifter eller inte (se vidare avsnitt 6.3.4).
Nigon utvidgning av etikprévningslagen till att dven gilla etikprévning
av forskningsdatabaser foreslogs dock inte (se avsnitt 6.3.7).
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Kodnyckelforfarande

Gillande kodnycklar féreslog  Registerforskningsutredningen
indringar 1 lagen (2001:99) om den officiella statistiken. Utredaren
foreslog att en statistikansvarig myndighet som limnar ut uppgifter
for forskningsindamdl som inte direkt kan hinféras till en enskild
alltid ska forse uppgifterna med en beteckning som hos den statistik-
ansvariga myndigheten kan kopplas till personnummer eller mot-
svarande. Detta ska gora det mojligt att senare komplettera upp-
gifterna i ett forskningsprojekt eller utféra uppfoljning, replikation
eller granskning av samma projekt eller att anvinda uppgifterna i ett
delvis forindrat forskningsprojekt.

Vidare féreslogs att en forteckning éver vilken beteckning som
motsvarar ett visst personnummer, en sd kallad kodnyckel, ska bevaras
hos den myndighet som upprittat den 1 20 &r efter utlimnandet av
uppgifterna som kodnyckeln avser. Tiden féreslogs kunna férlingas
efter beslut av den myndighet som upprittat den eller efter ansékan
frdn den som anvinder kodnyckeln.

En motsvarande reglering avseende kodnyckelférfarande féreslogs
1lagen om forskningsdatabaser (se avsnitt 6.3.9).

Forskningssekretess

Registerforskningsutredningen limnade férslag om forstirkning av
sekretesskyddet 1 forskning genom ett forslag till bestimmelse om
forskningssekretess 1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),
forkortad OSL. Den foreslagna bestimmelsen innebir att person-
uppgifter avseende enskilds personliga och ekonomiska forhdllanden
som samlas in for forskning alltid ska vara skyddade av absolut
sekretess. Sekretess ska alltsd alltid gilla, utan att nigon risk-
bedémning avseende skada eller men behdver goras. For uppgift 1
allmin handling f6reslogs sekretessen gilla 1 70 &r om uppgiften avser
en enskilds personliga férhdllanden och annars i hégst 20 &r. Om en
uppgift som omfattas av den nya sekretessbestimmelsen 6verfors till
en annan myndighet ska den enligt férslaget vara tillimplig dven hos
den mottagande myndigheten.

Vidare foreslogs att det ska finnas en sekretessbrytande bestim-
melse som innebir att uppgifterna, om vissa villkor ir uppfyllda, kan
limnas ut till annan forskning samt fér utredning av oredlighet i
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forskning eller f6r att yttrande ska kunna limnas 1 samband med sddan
utredning. Forutsittningen for att uppgifterna i sddana fall ska kunna
limnas ut ir att det stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den
enskilde eller nigon nirstiende till denna lider men.

Det ska enligt foreslagna dndringar i andra paragrafer 1 OSL vara
mojligt att bryta sekretessen vid misstanke om vissa allvarligare brott.
Forskningssekretessen foreslogs ocksd gilla i verksamhet som avser
forande av eller uttag ur databaser enligt den foreslagna lagen om
forskningsdatabaser (se avsnitt 6.3.17).

Regleringsbrev

Registerforskningsutredningen foreslog att regeringen i reglerings-
brev till statliga universitet och hégskolor skulle uppmana dessa att
ligga stérre vikt vid skydd och sikerhet vid behandling av person-
uppgifter, bland annat genom att stirka personuppgiftsombudets
stillning och att begira dterrapportering om hur skyddet hanteras.

6.2.3  Remissbehandling

Betinkandet Unik kunskap genom registerforskning skickades pa
remiss till berérda instanser. Drygt 90 remissvar kom in under bérjan
av dr 2015 (se vidare avsnitt 6.4). Nigon beredning av remiss-
yttrandena har inte gjorts.

6.3 Forslaget till lag om forskningsdatabaser

6.3.1 Reglering genom en lag och kompletterande
forordningar

Lag och forordningar

I betinkandet Unik kunskap genom registerforskning limnade
utredaren ett forslag till lag om forskningsdatabaser. Lagen skulle ge
stdd for statliga universitet eller hogskolor som omfattas av hog-
skolelagen och andra statliga myndigheter som har i uppdrag att
bedriva forskning att utféra behandling av personuppgifter 1 forsk-
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ningsdatabaser.” Syftet med den féreslagna lagen om forsknings-
databaser ir enligt utredaren bl.a. att mgjliggéra minga olika typer av
databaser: databaser som helt baseras pd uppgifter som samlats in
direkt frén enskilda personer, pd uppgifter som himtas frin andra
register eller, vilket enligt utredaren torde bli vanligast, pd en
kombination av registeruppgifter och uppgifter som samlats in direkt
frin enskilda.®

I den foreslagna lagen anges vissa generella regler f6r forsknings-
databaser. Vidare skulle varje databas regleras i en férordning med
bestimmelser om vad som nirmare ska gilla, till exempel indamal och
innehall.”

Nir det giller den valda 18sningen fér regleringen diskuterade
utredaren ifall bestimmelser om forskningsdatabaser bor regleras
genom lag eller férordning. Utredaren refererade till tidigare lag-
stiftningsirenden dir det konstaterats att det bor vara en mélsittning
att 1 de fall register med ett stort antal registrerade och ett kinsligt
innehdll inrittas ska bestimmelserna meddelas 1 form av lag.
Utredaren ansig dirfér att en reglering som mojliggér person-
uppgiftsbehandling i forskningsdatabaser bér ha lagform.®

Utredaren ansdg dock att forskningsdatabaser inte utgér ett sidant
betydande intring i den personliga integriteten att det pd grund av
bestimmelsen 12 kap. 6 § andra stycket regeringsformen skulle krivas
en sirskild lag for varje forskningsdatabas.” Utredaren konstaterade att
det redan finns registerlagar {or existerande forskningsdatabaser som
t.ex. lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och
milj6 betyder f6r manniskors hilsa (LifeGene-lagen), lagen (2012:741)
om behandling av personuppgifter vid Institutet fér arbetsmarknads-
och utbildningspolitisk utvirdering (IFAU-lagen) och lagen om
rittspsykiatriskt forskningsregister. Sddana f6rfattningar reglerar ofta
1 detalj vilken information som f&r behandlas, vilka som fr ha tillging
till uppgifterna och hur det fir anvindas. Utredaren noterade att
systemindringar dd miste féregds av lagindringar, vilket kan gora ett
system med lagreglering av varje enskild forskningsdatabas stelbent.

> Angdende begreppet forskningsdatabaser, se kapitel 3 i detta betinkande.

¢ SOU 2014:45 s. 440.

7 Utredaren diskuterar normgivningsmakten och regeringens majligheter att meddela fore-
skrifter om forskningsdatabaser, m.m., se SOU 2014:45 s. 455 {.

$SOU 2014:45 5. 422.

?SOU 2014:45 5. 264 ff.
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Det skulle enligt utredaren kunna innebira svdrigheter att anpassa
bestimmelserna efter det verkliga behovet hos dem som ska anvinda
uppgifterna fér forskning."

Registerforskningsutredningens férslag till lag om forsknings-
databaser innehiller allminna bestimmelser om bl.a. indamal, inne-
hill, sokbegrepp, direktdtkomst, intern elektronisk tillging, gallring
och villkor fé6r utlimnande av uppgifter frin forskningsdatabasen.
Utredaren ansig att det i de kompletterande férordningarna skulle

finnas mer detaljerade bestimmelser och specifika regleringar f6r varje
databas."

Beredning av Vetenskapsradet och beslut av regeringen

Registerforskningsutredningen foreslog att Vetenskapsrddet ska ges 1
uppgift att bereda frigan om vilka forskningsdatabaser som kan
behovas 1 Sverige och gora en framstillan till regeringen om detta.
Regeringen ska di enligt utredaren préva om inférandet av de fore-
slagna databaserna faller inom ramen f6r vad som ir tillitet enligt
2 kap. 6 § RF, artikel 8 1 Europakonventionen och personuppgifts-
lagen. Om s8 ir fallet och regeringen i dvrigt anser forslagen vara
laimpliga, ska regeringen besluta om de f6rordningar som nirmare ska
reglera verksamheten. Enligt utredaren kommer det att krivas att
bestimmelserna anpassas till varje enskild forskningsdatabas eftersom
behovet av forskningsdatabaser kan uppkomma inom alla forsk-
ningsomrdden med stor spinnvidd av indam4l."
Registerforskningsutredningen gjorde bedémningen att det inte
vore limpligt att utvidga etikprovningslagens tillimpningsomréde till
att dven omfatta uppbyggnad av forskningsdatabaser (se avsnitt 6.3.7).
Diremot ansig utredaren att etiska 6verviganden av motsvarande slag
som vid etikprévning, kommer att goras vid den beredning som
Vetenskapsrddet foreslogs gora och den prévning som det sedan dr
tinkt att regeringen ska gora infor att en ny databasforordning ska
inforas. Utredaren pdtalade att regeringen 1 processen kommer att ha

1°SOU 2014:45 s. 423.
"'SOU 2014:45 s. 423.
2SOU 2014 :45 s. 424 {.
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mojlighet att inhimta yttranden frn till exempel Centrala etikprov-
ningsnimnden, SCB och Datainspektionen for att belysa foreslagets
etiska aspekter.”

En forskningsdatabas per forskningsfilt

Utredaren redovisade vidare bland annat f6ljande tankar nir det giller
forskningsdatabaserna. Det ska endast finnas en forskningsdatabas
for varje storre forskningsfilt 1 Sverige och databasen ska kunna
anvindas av forskare i hela Sverige. Finansieringen av databasen ska
for att garantera langsiktighet och kvalitet vara sikerstilld for 1 vart
fall 8tta dr. Den myndighet som ska féra databasen ska ha kompetens
och tillrickliga resurser for att behandla ansékningar om uttag ur
forskningsdatabasen inom rimlig tid och utlimnande av person-
uppgifter till forskningsprojekt ska kunna géras till rimliga kostnader.
Ett vetenskapligt rdd bor vara knutet till forskningsdatabasen och
detta bor vara ansvarigt fér uppbyggnad och utveckling samt ha
mojlighet att behandla frigor av etisk karaktir som kan uppkomma i
samband med databasen. Vetenskapsridet ska ansvara fér en regel-
bunden utvirdering av de databaser som etableras med stéd av den
foreslagna lagen.

6.3.2  Statliga myndigheter ska kunna vara ansvariga
for forskningsdatabaser

Statliga universitet och hogskolor som omfattas av hégskolelagen och
andra statliga myndigheter som har 1 uppdrag att bedriva forskning
foreslogs f3 utféra behandling av personuppgifter i en forskningsdata-
bas for att skapa underlag f6r forskningsprojekt och limna ut upp-
gifter till forskningsprojekt.

Under utredningen av frigan om vem som ska {3 fora forsknings-
databaser var Registerforskningsutredningen 1 kontakt med statliga
universitet och hogskolor som omfattas av hogskolelagen. Dessa
bekriftade d behovet av att bygga upp databaser fér olika framtida
forskningsprojekt.

3SOU 2014 :45 5. 425.
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Utredaren gjorde bedémningen att statliga universitet och hog-
skolor ocksd ir limpliga for att behandla personuppgifter i forsk-
ningsdatabaser i syfte att uppgifterna ska fi anvindas i framtida
forskningsprojekt. Utredaren gjorde vidare bedémningen att dven
andra statliga myndigheter kan ha behov av att bygga upp databaser
med uppgifter som kan anvindas {6r framtida forskning. Brottsfore-
byggande ridet (Brd) och IFAU t.ex., bor kunna vara ansvariga fér
forskningsdatabaser enligt den féreslagna lagen.'*

Nir det giller mojlighet for andra dn statliga myndigheter att bygga
upp forskningsdatabaser {6r framtida forskning ansdg utredaren att det
bér finnas ngon form av grundliggande krav pa tystnadsplikt inom
forskning 1 privat regi innan det kan bli aktuellt for forsknings-
huvudmin inom enskilt bedriven forskning att bygga upp forsk-
ningsdatabaser."”

6.3.3 Definitioner

I lagforslaget finns en bestimmelse med definitioner av forsknings-
databas och forskning.

Forskningsdatabas definierades som en databas (uppgiftssamling)
med uppgifter som samlas in frdn enskilda individer eller frdn myndig-
hetsregister och som ir en nationell infrastruktur f6r att tillhandahilla
uppgifter till flera olika framtida forskningsprojekt.

Forskning angavs vara detsamma som enligt etikprovningslagen.
I 2 § etikprovningslagen stadgas att med forskning avses vetenskapligt
experimentellt eller teoretiskt arbete f6r att inhimta ny kunskap och
utvecklingsarbete pd vetenskaplig grund, dock inte sidant arbete som
utférs inom ramen fér hogskoleutbildning pd grundnivd eller pd
avancerad niva.

6.3.4  Andamal och utlimnande

Personuppgifter fir enligt en foéreslagen idndaméilsbestimmelse
behandlas for att skapa underlag for forskning och att limna ut upp-
gifter till forskningsprojekt, under férutsittning att sdvil forskningen
som behandlingen av uppgifterna i projektet har godkints enligt

" Ge bl.a. SOU 2014:45 5. 428 {.
550U 2014:45 5. 429 f.
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etikprévningslagen. Ingen begrinsning till att etikprévning bara ska
goras nir det giller kinsliga personuppgifter foreslds. Utredaren
gjorde bedémningen att uppgifter bor kunna limnas ut sdvil till forsk-
ningsprojekt dir en myndighet ir forskningshuvudman som till
forskningsprojekt som bedrivs 1 privat regi.

En bestimmelse foéreslogs som stadgar att personuppgifter ocks
far limnas ut till en utredning av oredlighet i forskning eller for att ett
yttrande ska kunna limnas i samband med en sidan utredning.
Dessutom féreslogs att personuppgifter som registrerats enligt lagen
skulle fi limnas ut till den registrerade sjilv, dock inte i friga om
personuppgifter som inte direkt kan hinféras till en person.

Gillande utlimning av personuppgifter féreslogs vidare att upp-
gifter skulle fi limnas ut om det finns en skyldighet 1 lag. Denna
bestimmelse féreslogs for att det inte skulle uppstd kontlikt mellan
bestimmelsen 1 den foreslagna lagen och exempelvis bestimmelser i
annan lag som giller s3 kallad uppgiftsskyldighet.'®

En hinvisning till 9 § férsta stycket d och andra stycket person-
uppgiftslagen foreslogs i lagen om forskningsdatabaser. Dir stadgas
att den personuppgiftsansvarige ska se till att personuppgifter inte
behandlas f6r nigot indamil som ir oférenligt med det for vilket
uppgifterna samlades in, den s kallade finalitetsprincipen. I 9 § andra
stycket personuppgiftslagen finns det si kallade forskningsundan-
taget. Enligt detta giller 1 friga om forsta stycket d att en behandling
av personuppgifter for historiska, statistiska eller vetenskapliga dnda-
mal inte ska anses som oférenlig med de indamal f6r vilka uppgifterna
samlades in.

Ett alternativ som utredaren nimner hade varit att foresld en
reglering om att uppgifter bara far behandlas for s3dana indamaél som
anges 1 lagen. Den typen av bestimmelse finns i LifeGene-lagen. Den
foreslagna regleringen innebir jimfort med detta en utvidgning av de
indamal som en uppgift i en forskningsdatabas kan limnas ut till.

Utredaren ansdg att integritetsskyddet kan uppritthillas dven om
uppgifter kommer att limnas ut med stdd av finalitetsprincipen och
forskningsundantaget. Som skil angavs f6ljande.

e Uppgifter fr endast limnas ut f6r forskningsindamil och foér
granskning av forskning.

1©SOU 2014:45 s. 438.
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e Samma sekretess kommer gilla hos den mottagande myndigheten
vid utlimnande till en annan myndighet.

o Uppgifter till enskild kan limnas med férbehall enligt 10 kap. 14 §
OSL.

e Ett krav pj etikgodkinnande kommer att gilla.”

6.3.5 Databasens innehall

I lagforslaget finns en bestimmelse om databasens innehdll som
definierar vilka personuppgifter som ska fi samlas i en databas.
Regleringen av databasens innehdll kopplas till indamilsbestim-
melsen p3 s3 sdct att det dr tinkt att vara tydligt att endast de uppgifter
som ir relevanta f6r indamélet fir behandlas 1 databasen. En forsk-
ningsdatabas ska siledes endast f innehilla de uppgifter som behovs
for de indamadl f6r vilka personuppgifter fir behandlas enligt den
foreslagna indamilsbestimmelsen, alltsd for att skapa underlag for
olika forskningsprojekt och fér att limna ut uppgifter till forsknings-
projekt.

Enligt utredaren ir det inte mojligt att i den foreslagna lagen om
forskningsdatabaser ange vilka uppgifter som ska vara tillitna 1 de
olika databaser som kan etableras med stéd av lagen. Utredaren
foreslog 1 stillet att regeringen 1 respektive registerférordning
nirmare ska bestimma vad som fir foras in i databasen och om det ska
krivas samtycke frin den person som uppgifterna avser."

6.3.6  Insamling av uppgifter
Samtycke nir uppgifter samlas in frin enskilda

Registerforskningsutredningen foresldr att personuppgifter som
samlas in direkt frin den enskilde endast fir behandlas om han eller
hon har limnat ett vad man betecknar informerat uttryckligt sam-
tycke till behandlingen. Med samtycke skulle enligt utredaren avses
detsamma som enligt personuppgiftslagen. Det ska allts3 vara friga
om en frivillig, sirskild, otvetydig viljeyttring genom vilken den

17SOU 2014:45 s. 439.
8SOU 2014:45 s. 441.
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registrerade, efter att ha fitt viss information som framgr av lagen,
godtar behandlingen av personuppgifter som rér honom eller henne.
Samtycket méste ha kommit till uttryck pd ndgot sitt som dr mojligt
for en utomstiende att iaktta. Utredaren poingterade att den enskilde
kan samtycka till att kompletterande uppgifter himtas frdn olika
register."”

Utredaren féreslog att samma ritt till dterkallelse av samtycke som
enligt personuppgiftslagen ska gilla. Enligt 12 § personuppgiftslagen
innebir ett dterkallande av samtycke att ytterligare personuppgifter
om den registrerade direfter inte fir behandlas. Eftersom bestim-
melsen 1 personuppgiftslagen endast giller samtycken som limnats
enligt personuppgiftslagens bestimmelser féreslogs att det 1lagen om
forskningsdatabaser sirskilt ska anges att bestimmelsen ir tillimplig
for samtycken som samlas in direkt frin den enskilde. Nir det giller
behandling av personuppgifter som inhimtas frdn nigon annan killa
in den enskilde foreslogs att bestimmelser tas 1 en férordning
anpassad till varje enskild forskningsdatabas.”

Information nir uppgifter samlas in frin enskilda

Registerforskningsutredningen féreslog bestimmelser om infor-
mation vid insamling av personuppgifter. Det foreslogs att innan en
person limnar sitt samtycke ska han eller hon ha informerats om att
det dr frivilligt att limna uppgifter, f6r vilka indamdl personupp-
gifterna fir behandlas, vilka uppgifter som far registreras, vilka sekre-
tess- och sikerhetsbestimmelser som giller for databasen, vem som
ir personuppgiftsansvarig, hur linge uppgifterna kan komma att
sparas, ritten till rittelse av uppgifterna, ritten till information enligt
26 § personuppgiftslagen, ritten till skadestind samt ritten att f3
uppgifter utplinade. Vidare foreslogs att bestimmelserna 1 26§
personuppgiftslagen om information efter ansdkan inte skulle gilla 1
frdga om personuppgifter som inte direkt kan hinféras till en person.

Registerforskningsutredningen gjorde bedémningen att det ir
viktigt att den enskilde fir tillrickligt med information fér att kunna
avgdra om han eller hon vill godkinna behandling av personuppgifter

19 SOU 2014 :45 s. 426.
20S0OU 2014:45 5. 427.
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1 en forskningsdatabas. Det ir enligt utredaren limpligt med ytter-
ligare krav pd vilken information som ska limnas till den enskilde
innan samtycke ges utdver bestimmelserna i personuppgiftslagen.

Nir det giller kravet pd information om hur linge en uppgift i en
forskningsdatabas kan komma att sparas kan det enligt Register-
forskningsutredningen vara tillrickligt att ange vilka gallringsbestim-
melser som giller. Skilet for det stillningstagandet ir att det kan vara
svart att bedéma hur linge en uppgift 1 en forskningsdatabas kan
komma att behovas f6r sitt indamal.

I betinkandet diskuteras 24 § personuppgiftslagen. Enligt denna
bestimmelse ska den personuppgiftsansvarige limna den registrerade
information om behandlingen av uppgifterna nir de registreras. Ett
undantag till detta krav ir om det finns bestimmelser om registre-
randet eller utlimnandet av personuppgifterna i en lag eller ngon
annan forfattning. Utredaren menar att undantaget frin infor-
mationsplikten enligt 24 § personuppgiftslagen kommer att bli
tillimpligt enligt den féreslagna lagen om forskningsdatabaser. Lagen
om forskningsdatabaser 1 férening med de sirskilda férordningar som
ska gilla varje forskningsdatabas kommer enligt forslaget att innehélla
mer information om vad en registrering innebir och vilka personer
som kan bli registrerade. Enligt Registerforskningsutredningens
bedémning motsvarar detta den information som ska ges enligt
personuppgiftslagen.

Uppgifter frin andra myndighetsregister

Det foéreslogs att uppgifter som himtats frin andra myndighets-
register for de tilldtna indamdlen skulle f8 behandlas under forut-
sittning att uppgifterna inte direkt kan hinféras tll en person.
Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer skulle dock f3
meddela foreskrifter om att identifierbara uppgifter ska {3 behandlas.

6.3.7 Ingen etikprovning av forskningsdatabaser

Registerforskningsutredningen diskuterade om etikprévningslagen
borde utvidgas till att gilla iven etikprévning av forskningsdatabaser.
Det overvigdes sdledes om det vore limpligt att utvidga etikprov-
ningslagens tillimpningsomride s& att etikprovningen inte endast
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skulle avse ett visst projekt eller del av projekt utan ocksd insamlingen
av uppgifter avsedda for att utgora underlag f6r framtida forskning.
Utredaren drog slutsatsen att det skulle vara méjligt, men att det inte
vore en limplig 16sning. Problemet att registerhdllande myndigheter
inte anser sig kunna limna ut uppgifter till databaser dir syftet ir att
uppgifterna ska anvindas till olika dnnu inte specificerade forsknings-
projekt skulle indd kvarstd. T stillet férutsatte utredaren att etiska
overviganden ska goéras vid Vetenskapsridets beredning och reger-
ingens beslut (se avsnitt 6.3.1).”'

Inget utlimnande genom direktdtkomst

Registerforskningsutredningen féreslog att utlimnande genom
direktdtkomst till personuppgifter i databasen inte skulle fi fore-
komma. Utredaren konstaterade att effektivitetsskil talade for en
direktdtkomst mellan den myndighet som fér databasen och den
myndighet som ska anvinda uppgifterna for specifika forsknings-
projekt. Av integritetsskil ansig utredaren dock att direktitkomst
inte ska tilldtas eftersom direktdtkomst fér en myndighet som ska
anvinda personuppgifterna i en databas skulle innebira att myndig-
heten fir tillgdng till personuppgifter, dven kinsliga personuppgifter,
om en stor mingd personer utan att den mottagande myndigheten
kommer att ha ett egentligt behov av samtliga uppgifter. Vidare angav
utredaren att direktdtkomst skulle innebira att bdda myndigheterna
skulle gora en sekretessprovning avseende samma material och att
risken d& 6kar for att sekretessbestimmelsen tillimpas p4 olika sitt.”

6.3.8  Forhallandet till personuppgiftslagen
och personuppgiftsansvar

Nir det giller forhéllandet till personuppgiftslagen foreslogs att det 1
lagen om forskningsdatabaser skulle stadgas att personuppgiftslagen
giller vid behandling av personuppgifter, om inte annat foljer av den
foreslagna lagen eller féreskrifter som meddelats med stod av lagen.

21SOU 2014:45 5. 362, 420 och 424 {.
280U 2014:45 5. 443.
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De statliga myndigheter som utfér behandlingen av personupp-
gifter 1 forskningsdatabaserna féreslogs vara personuppgiftsansvariga
enligt personuppgiftslagen.

6.3.9  Kodnyckelforfarande

Utredaren konstaterade att uppgifter frin forskningsdatabaser 1 de
flesta fall inte direkt kan hinféras till en enskild, utan kommer att
limnas ut 1 kodad form. For att mojliggora senare uppdatering av
uppgifterna foreslog Registerforskningsutredningen att den som ir
ansvarig for forskningsdatabasen vid utlimnande av kodade uppgifter
ska forse uppgifterna med en beteckning som hos myndigheten kan
kopplas till personnummer eller motsvarande identitetsbeteckning.

Eftersom det inte alltid ir mojligt f6r en forskare att forutse nir
behov av senare uppdatering kan uppkomma féreslogs att det ska vara
obligatoriskt fér den som dr ansvarig for forskningsdatabasen att
bevara en forteckning dver beteckning och personnummer eller annan
identitetsbeteckning (en kodnyckel) i 20 &r. Tiden foreslogs direfter
kunna forlingas pd begiran av den forskningshuvudman som den
upprittades for eller av annan forskningshuvudman som anvinder
uppgifter som kodnyckeln avser i sin forskning.

Vidare ska enligt forslaget den myndighet som ansvarar for
registret ocksd pd eget initiativ, om behov finns, besluta att tiden f6r
bevarande av kodnyckeln ska férlingas.”

6.3.10 Rattelse m.m.

Om en uppgift rittats, blockerats eller utplinats i1 forskningsdata-
basen, ska den personuppgiftsansvariga myndigheten enligt forslaget
vidta de dtgirder som behovs f6r att uppgifterna ska kunna idndras hos
den som uppgifterna limnas ut till.

Vidare foreslogs att den som fitt kodade personuppgifter inte
behover limna information till den registrerade om att uppgifter
behandlas, om den som behandlar uppgifterna inte sjilv har méjlighet
att vidta nigon 4tgird for att identifiera den registrerade. Det
foreslogs dven att det ska stadgas att den som behandlar uppgifterna

2 SOU 2014:45 s. 440 f.
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inte behover ritta, blockera eller utlina dessa pd begiran av den
registrerade.

6.3.11 Sokbegrepp

Utredaren poingterar att regeringen infér inrittandet av en forsk-
ningsdatabas noggrant ska prova for vilka indamail uppgifterna i
databasen ska f& behandlas. T férordning ska ocksd specificeras vilka
uppgifter och kategorier av uppgifter som fir ingd 1 databasen. Efter-
som endast uppgifter som ir nédvindiga fér databasens indamal ska
f3 forekomma 1 denna innebir det att innehdllet i databasen och dir-
med ocksd mojliga sékbegrepp ir noga avvigt och begrinsat.

Utredaren drar slutsatsen att for att databasen ska vara anvindbar
och indamailsenlig bér det inte stillas upp ndgra begrinsningar av vilka
sdkbegrepp som fir anvindas.** I den féreslagna bestimmelsen anges
att som sokbegrepp fir anvindas uppgifter som enligt férslaget far
ingd 1 en forskningsdatabas.

6.3.12 Forbud mot bakvagsidentifiering

Registerforskningsutredningen foreslog ett férbud mot bakvigs-
identifiering. Enligt forslaget far personuppgifter som inte direkt kan
hinforas till en person och som behandlas med stéd av den foreslagna
lagen om forskningsdatabaser inte behandlas i syfte att réja en persons
identitet. Forbudet foreslogs vara straffsanktionerat och kunna leda
till boter eller fingelse 1 hogst ett &r.

Utgdngspunkten ir att nir personuppgifter i1 en forskningsdatabas
eller en del dirav himtas frin ett myndighetsregister ir uppgifterna
som limnas ut till databasen kodade. Kodnyckeln bevaras hos den
utlimnande myndigheten och ir inte tillginglig f6r den som ir
ansvarig for forskningsdatabasen. Dock utesluter detta enligt
utredaren inte mojligheten att identifiera en enskild person 1 det
kodade materialet. Sammanférandet av ett antal variabler om en
person medfor alltid en risk for att personens identitet réjs. Med
anledning av detta foreslogs ett férbud mot behandling av kodade
personuppgifter i syfte att réja en persons identitet.”

22SOU 2014:45 5. 441.
2 SOU 2014:45 5. 443 {.
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Forbudet foreslogs gilla vid all behandling av kodade uppgifter, det
vill siga bide for dem som hanterar kodade uppgifter 1 forsk-
ningsdatabasen och f6r dem som tar emot kodade uppgifter frdn en
forskningsdatabas.

6.3.13 Intern elektronisk atkomst

Registerforskningsutredningen limnade férslag till en bestimmelse
om begrinsning av intern elektronisk dtkomst. Enligt forslaget ska
den personuppgiftsansvarige begrinsa sina anstilldas och uppdrags-
tagares elektroniska dtkomst till personuppgifter till vad var och en
behover for att kunna fullgéra sina arbetsuppgifter i friga om data-
basen.

Syftet ir enligt utredaren att stirka integritetsskyddet f6r dem vars
personuppgifter behandlas i forskningsdatabasen genom att begrinsa
antalet personer som har ritt att ha dtkomst till uppgifterna samt att
begrinsa deras hantering av uppgifterna till det som ir nodvindigt fér
att uppfylla indamalet med databasen.

6.3.14 Gallring

En bestimmelse om gallring foreslogs av Registerforskningsutred-
ningen. Enligt denna bestimmelse ska gallring géras av person-
uppgifter som inte lingre behovs for indamalen att skapa underlag for
olika forskningsprojekt och limna ut uppgifter till forskningsprojekt
som etikprovats. Regeringen eller den myndighet regeringen
bestimmer foreslogs ha méjlighet att meddela foreskrifter om eller 1
ett enskilt fall besluta att uppgifterna ska bevaras fér historiska,
statistiska eller vetenskapliga indamal.

Utredaren pekar pd att olika intressen stills mot varandra.
Argumenten fér en specialreglering med gallring som utgingspunkt
anges vara foljande. Ett stort antal personuppgifter, iven kinsliga
uppgifter, kan finnas 1 de databaser som mojliggors genom lagen om
forskningsdatabaser och integritetsskyddsaspekterna talar dirfor for
gallring. Uppgifterna ska inte anvindas vid myndighetsutévning mot
enskilda individer. Kravet pd insyn och kontroll av myndighetens
verksamhet dr dirfor inte s3 starkt.

193



Registerforskningsutredningens forslag SOU 2018:36

Argumenten som 1 stillet talar for att arkivlagens (1990:782)
principer om bevarande ska vara rddande anges vara foljande. Minga
forskningsprojekt kriver att forskaren har tillging till uppgifter som
ligger langt tillbaka i tiden. Syftet med den foreslagna lagen ir att
mojliggdra insamlandet av personuppgifter som ska kunna anvindas i
olika innu inte specificerade forskningsprojekt. Det ir dirfor svart att
faststilla nir uppgifterna inte lingre behévs i databasen. Dessutom ir
mojligheten att granska tidigare utférd forskning viktig.

Registerforskningsutredningen konstaterar att indamilet med
personuppgiftsbehandling enligt den féreslagna lagen om forsk-
ningsdatabaser bdde ir att skapa underlag for olika forskningsprojekt
och att limna ut uppgifter till olika forskningsprojekt. Eftersom detta
indamal kriver att uppgifter bevaras under ling tid for att uppgifterna
ska kunna anvindas i forskning for exempelvis longitudinella studier
finns enligt utredaren stéd for att bevara uppgifter for en ldng tid
framover. Dock poingteras att det dr viktigt att uppgifter som inte
lingre behovs for indamalet gallras.

Mojligheten for regeringen eller den myndighet regeringen
bestimmer att meddela foreskrifter féreslogs med hinvisning till att
det 1 registerférfattningar dr vanligt med en sddan reglering.

6.3.15 Registerutdrag

Registerforskningsutredningen féreslog ett undantag frin ritten
enligt personuppgiftslagen att {4 ett registerutdrag dir det framgdr om
personuppgifter om honom eller henne behandlas och i s8 fall vilka
uppgifter. Enligt forslaget ska skyldigheten att limna information
endast gilla i de fall uppgifterna som behandlas 1 forskningsdatabasen
ir direkt hinforliga till en person och inte 1 det fallet kodade uppgifter
overlimnats frén andra myndighetsregister. Som skil for forslaget
anges att en skyldighet att limna ut registerutdrag betriffande kodade
uppgifter skulle innebira att den personuppgiftsansvarige skulle vara
tvungen att identifiera uppgifterna, vilket i sig skulle innebira ett
integritetsintrang,.
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6.3.16 Rittelse och skadestand

Det foreslogs att bestimmelserna i personuppgiftslagen om rittelse
och skadestind ska tillimpas pd motsvarande sitt vid behandling av
personuppgifter som dger rum i strid med den féreslagna lagen.

Enligt 28 § personuppgiftslagen har den registrerades ritt att pd
begiran fi personuppgifter korrigerade om de inte har behandlats pd
ett rittsenligt sitt. Den personuppgiftsansvarige har d skyldighet att,
under vissa forutsittningar, underritta tredje man, till vilken upp-
gifterna limnats ut, om korrigeringsitgirderna.

Enligt 48 § personuppgiftslagen ska den personuppgiftsansvarige
ersitta den registrerade fér skada och krinkning av den personliga
integriteten som en behandling av personuppgifter i strid med denna
lag har orsakat. I andra stycket stadgas om jimkning av ersittnings-
skyldighet.

Dessa bestimmelser giller endast vid behandling av person-
uppgifter 1 strid med personuppgiftslagen eller foreskrifter som
utfirdats med stdd av lagen. T betinkandetexten stdr att det i den
foreslagna lagen om forskningsdatabaser bér anges att bestim-
melserna om rittelse och skadestind tillimpas pd motsvarande sitt
som 1 personuppgiftslagen vid behandling av personuppgifter 1 strid
med den foreslagna lagen.”

6.3.17 Sekretess

Uppgifterna 1 en forskningsdatabas ska enligt forslaget till bestim-
melse om forskningssekretess 1 OSL skyddas av absolut sekretess,
men med vissa undantag. Den ovan nimnda (avsnitt 6.2.2) forsk-
ningssekretessen foreslogs siledes gilla ocksd foér uppgifter i en
forskningsdatabas som foérs med stéd av den foreslagna lagen om
forskningsdatabaser.

Utredaren menade att det ir tveksamt om den verksamhet som
kommer att bedrivas enligt den féreslagna lagen — insamlande och
utlimnande av uppgifter fér forskningsindamal — kan sigas falla in
under begreppet forskningsverksamhet.”” For att det ska bli tydligt att
sekretessbestimmelsen ir tillimplig fér uppgifter 1 en forsknings-
databas ansdg utredaren att det bor anges sirskilt 1 bestimmelsen.

2 SOU 2014:45 s. 452.
%7 Jfr. var anvindning av begreppet forskning, se kapitel 3 i detta betinkande.
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Utredaren gjorde vidare bedémningen att en bestimmelse bér
inforas 1 de sirskilda férordningarna som ska gilla f6r varje forsk-
ningsdatabas som stadgar att forskningsdatabasen administreras 1 en
sirskilt avgrinsad enhet hos myndigheten s& att det inte ska rida
ndgon tvekan om att den stringa forskningssekretessen ir tillimplig
for databasen.”

6.3.18 Sambearbetning

Registerforskningsutredningen féreslog ingen generell bestimmelse
om sambearbetning av uppgifter utan konstaterade att sambear-
betning med uppgifter frin en forskningsdatabas med andra uppgifter
bor vara tilldtet s linge bearbetningen hiller sig inom ramen for det
indamal som anges 1 den foreslagna lagen om forskningsdatabaser och
den forordning som enligt forslaget ska inféras for varje forsknings-
databas.

6.3.19 Kompletterande forordningar

Registerforskningsutredningens férslag bygger pa att den foreslagna
lagen om forskningsdatabaser ska kompletteras med en férordning
for varje databas. I lagen om forskningsdatabaser foreslogs en bestim-
melse som stadgar vilka foreskrifter regeringen fir meddela. Enligt
denna bestimmelse far regeringen meddela ytterligare foreskrifter om

— vilka statliga myndigheter som fir fora forskningsdatabaser enligt
lagen om forskningsdatabaser,

— begrinsning av de foreslagna indamélen som personuppgifter i
forskningsdatabasen far behandlas for,

— begrinsningar av de uppgifter som en forskningsdatabas fir
innehilla enligt den féreslagna bestimmelsen om inneh8ll (endast
de uppgifter som behovs fér de indamal f6r vilka personuppgifter

far behandlas),

— begrinsningar vid behandling genom utlimnande av uppgifter frin
en forskningsdatabas,

250U 2014:45 5. 455.
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— uppgiftsskyldighet, och

— begrinsningar 1 ritten till intern elektronisk dtkomst.

Nir det giller begrinsningar vid behandling genom utlimnande av
uppgifter gjorde utredaren bedémningen att utlimnande vanligtvis
ska avse personuppgifter som inte ir direkt hinférliga till den enskilde
men att det kan finnas fall nir det ir nédvindigt fér forskaren att
identifiera enskilda individer. Utredaren ansig dirfor att det bor
regleras mer ingdende 1 forordning pa vilket sitt uppgifter fir limnas
ut frin en forskningsdatabas.”

Nir det giller uppgiftsskyldighet angavs att syftet dr att tillf6rsikra
den myndighet som for en forskningsdatabas tillging till uppgifter ur
andra myndigheters register. Meningen ir enligt utredaren att
regeringen i de fall det ir nédvindigt ska 8ligga myndigheter att limna
uppgifter till den myndighet som f6r forskningsdatabasen. Utredaren
ansdg att det bor faststillas vilka myndigheter som ska vara skyldiga
att limna uppgifter och vilka uppgifter uppgiftsskyldigheten ska

omfatta.*

6.4 Remissvar
6.4.1 Allméanna synpunkter

Betinkandet Unik kunskap genom registerforskning var féremadl for
remissbehandling. Drygt 90 remissyttranden limnades frin myndig-
heter och organisationer 1 bérjan av ar 2015. En 6vervigande del av
remissinstanserna yttrar sig positivt om utredningens forslag. En stor
del av remissinstanserna vilkomnar méjligheten att inritta allminna
forskningsdatabaser och att dessa kan {3 det lagliga st6d som saknas i
dag. Bland annat betonas att férslagen kommer att underlitta framtida
registerbaserad forskning genom att férbittra tillgingligheten till och
underlitta anvindningen av registeruppgifter f6r forskningsindamal.

Hir foljer en kortfattad upprikning av utvalda delar av vissa
remissinstansernas allmidnna synpunkter. Remissyttrandena finns
ingivna till Regeringskansliet.

2 SOU 2014:45 s. 435.
0 SOU 2014:45 5. 453 f.
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Kammarritten i Stockholm instimmer 1 betinkandets slutsats att
registerbaserad forskning, forskningsregister och forskningsdatabaser
ir viktiga for framtida forskning, och att det ir angeliget att det finns
ett tydligt lagstdd f6r verksamheten samt att den enskildes personliga
integritet virnas.

Datainspektionen avstyrker forslaget till lag om forsknings-
databaser och anfér bland annat féljande. Forslaget om lagreglering av
forskningsdatabaser innebir att alla typer av personuppgifter kommer
att kunna samlas in f6r forskningsindamal som inte ir tydligt av-
grinsade eller specificerade. Det méjliggdr en nirgdngen kartliggning
av enskildas privatliv, familjeférhillanden, sjukdomshistoria, arbetsliv,
brottsuppgifter m.m. I forslaget saknas integritetsskyddande bestim-
melser som stdr 1 proportion till det integritetsintring den enskilde
utsitts f6r. Enskilda bor 1 vart fall tllférsikras en ritt att £8 generell
information om forskningsdatabasernas existens och den person-
uppgiftsbehandling som utférs. Enskilda bor ocksa ha en sjilvklar ritt
att motsitta sig att hans eller hennes personuppgifter lagras och
behandlas f6r forskningsindamal i forskningsdatabaser.

Datainspektionen ifrigasitter limpligheten 1 att universitetet och
hogskolor ska f3 fora egna register for befolkningsbaserad forskning
och vidhéller att dessa uppgiftssamlingar ir av s8 pass kinslig karaktir
att de bor forvaltas av ndgon eller ndgra myndigheter som inte sjilva
direkt nyttjar uppgifterna.

Datainspektionen kritiserar vidare utredarens uppfattning att
forskningsdatabaser inte utgér ett sidant intring i den personliga
integriteten att det kriver en sirskild lag f6r varje forskningsdatabas.
Datainspektionen understryker i detta sammanhang att effekten av att
samla in och lagra ett stort antal personuppgifter om ett stort antal
individer blir att dessa individer utsitts f6r en nirgingen kartliggning
och att detta omfattas av integritetsskyddet 1 2 kap. 6 § RF. Det
poingteras att denna effekt intrider direkt vid insamlingen och ir helt
oberoende av syftet med insamlingen och eventuellt efterféljande
behandling.

Vidare menar Datainspektionen att utredarens uppfattning, att den
storsta integritetsrisken vid behandling av personuppgifter i forsk-
ningsdatabaser ir att uppgifter kan licka ut och att enskilda kan bli
utsatta fér andras missaktning om personliga férhillanden blir kiinda,
ir felaktig. Datainspektionen poingterar nir det giller denna friga att
skyddet mot betydande intring giller gentemot det allminna och att
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det, for att ett betydande intring ska anses foreligga, inte krivs att
uppgifter sprids till obehoriga eller pd annat sitt missbrukas. Som
exempel nimner Datainspektionen att ett betydande intring i den
personliga integriteten kan uppstd redan i1 samband med en om-
fattande insamling av personuppgifter.

Enligt Datainspektionens mening uppfyller inte indamalsbestim-
melsen i forslaget till lag om forskningsdatabaser kraven pd tillrickligt
sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade indamal 1 dataskydds-
direktivet vilket ocksd leder till att ritesligt giltiga samtycken inte kan
limnas. Datainspektionen menar att utformningen av indamails-
bestimmelsen dr avgorande f6r att beddma om indamadlen 1 sig dr god-
tagbara och behandlingen nédvindig och vilket integritetsintring som
ir proportionerligt 1 férhéllande till de givna indamalen. Det dr dirfor
inte tillrickligt att frdgan om begrinsning av indamadlen regleras 1
férordning. Datainspektionen anser vidare att det saknas grund for att
regelmissigt bevara kodnycklar 1 20 4r.

Justitiekanslern hinvisar till Datainspektionens remissvar och
stiller sig bakom de bedémningar, synpunkter och farhigor som
Datainspektionen lyfter fram 1 sitt remissvar.

Forsvarsmakten delar inte den i utredningen uttalade uppfatt-
ningen att risken for brytande av sekretess ir mindre vid forskning.
Forsvarsmakten uppger att beroende pd vilka uppgifter som forsk-
ningen vill hantera kan individrelaterade uppgifter som omfattas av
forsvarssekretess, det vill siga skydd for rikets sikerhet, komma att
omfattas av forskning. Vidare anfér Forsvarsmakten att den fore-
slagna uppgiftsskyldigheten fér utlimnande myndighets kontra
bestimmelserna om menprévning i OSL behover tydliggoras.

Myndigheten foér samhillsskydd och beredskap (MSB) férklarar
att myndigheten i grunden ir positiv till att uppgifter 1 olika register
anvinds 1 forskningen. MSB anser dock att betinkandet saknar en
konsekvensanalys och en riskanalys utifrin ett nationellt perspektiv
vad giller informationssikerheten. MSB menar att en analys som
omfattar en beskrivning av nuliget betriffande informationssiker-
heten i forskningsmiljderna dirfér bor goras, inklusive en riskanalys
som grundligt gdr igenom och virderar de risker som t.ex. universitet
och hogskolor ir utsatta for genom sin informationshantering.

Socialstyrelsen tillstyrker 1 huvudsak utredningens forslag som
mojliggdr upprittande av forskningsdatabaser. Socialstyrelsen anser
dock att flera juridiska frgor ir otillrickligt belysta i utredningen och

199



Registerforskningsutredningens forslag SOU 2018:36

menar att en stor del av férutsittningarna f6r de férslag som utredaren
ligger fram kriver ytterligare utredning innan de kan genomforas.
Vidare tllstyrker Socialstyrelsen forslaget att arkivlagen ska gilla for
forskningsdatabaser. Socialstyrelsen anser dock att férslaget gillande
gallring r otydligt formulerat och riskerar att éppna upp fér god-
tyckliga resonemang. Socialstyrelsen menar att det 1 utredningen ir
oklart hur datasikerheten ska sikerstillas och anser att frigan ir
mycket viktig.

Likemedelsverket bedomer att minga av utredningens férslag kan
forbittra mojligheterna till registerbaserad forskning 1 Sverige.
Likemedelsverket pekar pd att férutom samhillsnyttan av register-
baserad forskning, inte minst inom det medicinska omridet, ir
anvindandet av registerdata nédvindigt f6r att Likemedelsverket ska
kunna l6sa sina uppgifter. Detta kan enligt Likemedelsverket goras
inom ramen for verkets rutinmissiga verksamhet eller genom speci-
fika forskningsprojekt fér uppféljning av likemedelseffekter och
sikerhet. Likemedelsverket anser att det ir virdefullt att tiden for
bevarande av kodnycklar f6érlings.

Myndigheten {6r virdanalys (Virdanalys) instimmer i att register-
forskningen innebir unika méjligheter till kunskap som kan vara av
stort virde fér patienter, brukar och medborgare. Vardanalys anser att
det dirfor dr vilkommet att det skapas bittre och tydligare férut-
sittningar for forskare att hantera och 3 tillging till data. Lagforslaget
bor enligt Vardanalys samtidigt &tfoljas av tillsyn och uppféljning och
krav pd att forskarsamhillet stirker kompetensen om vad lag-
stiftningen innebdr och vilka mojligheter och skyldigheter sévil
lirositen som de individuella forskarna har. Detta skulle leda till att
man undviker att systemet fortsatt upplevs som otydligt och att
missnoje eller bristande lagefterlevnad bestir.

Virdanalys anser att lagindringarna i forslaget kan bidra till att det
blir tydligare f6r bide registerhdllare och forskare. Det ir dirfor
angeliget att kraven skirpts avseende kompetensuppbyggnad nir det
giller lagstiftning, etik, integritet och informationssikerhet pa liro-
siten och bland forskare. Det anférs att vinsterna med utdkade
mojligheter till registerforskning belyses pd ett bra sitt 1 betinkandet,
men att samma vikt inte fists vid de nackdelar 1 termer av integritets-
intrdng som kan komma att uppsta.

Vidare anser Virdanalys att det dr angeliget att det stills krav pd att
registerhdllarna sikerstiller en god informationssikerhet. Myndigheten
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framhaéller att det ir angeliget att det gors regelbunden tillsyn av verk-
samheterna. Virdanalys anser att det dr viktigt att staten tar ansvar fér
att folja utvecklingen av forskningsdatabaserna, gér bedémningar
kring behoven, anvindningen och nyttan, eventuell misskétsamhet
eller missbruk av registren samt vidtar &tgirder om utvecklingen inte
ir indamalsenlig.

Statens beredning f6r medicinsk utvirdering (SBU) bedémer att
de foreslagna dndringarna i sekretesskyddet, etikgodkinnande vid
utlimning, bevarande av kodnycklar under 20 &r hos den utlimnande
myndigheten och en sirskild lag om forskningsdatabaser samman-
taget ger goda forutsittningar for forskare att bittre utnyttja register
samtidigt som ett hogt integritetsskydd uppricthlls.

Forskningsrddet f6r hilsa, arbetsliv och vilfird (Forte) anser att
utredaren mycket bra belyst de problem, bide juridiska och andra,
som forskare idag méter vid uppbyggnad av forskningsdatabaser.
Forte anser att utredningen i grunden har hittat en rimlig avvigning
mellan virdet av att kunna bygga upp ldngsiktiga forskningsdatabaser
och behovet att skydda den personliga integriteten.

Tandvérds- och likemedelsférmansverket (TLV) ser positivt pd att
registeransvariga myndigheter i storre utstrickning ska kunna limna
ut uppgifter for forskningsindamal och att fér sddana indamal under-
litta samberedning av registeruppgifter. TLV ir dven positivt till f6r-
slagen som syftar till att underlitta sammanstillning av longitudinella
data.

Inspektionen fér socialférsikringen (ISF) stiller sig positiv till de
forslag som presenteras. ISF anser att utredningen vil beskriver sdvil
de stora fordelar som registerforskningen erbjuder som de olika risker
som registerdata kan innebira utifrdn integritetssynpunkt. Speciellt
nir det giller forskning dr de negativa integritetsaspekterna av anvin-
dandet av administrativa registerdata begrinsade. Den frimsta risken
frn integritetssynpunkt med avidentifierade retrospektiva longi-
tudinella registerdata ir enligt ISF att en individs identitet rojs genom
bakvigsidentifikation och att kinsliga uppgifter om denne offentlig-
gors. ISF noterar att sidan bakvigsidentifiering enligt forslagen blir
straftbelagd.

Lantmiteriet har férutom vissa synpunkter pd den f6reslagna lagen
for forskningsdatabaser inga invindningar mot utredarens forslag.
Lantmiteriet tillstyrker ocksd utredarens forslag att stirka sekretessen
i forskningsverksamhet och f6r forskningsdatabaser.
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Enligt Forsikringskassan behover forskningsdatabaser uppdateras
1 takt med att registerhdllarens register utdkas och utvecklas vilket
kriver resurser. Vidare anser Forsikringskassan att man méste ta hojd
for kvalitets- och underhillsarbete, likasd hur man ska ritta eventuella
fel 1 databasernas innehall.

Landstinget 1 Uppsala lin vilkomnar utredningen och anfér att de
forslag som presenteras i utredningen férhoppningsvis kan bidra till
att klargéra men dven férbittra férutsittningarna for registerforsk-
ningen framéver samtidigt som patienters och andra medborgares
integritet sikerstills samt olika aktdrers ansvar och befogenheter
tydliggors.

Sédermanlands lins landsting stiller sig positivt till forslaget i
helhet men anser att dven landstinget och regioner bér kunna std som
vird f6r nationella forskningsdatabaser.

Jonkoépings lins landsting (Region Jonkopings lin) anser att vissa
av forslagen ger ett alltfor svagt integritetsskydd for individer nir det
giller kinsliga personuppgifter. I férlingningen skulle detta enligt
landstinget kunna innebira minskat fértroende hos allminheten for
denna viktiga forskning vilket kan dventyra framtida forsknings-
mojligheter. Vidare anser landstinget att det i utredning saknas en
diskussion angdende de rittsliga férutsittningarna f6r att bygga upp
forskningsdatabaser utanfér de statliga universiteten och héog-
skolorna. Landstinget podngterar att det finns manga forskningsdata-
baser inom landstingen och regionerna och dessutom andra organi-
sationsformer for lirositen som bedriver forskning.

Kronobergs lins landsting anser att manga frigor som tidigare varit
otydliga klargérs. Enligt landstinget dr andan i betinkandet att data
ska bli mer ullgingliga f6ér forskning och att grinserna for beslut
skjuts lingre frin den enskilda individen. Landstinget anser att det ir
bra att gora data mer tillgingliga f6r forskning men att det samtidigt
kriver en skirpning av sekretessen for den enskilda medborgaren. Det
betonas att sekretess och skydd av individers integritet idr viktigt i
landstingets verksamhet.

Skéne lins landsting (Region Skéne) ir mycket positivt till att
registerforskning ges bittre forutsittningar, inte minst mot bakgrund
av behovet att féra in mer kunskap och att utveckla landstingets hilso-
och sjukvird men anser att utredningen 1 vissa delar behéver kom-
pletteras.
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Hallands lins landsting (Region Halland) anser att forslaget om
lagindringar och arbetssitt for registerforskning ir positivt. Vidare
vill Region Halland understryka att det ir ytterst viktigt att samtliga
statliga myndigheter som har ansvar {6r register som iven ir anvind-
bara fér forskning har ett uppdrag frin regeringen att ge prioritet fér
registeruttag for forskningsindamal med den sekretess som foreslds i
betinkandet f6r att férbittra mojligheterna for registerforskning.

Vistra Gotalands lins landsting anser att utredningen ligger fram
flera viktiga forslag till f6rindringar som ska underlitta hanteringen
av registerdata for forskningsindamal utan att hota personers integri-
tet och sekretess. I huvudsak stiller sig Vistra Gotalandsregionen
bakom inriktningen i1 férslagen men uppmirksammar nigra frige-
komplex som enligt landstinget behover beaktas och beskrivas ytter-
ligare. Framfér allt rér detta distinktionen betriffande rollerna for
landstingsmyndigheter, sjukvirden och fér statliga forsknings-
myndigheter betriffande framtagning och lagring av data for kvalitet
och verksamhetsutveckling 1 myndighetsregister visavi motsvarande
process f6r data i forskningsdatabaser.

Vistmanlands lins landsting stiller sig positivt till de flesta av de
foreslagna forfattningsforindringarna och andra férslag som utred-
ningen f6r fram. Vissa forslag behover enligt landstinget dock beredas
ytterligare dels for att se dver konsekvenserna av extra kostnader och
6kad administration fér virden, dels for att minimera risken fér att
den personliga integriteten ska dventyras. I synnerhet giller detta
forslaget om att inritta nationella forskningsdatabaser.

Dalarnas lins landsting ir positivt till att registerforskningen ges
bittre férutsittningar samtidigt som skyddet for den enskildes
integritet bor uppritthdllas och forstirkas. Landstinget vill framhélla
bland annat att forslaget om att inféra en enda, heltickande sekre-
tessbestimmelse for personuppgifter 1 forskningsverksamhet ir en
angeligen forbittring. Landstinget anfér vidare att finansierings-
principen bor tillimpas eftersom forslag i utredningen innebir kost-
nader for sjukvdrdshuvudminnen.

Jimtlands lins landsting (Region Jimtland Hirjedalen) stiller sig i
stort sett positivt till utredningen. Landstinget anfor att register-
forskning utgér en viktig killa till kunskap och det ir dirfér av stor
vikt att rutiner harmoniseras och dven att ansvar tydligt anges.
Landstinget har férhoppningen att forslagen kan leda till ett okat
utnyttjande av register i framtiden samtidigt som den personliga
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integriteten bevaras. De unika svenska registren kan dirmed ytter-
ligare stirka Sveriges position som ledande inom detta omrade.

Statistiska centralbyrdn (SCB) anser att uppgifter som samlats in
for statistikproduktion si lingt det ir mojligt ska komma till
anvindning for vetenskapliga indamil. SCB ir positiv till att det
tydliggérs 1 myndighetens instruktion att man far bistd verksamhet
inom det vetenskapliga omridet med uppgifter som behovs for
forskningsindamal. Statistiska centralbyrdn (SCB) anser att det inte
finns behov av forskningsdatabaser baserade pi befintliga register
eftersom dessa uppgifter redan finns tillgingliga for forskning inom
dagens regelverk. Dock anser SCB att det torde finnas mojlighet att
skapa ett rittsligt stéd for upprittande av forskningsdatabaser for
longitudinella studier dir de registrerade har gett sitt samtycke att
ingd 1 databasen om en sidan databas regleras pd sitt som gora att
indamilet dr preciserat i enlighet med de krav som stills 1 data-
skyddsdirektivet.

Uppsala universitet ser med tillfredsstillelse pd utredningens
overgripande inriktning att underlitta forskning baserad pa register-
data. Universitetet konstaterar att det i manga sammanhang ir en stor
fordel for forskningen att fa tillgdng till omfattande datamaterial.
Ambitionen att 1 6kad utstrickning tillgingliggéra befintliga register
samt uppdra 4t statistikansvariga myndigheter att ocks3 bist3 forsk-
ningen med data vilkomnas. Universitetet anser att det av resurs-
effektivitetsskil dr rationellt att &teranvinda uppgifter som har
samlats in av myndigheter i deras verksamhet eller av andra forsk-
ningsprojekt. Vidare poingteras att det finns betydande kvalitativa
vinster dir det ir till fordel att kunna anvinda sig av register som
omfattar hela befolkningen och inte behdva gd vigen via studier som
baseras pd urval med allt vad det f6r med sig av bortfall, risk for icke-
representativt urval och liknande. Universitetet anser dock att det i
betinkandet saknas skrivningar som rér kvalitetsregister inom hilso-
och sjukvirden, vilka ir av stor relevans f6r den kliniska forskningen.

Lunds universitet ir till évervigande delar positivt instillt till
forslagen och poingterar att svenska register kan, ritt utnyttjade och
under kontrollerade former, bidra ytterst visentligt till forbittrad
hilsa och vilfird.

Goteborgs universitet stdder 1 det stora hela utredningens forslag
och anser att avvigningen mellan att hitta l6sningar for att skapa
bittre forutsittningar {6r registerbaserad forskning och behovet av
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skydd for den enskilda individens personliga integritet har gjorts pd
ett genomtinkt och rimligt sitt. Universitet anser vidare att férslagen
rorande ny sekretessbestimmelse, ny lag om forskningsdatabaser
samt etikprévningsnimndens provning av dessa dr vil avvigda och att
absolut sekretess, med medfoljande tystnadsplikt, samt en prévning i
etikprovningsnimnden ger ett skydd for den enskilde samtidigt som
forskningen kan fi mojlighet att tillgodose behovet av att anvinda
databaser f6r nya och tillkommande frigestillningar.

Stockholms universitet konstaterar att utredaren har genomfért
ett gediget och konstruktivt arbete. Universitetet menar att detta bor
leda till 6kade mojligheter samt en 6kad klarhet och rittssikerhet vad
giller forskningens mojligheter att f6r angeligna forskningsindamal
dteranvinda och kombinera data som ursprungligen insamlats for
andra indamal, t.ex. data insamlade av myndigheter f6r administrativa
indamil. Vidare bor det enligt universitetet dven leda till stdrre
mojligheter att skapa forskningsdatabaser for framtida forsknings-
projekt samt underlitta utlimnande av uppgifter {6r forskningsinda-
mal samtidigt som skyddet foér personlig integritet och sekretess
sikerstills.

Universitetet pdpekar dock att finansieringen av forskningsdata-
baserna dr nigot styvmoderligt behandlad. Universitet foreslir en
process med avtal mellan respektive virduniversitet och Vetenskaps-
ridet om finansiering, organisation, och tillginglighet, med siker-
stilld finansiering for tta ar 1 taget och utvirdering vart dttonde 3r.
Universitetet anser att regelverket bor garantera databasernas ling-
siktiga fortbestind tydligare in genom en omprévning vart ttonde &r
och anser att en ldngsiktig vetenskaplig kunskapsuppbyggnad méste
vara fast institutionellt sikrad.

Stockholms universitet anser vidare att den féreslagna begrins-
ningen av antalet databaser inom varje forskningsfilt kriver nog-
granna éverviganden for att inte riskera att forskningen himmas inom
vissa omrdden. Universitetet menar att det grundliggande 1 bedém-
ningen av inférandet av varje databas bor vara det vetenskapliga
behovet.

Linkopings universitet anser sammantaget att forslagen ir kon-
struktiva och vil genomarbetade. Universitetet vilkomnar férslagen
alltifran vad giller etikprévningsnimnden, kodnyckel 1 20 4r, under-
littnad av bortfallsanalyser, regelverk foér forskningsdatabaser till
internationellt samarbete. Universitetet anser att forslagen bide
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beaktar rimlig integritetshinsyn och méjliggér nédvindig forskning.
Samtidigt vill universitetet poingtera vikten av att se over finan-
sieringen vid Regeringskansliets beredning av betinkandet.

Karolinska institutet stiller sig i huvudsak mycket positivt till de
forslag till dtgirder som utredningen presenterat 1 syfte att férbittra
tillgingligheten till och underlitta anvindningen av registeruppgifter
inom forskningen. Karolinska institutet ser det som viktigt att SCB,
Socialstyrelsen och andra relevanta registerhillande myndigheter ges
en prioriterad uppgift att underlitta f6r den registerbaserade forsk-
ningen och att resurser kan frigoras s att denna uppgift kan fullgoras
pa ett effektivt sitt. Karolinska institutet anser att handliggnings-
tiderna vid dessa myndigheter i dag ofta ir orimligt ldnga. Karolinska
institutet vill ocksd uppmirksamma de svérigheter Svensk Nationell
Datatjinst (SND) vid Goteborgs universitet och liknande initiativ har
hamnat i nir de forsokt forstirka servicen till och underlitta for
forskarna och hur denna problematik ska kunna &tgirdas. Karolinska
Institutet stddjer i detta avseende utredningens uppfattning att denna
friga bor utredas vidare. Detta giller likaledes utbytet och anvind-
ningen av persondata mellan myndigheter som inte har som huvud-
uppgift att bedriva forskning.

Kungl. Tekniska hégskolan anser att argumenten {6r inférande av
en sirskild ny lag rérande forskningsdatabaser inte dr tillrickligt
starka utan menar att de oklarheter som finns 1 stillet bér kunna lsas
genom dndringar i OSL och annan befintlig lagstiftning.

Luled tekniska universitet stiller sig positivt till férslagen och anfér
att det dr 1 universitetets intresse att gora registerforskning mera
littillginglig utan att tumma pd viktiga forskningsetiska principer
eftersom den hir typen av forskning kan vara intressant att utveckla
for vissa av universitetets forskningsimnen.

Karlstads universitet tillstyrker det foreliggande forslaget. Det ir
universitetets uppfattning att férfattningstorslagen kommer att f6r-
bittra tillgingligheten till och underlitta anvindningen av register-
uppgifter for forskningsindamal.

Linnéuniversitetet stiller sig 6vervigande positivt till betinkandets
konstruktiva férslag till hur registerforskning ska stirkas och for-
enklas samtidigt som individers integritet ska tryggas. Om denna
balans kan uppnis skulle férutsittningarna starkt 6ka for att skapa en
unik kunskap som bade leder till bittre vird nationellt och attraktiv
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milj6 for forskning och prévning internationellt. Linnéuniversitetet
stoder de flesta av utredningens forslag.

Orebro universitet dr i huvudsak positivt till forslagen och anser
att de fyller sitt syfte att férbittra mojligheterna for registerbaserad
forskning. Universitetet anser vidare att risken ir liten for att de
foreslagna forindringarna paverkar skyddet for den enskildes integri-
tet, och att de ir vil avvigda mot intresset att for forskningsindamal
bittre utnyttja register. Orebro universitet anser dock att utform-
ningen av reglerna kan medféra att data frin enskilda forsknings-
studier l3ses in 1 forskningsdatabaserna, med begrinsad mojlighet for
ansvariga for studierna att paverka anvindningen.

Mittuniversitetet vilkomnar forslagen och anser att betinkandet 1
hég utstrickning tllgodoser universiteten och hogskolornas behov
och 6nskemal om 3tgirder som férbittrar villkoren fér registerbase-
rad forskning i Sverige.

Milardalens hogskola tillstyrker 1 huvudsak forslagen och ser stora
mojligheter 1 att kunna utveckla den registerbaserade forskningen 1
enlighet med framforda forslag.

Vetenskapsrddet stiller sig positivt till utredningens férslag till
forbittrade mojligheter for registerforskningen. Vetenskapsrddet vill
understryka att integritetsfrdgor har stor betydelse fér forskning, inte
minst vad giller férankringen i samhiillet.

Regionala etikprovningsnimnden 1 Linkoping framhéller att
utredaren pd ett fértjinstfullt sitt gjort en mycket grundlig analys av
det aktuella problemomridet. Vissa av forslagen uppfattas dock enligt
nimnden ge ett alltfér svagt integritetsskydd f6r individer nir det
giller behandling av kinsliga personuppgifter. Nimnden anser att
dettai férlingningen kan innebira risk fér minskat fortroende hos all-
minheten vilket skulle kunna begrinsa framtida forskningsmojlig-
heter.

Regionala etikprévningsnimnden i Stockholm tillstyrker de for-
slag som fors fram 1 betinkandet och anser det positivt att register-
baserad forskning frimjas.

Regionala etikprévningsnimnden i Umed anser att de grund-
liggande tankarna forefaller goda och underlittar for registerforsk-
ningen med ett bibehillet integritetsskydd for forskningspersonerna.
Etikprévningsnimnden tillstyrker dirfor 1 allt visentligt férslagen.

Regionala etikprévningsnimnden 1 Lund tillstyrker férslaget att
inritta forskningsdatabaser men anser inte att dessa databaser ska
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kunna tillféras uppgifter frdin myndighetsregister eftersom det utgor
ett integritetsintring f6r den enskilde som ir alltfér lingtgiende och
inte kan &verblickas. Dessutom anser nimnden att informationen frin
myndighetsregister inte behdvs 1 forskningsregistren. Nimnden
menar att det ir limpligare om sddana sammanstillningar gors i varje
enskilt fall nir en forskare vill fi del av data f6r en bestimd forsk-
ningsuppgift. Det ir nimndens uppfattning att MONA-systemet’'
erbjuder ménga férdelar, inte minst nir det giller skyddet av forsk-
ningspersonernas integritet jimfért med andra 1 dag vanliga sitt att ge
forskarna tillging till data. Nimnden anser att om system liknande
MONA fér att ge forskare tillgdng till data utvecklas, undviks att stora
mingder data kopieras och sprids till olika forskare, med de
integritetsrisker som detta kan medféra. Vidare anser nimnden att
den som ansvarar f6r en forskningsdatabas bor dliggas skyldighet att
ge tydlig information till allmidnheten om forskningsdatabasens syfte,
innehill och arbetsformer, eftersom allminhetens fértroende for
forskningen i stor utstrickning ir beroende av att tillricklig och tydlig
information finns tillginglig om den forskning som pagar.

Riksarkivet tillstyrker att rittsliga hinder undanréjs och andra
forslag genomfors for att mojliggdra registerbaserad forskning och
uppbyggande av databasinfrastrukturer for olika typer av forskning.
En sidan sekundir anvindning av information férutsattes redan vid
inrittandet av de administrativa registren hos myndigheterna och
sammanfaller med Riksarkivets instillning att arkiven ska kunna
anvindas f6r samhillsnyttiga eller kulturella indam3l. Den kvalitativa
skillnaden med en automatiserad behandling av information som
bevaras i ett lingre tidsperspektiv, innebir att forskning i olika delar
av virlden nu visar tidigare helt okinda samband. Riksarkivet poing-
terar att anvindningen av personuppgifter dven for registerbaserad
forskning givetvis ska goras under iakttagande av regler om offent-
lighet och sekretess, registrering och arkivering och fér indamalet
anpassad informationssikerhet och skydd.

Arbetsmiljéverkets uppfattning dr att forskning baserad pd
registeruppgifter kan ge mycket virdefulla bidrag till 6kad kunskap.
Arbetsmiljoverket anser att forslagen i betinkandet ir angeligna och
skulle stirka dessa mojligheter men poingterar att 6kade krav pd
datakvalitet och nya krav pd myndigheter ger upphov till ckade
kostnader.

*! Angdende MONA-systemet, se avsnitt 4.2.1.
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Handikappférbunden anser att det ir grundliggande for att minni-
skor med funktionsnedsittning och sjukdomar ska beredas méjlighet
att leva pd lika villkor som andra att forskningen kontinuerligt tillfors
kunskaper. Férekomsten av och tillgdngen till olika register ir en
sddan kunskapsbas. Handikappférbunden ser dirfér i stort positivt pd
mojligheterna att utveckla och férdjupa kunskaperna inom omriden
som ir viktiga for minniskor med funktionsnedsittning genom
registerforskning. Det anférs att utredningens férslag kan 6ppna upp
fér ny forskning och longitudinella studier som kan gynna Handikapp-
férbundens medlemsgrupper.

Handikappférbunden betonar att en nédvindig forutsittning
dock ir att den personliga integriteten ir skyddad. Det anférs att
utredningens forslag kommer att innebira 6kad anvindning av
uppgifter ur olika register och att uppgifter frin register kan kombi-
neras. For att detta inte ska medféra risker f6r individens integritet
maste det enligt Handikappforbunden bland annat finnas tydliga
indamil f6r anvindning av uppgifter, god etikprévning och konti-
nuerlig uppféljning och utvirdering av sekretesskyddet.

Statens medicinsk-etiska rd anser att register ir av stor betydelse
for medicinsk forskning och fér verksamhetsutveckling inom hilso-
och sjukvirden. Inom ridet finns emellertid ocksd uppfattningen att
det finns en viss dvertro pd den nytta som registerbaserad forskning
kan resultera 1, och att det inte ir sjilvklart att nyttan alltid uppviger
de integritetsrisker som forskningen kan medfora.

Svenska Journalistférbundet avstyrker utredningens forslag om
absolut sekretess for all form av forskningsverksamhet och anfor att
ir en kraftigt hojd sekretessnivd som férbundet anser for 1angtgdende.
Vidare anser férbundet att det bor utredas om det dr nédvindigt med
en sd stark sekretess for all form av forskning. Férbundet avstyrker
vidare forslaget att tystnadsplikt ska omfatta uppgifter vid utredning
av oredlighet i forskning. Sammantaget har inte utredningen p3 ett
tillfredsstillande sitt utrett den svira avvigningen mellan & ena sidan
intresset av allminhetens insyn i registerforskning och 4 den andra
sidan intresset av att skydda identiteten {6r de personer som omfattas
av forskningen. Detta bér dirfér enligt Journalistforbundet utredas
ytterligare.

Svenska likaresillskapet stiller sig positivt till de principer till
lagtérindring och andra 3tgirder som utredningen presenterar for att
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1 storre utstrickning kunna ge registeransvariga myndigheter mojlig-
het att limna ut uppgifter till forskningsindamal med bevarande av
den enskildes integritet, 6kade mojligheter till sambearbetning av
registeruppgifter, férenklad etikprévning samt f6rslag till samordning
och utveckling av nationell databasinfrastruktur. De konkreta for-
slagen forefaller enligt Svenska likaresillskapet vara goda och upp-
dragen till myndigheter realistiska samtidigt som den personliga
integriteten uppritthdlls vid hantering av personuppgifter.

Sveriges akademikers centralorganisation (Saco) anser att for-
slagen huvudsakligen méter upp bide intresset att det dr virdefullt for
bide samhillsanalys och fér den medicinska forskningen att det finns
forskningsdatabaser samt att det dr viktigt att sddana databaser
skyddar de enskildas personliga integritet. Saco anser att forslagen ger
en tydligare och mer sammanhdllen reglering av registerforskningen.

Tjinsteminnens centralorganisation (TCO) tillstyrker i huvudsak
utredningens forslag med undantag av frigan om sekretessbrytande
regler gillande sdvil forskningsdatabaser som biobanksregister.

Swedish Initiative for Research on Microdata in the Social And
Medical Sciences (SIMSAM) anser att det dr viktigt att forskningsstd
ingdr som en central del i registerhillande myndigheternas instruk-
tioner. Vidare anser SIMSAM att tiden f6r bevarande av kodnycklar
frin registeruttag bor forlingas till minst 20 &r. SIMSAM menar ocksd
att Socialstyrelsen bér ha en informationsdatabas med personnummer
rorande var biologiska prover finns.

Stiftelsen for strategisk forskning (SSF) poidngterar att Sverige
under ling tid har haft en virldsledande roll inom forskning dir
uppgifter frin svenska patientregister anvinds tack vare dessa i manga
avseenden unika register och att denna typ av forskning sdledes
innebir en stor konkurrensférdel fér Sverige. SSF anser det dirfor
positivt att det finns vil genomarbetade riktlinjer och regelverk i dessa
frigor och att det dr viktigt att underlitta f6r denna typ av forskning.
SSF instimmer 1 f6rslagen.

Sveriges likarférbund betonar vikten av att Statistiska centralbyrin
och Socialstyrelsen ges ett tydligare uppdrag och dkade resurser for
att prioritera att tillgingliggora data frin sina register for forskning.
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Behovet av detta har lyfts fram bide av denna utredning och av Utred-
ningen om nationell samordning av kliniska studier.’” Sveriges likar-
forbund stiller sig ocksd bakom utredningens forslag att tillsitta en
utredning om Svensk Nationell Datatjinsts framtid, stillning och
finansiering.

Akademikerférbundet SSR anser att registerbaserad forskning
generellt dr en fantastisk killa till kunskap och att den komparativa
fordel Sverige har 1 dessa vilutvecklade register sedan ldng tid tillbaka
ska tas tillvara forskningsmissigt 1 stérsta mojliga utstrickning, ocksd
med stdéd av myndigheterna. SSR menar att det bor vara en sjilvklar
uppgift for vira myndigheter att bistd forskningen 1 stérsta mojliga
utstrickning. Vidare anser SSR att det ir helt avgorande att utred-
ningens forslag om “att det ir en prioriterad uppgift att bistd forsk-
ningen med data” borde foras in i myndigheters instruktioner
generellt, men att det skyndsamt borde géras i SCB:s regleringsbrev.

Reumatikerférbundet vilkomnar utredningens forslag for att
underlitta registerbaserad forskning. Foérbundet instimmer i utred-
ningens slutsats att registerbaserad forskning, forskningsregister och
forskningsdatabaser inte innebir ndgot betydande intring i enskildas
personliga integritet.

Sveriges tandlikarférbund ser mycket positivt pd utredningens
forslag. Sveriges Tandlikarférbund anser att svenska register med
personnummer skapar stora mojligheter f6r svensk forskning inte
minst inom den odontologiska forskningen dir till exempel tand-
hilsoregistret utgor en stor faktakilla f6r forskning. Att register kan
anvindas dndamdlsenligt for forskning, utan att den personliga integri-
teten stors, dr nigot Sveriges Tandlikarférbund anser vara mycket
viktigt. Sveriges Tandlikarférbunds uppfattning ir att dndrings-
forslagen bor underlitta f6r forskare att anvinda sig av register 1 sin
forskning samtidigt som den personliga integriteten skyddas.

Lirarnas Riksférbund anser att forslagen om 6kad tillginglighet
till vissa data, f6rlingd bevarandetid f6r kodnycklar och méjlighet att
uppritta forskningsdatabaser forbittrar méjligheten till en mer syste-
matisk uppfoljning av resursanvindning och resultat i det svenska
skolvisendet. P4 samma sitt som det 1 betinkandet foreslds att
stillningen bor stirkas f6r personuppgiftsombud vid universitet och
hégskolor anser Lirarnas Riksférbund att det bor slds fast att det hos

32 Utredningens om nationell samordning av kliniska studier betinkande Starka tillsammans
(SOU 2013:87).
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skolhuvudminnen ska vara tydligt vem som tillser att uppgifter om
elever, personal, kostnader, med mera redovisas pa ett korrekt sitt.

Apotekarsocieteten instimmer 1 utredningens forslag vad giller
etikprovningen, kodnyckelférfarandet, nya sekretessbestimmelser,
forskningsdatabaser och nationellt biobanksregister. Apotekar-
societeten anser att férslagen gor det littare att utnyttja de omfattande
data som finns 1 befintliga register samt gor det mojligt att skapa
forskningsdatabaser. Apotekarsocieteten anfér att sdvil registren som
baserna utgor virdefulla resurser vid likemedelsutveckling och kan
hjilpa Sverige att dterta en titposition inom omradet.

Konjunkturinstitutet instimmer 1 att det finns ménga viktiga
frigor som kan besvaras med hjilp av register och datamaterial.
Konjunkturinstitutet delar utredarens forslag om att inritta en
funktion for att forbittra tillgingligheten for forskningsindamal.
Dock vill Konjunkturinstitutet framhilla att utéver forskning fore-
kommer det dven att myndigheter kan ha till uppgift att gora utred-
ningar och utvirderingar som kriver tillging till mikrodata. Aven
myndigheters tillging till mikrodata fér sidana indamal behover
enligt Konjunkturinstitutet dirfor utredas nirmare.

6.4.2  Remissynpunkter pa vissa delar av forslagen
Vilka som ska ansvara for forskningsdatabaser, m.m.

Det framfors kritik frdn remissinstanserna nir det giller forslaget att
enbart statliga universitet och hégskolor ska kunna vara huvudmin
for forskningsdatabaser. Nistan alla landsting har uttryckt att dven
landsting bér kunna vara huvudmin f6r forskningsdatabaser. Flera
universitet, sisom Uppsala universitet, Umed universitet, Linképings
universitet och Linnéuniversitetet anser att landsting bor inbegripas.

Det férs, bland annat frin landstingens sida, fram att det 1 utred-
ningen saknas motiv till varfor landstingen inte ges samma mojlig-
heter som universiteten att bygga upp forskningsdatabaser eller att
detta bor utredas vidare. Vidare anfors att landstingen har ling
tradition, erfarenhet och kunskap om behandling av kinsliga person-
uppgifter som ir omgirdade av sekretess genom sin dagliga verksam-
het men dven avseende forskning.

Det papekas vidare att man i landstingens verksamhet 4r van vid att
tillimpa bestimmelserna i personuppgiftslagen och att en placering av
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vissa forskningsdatabaser hos landsting och regioner kan vara mer
limplig ur ett integritetsperspektiv. Det betonas ocks3 att flera av de
forskningsdatabaser inom medicin som i dag finns eller planeras har
ett landsting eller ett sjukhus som huvudman och att dessa uppfyller
betinkandets definition pd forskningsdatabas.

Stockholms lins landsting pdpekar att sjukvirdshuvudminnens
roll och ansvar f6r den kliniska medicinska forskningen 1 relation till
registerforskning férbises. Landstinget férklarar att registerforskning
ir ett centralt verksamhetsomride for Stockholms lins landsting
eftersom landstinget ocksa per definition ir forskningshuvudman.

Jonkopings lins landsting podngterar att det finns lirositen sdsom
Stiftelsen Hogskolan 1 Jonkoping som med det aktuella forslaget inte
tycks f4 samma mojligheter som de statliga universiteten och hog-
skolorna 1 detta avseende.

Nir det giller forslaget att Vetenskapsridet ska ha 1 uppgift att
bereda frigan om vilka forskningsdatabaser som kan behovas 1
Sverige, poingterar flera remissinstanser att det dr viktigt att det
vetenskapliga behovet fir styra antalet databaser. Flera universitet
kritiserar forslaget pd den grunden att det kan leda till toppstyrning,
okad byrdkrati, brist pd mingfald 1 forskningen. Det anférs att
lirositena och aktiva forskare miste fi ha inflytande och delaktighet 1
beredningen.

Folkhilsomyndigheten anser att forskare vid andra organisationer
in universiteten bor f inflytande éver innehdll och uppliggning av
databaserna och pétalar att den foreslagna strukturen med Veten-
skapsrddet som beredningsorgan riskerar att forbise behovet av
forskningsdatabaser vid forskande myndigheter.

Kammarritten 1 Stockholm anser att det kan vara obligatoriskt for
Vetenskapsrddet att vid beredningen av nya databasférordningar
inhimta synpunkter frin t.ex. Centrala etikprévningsnimnden, Data-
inspektionen och SCB.

Vetenskapsrddet anser att indamilet med den regelbundna ut-
virdering som utredaren foresldr att Vetenskapsridet ska gora
behover fortydligas och det bér enligt Vetenskapsridet dessutom
utredas vilken myndighet som ir bist limpad att utféra sidan
utvirdering.

Flera universitet limnar synpunkter angiende antalet forsknings-
databaser, exempelvis f6ljande. Det finns flera forskningsfilt som bor
kunna rymma flera forskningsdatabaser, ocksi spridda pd flera
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lirositen. Enskilda projekt samt lokala och regionala forsknings-
databaser kan 6ver tid utvecklas till att bli rikstickande vilket skapar
bittre forutsittningar for framtida registerforskning. Forsknings-
databaserna bor inte enbart definieras utifrin enskilda forskningsfilt
utan dven det tvirvetenskapliga perspektivet ska beaktas.

Uppgiftsskyldighet till forskningsdatabaser

Forsvarsmakten pitalar att uppgifter som omfattas av forsvars-
sekretess, skydd for rikets sikerhet, som hanteras av férsvarsmakten
endast 1 sirskilda undantagsfall bor foéras vidare till annan myndighet
eller forskningsansvarig. Forsvarsmakten anser att den foreslagna
uppgiftsskyldigheten kontra bestimmelserna om menprévning i OSL
behover tydliggoras.

Orebro universitet pekar pi att det forefaller som om det vid en
jimforelse av OSL och den foreslagna lagen ir oklart om uppgifts-
skyldighet beslutade av regeringen far fullgéras eller inte (10 kap. 28 §
OSL och 7 § i forslaget).

Andamaélsbeskrivning och samtycke

Flera remissinstanser pétalar att det ir angeliget att forskningsdata-
basernas indamalsbeskrivningar ir tillrickligt preciserade s att den
enskilde kan limna ett informerat samtycke. Av vissa fors fram att det
bor utredas hur de nirmare indamélsbestimningarna kan se ut.

Etikprovning

Méinga remissinstanser stiller sig positiva till att uppgifter endast ska
kunna limnas ut till projekt som godkints enligt etikprovningslagen
oavsett om behandlingen innefattar kinsliga personuppgifter eller
inte. Argument sdvil f6r som emot att skapandet av forskningsdata-
baser i sig borde genomgi en oberoende granskning av etikprov-
ningsnimnderna framfors.
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Utlimnade av uppgifter till en forskningsdatabas

Socialstyrelsen delar utredarens uppfattning att insamling av uppgifter
till en forskningsdatabas inte ir forskning. Dirfér menar Social-
styrelsen att det dr tveksamt om Socialstyrelsen kan beméta en for-
fridgan om utlimnande av uppgifter utifrin de férordningar som styr
hanteringen av Socialstyrelsens hilsodataregister.

Likemedelsverket pitalar att det i forslaget till 7§ anges att
personuppgifter fir limnas ut pd grund av uppgiftsskyldighet i lag
men att forslaget verkar forutsitta att uppgiftsskyldighet ska kunna
stadgas 1 forordning och att sidan uppgiftsskyldighet inte skulle
kunna leda till utlimnande enligt 7 §.

SCB gér bedémningen att det kommer att vara svirt att kunna
limna ut uppgifter till en forskningsdatabas som regleras med st6d av
den foreslagna lagen eftersom uppgifterna i forskningsdatabaserna ska
kunna anvindas vid fér tidpunkten f6r utlimnandet okinda forsk-
ningsprojekt och det fér den utlimnande myndighetens sekre-
tessprovning krivs kinnedom om vad begirda uppgifter ska anvindas
till och av vem. SCB anser dessutom att det ir tveksamt om de
undantag som finns enligt 24 kap. 8 § OSL frin den absoluta sekre-
tessen blir tillimpliga vid ett utlimnande till en forskningsdatabas som
innehdller identiteter. Det ir enligt SCB oklart om ett utlimnande till
en forskningsdatabas med uppgift att tillgingliggora data ir ett
utlimnande for forskningsindamal. Vidare finns enligt SCB anledning
att Overviga om undantaget for att kunna limna ut inte direkt
identifierbara uppgifter blir tillimpligt i den aktuella situationen.

Nir det giller frigan om utlimning frin en forskningsdatabas
anfor Vetenskapsridet féljande. Det framstdr som oklart om upp-
gifter kommer att kunna limnas ut frin forskningsdatabaser som
finns hos statliga universitet och hégskolor till forskningshuvudmin
som inte har att tillimpa OSL.”

Kravet pa reglering i lag enligt regeringsformen

Likemedelsverket menar att det eventuellt kan ifrdgasittas om syste-
met med en stor del av regleringen i férordningsform ir férenligt med
regeringsformens krav enligt 2kap. 6§ andra stycketpd att
bestimmelser med detta innehill ska regleras i lag.

% Vetenskapsridet hinvisar till JO:s beslut frén den 9 september 2014.
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SCB anser att det dr svirbeddmt nir det giller forslagets férenlig-
het med reglerna i dataskyddsdirektivet och i férhillande till 2 kap. 6 §
andra stycket RF eftersom férenligheten med dessa regelverk 1 stor
utstrickning blir beroende av hur de enskilda férordningarna som
skapas med st6d av lagen kommer att utformas.

Datainspektionen avstyrker forslaget pd den grunden att forslaget
inte dr forenligt med 2 kap. 6 § andra stycket RF. Datainspektionen
anser att forslaget riskerar att leda till betydande integritetsintrdng
genom att tilldta omfattande insamling av personuppgifter utan att
indamilen ir tllrickligt specificerade och utan att kriva integritets-
skyddade &tgirder som uppviger integritetsintrdnget.

Definitioner

Likemedelsverket anser att det bor inféras en definition av begreppen
personuppgifter och forskningshuvudman. Vidare anser Likemedels-
verket att definitionen av forskningsdatabas skulle bli tydligare om
begreppet ”nationell infrastruktur” ersitts med den tydligare beskriv-
ningen 1 forfattningskommentaren: “som ir avsedd att utgéra en
nationell resurs f6r forskning och vara utformad sd att den kan utgora
en tillging for forskare 1 hela landet”.

Géteborgs universitet anser att begreppet forskningsdatabas kan
behova fortydligas, t.ex. framgdr det enligt Goteborgs universitet inte
om en forskningsdatabas innefattar enbart forskningsregister, dvs.
data insamlat frdn forskare, eller om kombinationen av register med
regelbunden uppdatering ocksd ingdr och huruvida uppgifterna i en
databas kan vara identifierbara (med personnummer).

Etikprévningsnimnden i Linkdping anser att den foreslagna
definitionen av forskningsdatabas kan tolkas olika och kan behéva
preciseras.

Administration

Ekonomihdgskolan vid Lunds universitet tycker att det dr ett utmirke
forslag att forskningsdatabaserna ska administreras av en avgrinsad
enhet inom universitetet.

Goteborgs universitet anfér att det redan finns en behorighets-
administration som har sin biring i personuppgiftslagens regler om

216



SOU 2018:36 Registerforskningsutredningens forslag

sikerhet vid behandling av personuppgifter. Hinvisning till detta
redan kinda regelverk bor enligt universitetet vara tillfyllest. Vidare
anser Goteborgs universitet att relationen mellan Vetenskapsridet
och lirositet bor fortydligas sd att det framgdr vem som ansvarar for
vad. Géteborgs universitet vill ppna fér méjligheten att administra-
tionen kring forskningsdatabaserna liggs pi Svensk Nationell
Datatjinst (SND). Nir det giller kravet pd att forskningsdatabasen
ska administreras 1 en sirskild avgrinsad enhet hos lirositet menar
universitetet att en forskningsdatabas torde & sin hemvist vid en
institution vid lirositet och att nigon annan sjilvklar organisatorisk
enhet inte finns i dag.

Umed universitet anser att forslaget att forskningsdatabasen ska
administreras 1 en sirskild avgrinsad enhet kommer att bli resurs-
krivande f6r berérda lirositen och bor siledes beaktas vid regeringens
resursférdelning.

Sekretess

Datainspektionen ifrgasitter utredningens uppfattning att uppgifter
som limnas ut med foérbehdll till privata aktérer dtnjuter samma
skyddsnivd som uppgifter som limnats ut till en aktér som omfattas
av bestimmelserna i OSL. Enligt Datainspektionen behévs det dirfor
goras en djupare analys av hur uppgifterna ska bibehdlla samma skydd
hos de privata aktérerna.

6.5 Avslutningsvis

I detta kapitel har vi gitt igenom Registerforskningsutredningens
forslag och vissa synpunkter frdn remissinstanserna. Registerforsk-
ningsutredningens férslag och reaktionerna pd detta har utgjort ett
viktigt kunskapsunderlag f6r var utredning. Vi har formulerat nigra
ansatser som vi har utgdtt frin nir vi, utifrin bl.a. detta underlag, har
formulerat vdra forslag. Dessa utgdngspunkter redovisar vi i nista
kapitel (kap. 7).
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7 Var ansats

7.1 Inledning

I detta kapitel gdr vi igenom de principiella utgdngspunkter som ligger
till grund f6r vdra bedomningar och forslag. Dessa bygger pd vira
direktiv och bakgrunden till dem samt de beskrivningar av forsknings-
verksamheten som vi fitt under utredningens ging, t.ex. vid kontakter
med lirositen och myndigheter.

Kapitlet dr disponerat pd det sittet att vi inledningsvis 1 avsnitt 7.2
kort redovisar allminna utgdngspunkter, direfter de utgdngspunkter
vi har identifierat att forskarsamhillet har, f6r att direfter g8 igenom
de politiska utgdngspunkter som vi har kunnat utlisa.

Mot bakgrund av detta och de redogorelser som vi har fitt del av 1
védra kontakter med forskare och ansvariga f6r databaser har vi funnit
det indamalsenligt att inta den utgdngspunkten att forskningsdata-
baser kan beskrivas ur ett livscykelperspektiv. Denna tinkta livscykel
kan betraktas som en del av vir ansats och redovisas 1 avsnitt 7.3.

L avsnitt 7.4 beskriver vi ett antal modeller for forskningsdatabaser.
Vi gir ocksd igenom olika typer av forskningsdatabaser inom medicin
och samhillsvetenskap, ocksd med livscykeln som utgdngspunkt.

7.2 Principiella utgangspunkter
7.2.1 Inledande utgangspunkter

Det dr nédvindigt f6r vart samhille att forskning bedrivs som ger
upphov till ny kunskap. Registerbaserad forskning ir en effektiv
metod. Teknikutvecklingen har férenklat mojligheterna att sam-
bearbeta och analysera uppgifter frin olika killor och dra slutsatser
frin stora mingder data. Om forskningen anvinder sig av sidana
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analysverktyg, ckar mojligheterna till resultat som leder till nytta for
det gemensamma.

Vira direktiv utgdr frin att registerbaserad forskning ir virdefull
for virt samhille och miste kunna bedrivas pi ett sikert och etiskt
korrekt sitt. Nir det dr friga om forskning som férutsitter tillging
till personuppgifter finns ett starkt intresse av att skydda den enskilda
individens personliga integritet. Det ir sjilvklart att regelverket méste
utformas pd det sittet att det tillgodoser den enskilda individens
integritetsskydd si att allminhetens fortroende for forskningen
uppritthlls.

Vi anser att det dr bide nédvindigt och mgjligt att utforma en
funktionell reglering av forskningsdatabaser som bide uppfyller
forskningens behov och innefattar ett gott skydd for den personliga
integriteten (se avsnitt 7.2.4). De losningar vi foresldr nir det giller
reglering av forskningsdatabaser ska alltsd mojliggora en dndamadls-
enlig och siker behandling av personuppgifter {6r forskningsindamal
samtidigt som det finns ett skydd for den enskildes fri- och rittig-
heter.

Vi ska enligt vdra direktiv foresld de forfattningstérslag som
behovs for en lingsiktig reglering av forskningsdatabaser. For att
uppritthilla allminhetens fortroende for forskningen ir det viktigt att
ett sidant regelverk tillgodoser den enskilda individens integritets-
skydd. Vi anser dirfor att virt forslag till 16sning maste omfatta
bestimmelser om sekretess och tystnadsplikt. Ett enhetligt sekre-
tesskydd i forskningsverksamhet skulle underlitta sivil utlimnande
av uppgifter till forskningsdatabasen som utlimnande frin databasen
till olika forskningsprojekt.

7.2.2  Forskarsamhallets utgangspunkter

Vid vira moten med offentliga och privata lirositen har det fram-
kommit att det inom forskningen finns behov av uppgifter som
samlats in sdvil frin enskilda individer som frin andra killor. Andra
killor kan vara registerférande myndigheter (t.ex. Socialstyrelsen och
SCB) eller privata organisationer, t.ex. foretag som samlar in uppgifter
om likemedelsanvindning eller om biligares koérning. Vidare har vi
kunnat konstatera att det inom forskningen finns ett behov av att
bygga upp och anvinda storre forskningsdatabaser som kan delas av
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flera, dven framtida, forskningsprogram eller projekt. Dessutom har
representanter frdn forskarsamhillet samstimt uttrycke att det finns
ett behov av en reglering som mojliggdr indamailsenlig behandling av
personuppgifter for forskningsindamal. Dirvid har pdtalats att det i
forskningsverksamhet finns en stor osikerhet nir det giller hur data-
skyddsférordningen och sekretesslagstiftningen ska tillimpas.

Frin forskarrepresentanter har ocksd foljande framférts. Forsk-
ningshuvudminnen ligger avsevirda resurser pd insamling och
bearbetning av uppgifter for forskningsindamal. Det ir resurssloseri
att inte dteranvinda uppgifterna som har samlats in och iordnings-
stillts. Ofta finns en fortsittning pd ett projekt, eller s3 startas nya
projekt som kan anvinda samma uppgifter.

I forskarsambhillet ir frigor som handlar om Open Access och
Open Data hogaktuella. Enligt Vetenskapsrddet ska forskning finan-
sierad av rddet publiceras med Open Access, vilket innebir att forsk-
ningsresultaten blir fria att lisa och ladda ned frin internet. Utéver att
publicera resultat sd brett som mojligt f6r att inspirera ny forskning
handlar det om att 6ka mojligheten att dteranvinda uppgifter 1 olika
databaser och utvinna ny kunskap. Dessutom krivs tydlig dokumen-
tation av den forskning som ir publicerad for att motverka forsk-
ningsfusk och for att géra forskningen reproducerbar. Modern
forskning innebir ofta samarbete mellan offentliga och privata aktérer
samt dver nationsgrinser, vilket ocksd kriver éppenhet.

Vi har i kapitel 4 beskrivit forskningens behov av forskningsdata-
baser och Vetenskapsridets ekonomiska satsningar pd sidana.

7.2.3  Politiska utgangspunkter
Allmint

Det finns en politisk vilja att méjliggéra forskningsdatabaser med
uppgifter som samlats in frin enskilda individer eller frin myndighets-
register som kan delas av flera forskningsprogram eller projekt. Denna
vilja 6verensstimmer med de ovan beskrivna behoven. Regeringen har
linge framhallit att de svenska registren med personuppgifter utgoér
en potential {6r virldsledande forskning.'

! Se nedan angivna propositioner.
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Forskningspropositioner

Ar 2008 betonade regeringen i forskningspropositionen Ett lyft for
forskning och innovation bland annat féljande. Mgjligheter till virlds-
ledande forskning i Sverige ir pd grund av unika individbaserade
register mycket stor. Landet har en virldsledande stillning vad giller
statistik om levnadsférhillanden och hilsa. Sveriges unika tillgdng till
register och databaser ir en forklaring till denna framstiende position
och ir ndgot som behover frimjas 1 framtiden. Detta gor vart land till
en attraktiv forskningssamarbetspartner for andra linder. For att fullt
ut kunna dra nytta av vdra unika férutsittningar behévs en effektivare
anvindning av befintliga register och databaser. Att bittre utnytta
dessa ir viktigt, inte bara for forskning pi omradet utan dven for en
framgingsrik och kunskapsbaserad utveckling av berérda verksam-
heter inom hilso- och sjukvird. Lagstiftning f6r samutnyttjande av
registerdata och andra data kan behdva granskas och anpassas till nya
organisatoriska och tekniska forutsattnmgar

Ar 2012 framhéll regeringen i forsknmgsproposmonen Forskning
och innovation bland annat f6ljande. For att kunna utnyttja den fulla
potentialen av registeruppgifter vid forskning uppkommer ofta behov
av sambearbetning av data frin olika register. Sambearbetning av
registeruppgifter kan underlittas genom att det upprittas nya data-
basinfrastrukturer fér bestimda, men relativt allmint hillna forsk-
ningsindamal. Det finns t.ex. behov av att kunna sambearbeta person-
uppgifter frdn olika myndigheters register och att kunna skapa
register f6r bestimda men relativt allmint hillna forskningsindamal,
dvs. register som ir uppbyggda 1 syfte att insamlade personuppgifter
ska kunna anvindas av forskare 1 flera olika forskningsprojekt inom
ramen for det angivna dndamalet.’

Ar 2016 understrok regeringen i forskningspropositionen Kunskap
i samverkan — for sambillets utmaningar och stirkt konkurrenskraft'
bland annat foljande. Det finns en stor potential fér framgingsrik
forskning i Sveriges sjukvardssystem, biobanker och personuppgifts-
register. For att bittre kunna ta till vara denna potential behovs strate-
giska satsningar med langsiktiga perspektiv och stéd till nationella
forskningsinfrastrukturer. Inom allt fler vetenskapsomriden ir

2 Regeringens proposition Ett lyft for forskning och innovation (prop. 2008/09:50), bl.a. s. 190 f.
3 Regenngens proposmon Forskning och innovation (prop. 2012/13:30), s. 149.

* Regeringens proposition Kunskap i samverkan — for samhdllets utmaningar och stirkt kon-
kurrenskraft (prop. 2016/17:50), kapitel 9 och 10.
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tillgdng till dandamélsenlig och hogkvalitativ forskningsinfrastruktur
en forutsittning for att bedriva forskning av hogsta vetenskapliga
kvalitet. Omradet ir dirfér av stor strategisk betydelse. Fortsatta
investeringar i forskningsinfrastruktur ir nédvindiga fér att Sverige
ska behilla sin position som ett framstdende forsknings- och inno-
vationsland.

Vidare hinvisade regeringen tillbaka till propositionen Ett Lyft for
forskning och innovation frin 2008 dir det aviserades att universiteten
och hogskolorna har fullt ansvar f6r infrastruktur och utrustning som
anvinds lokalt pd lirositet och anférde foljande. Sidana utrustningar
har 1 minga fall potential att goras tillgingliga for fler aktorer dn det
egna lirositet, exempelvis foretag och andra forskargrupper.

Regeringen hinvisade ocksd till att Vetenskapsrddet har 1 uppgift
att finansiera forskningsinfrastruktur av nationellt intresse samt
svenskt medlemskap i internationella forskningsinfrastrukturer inom
alla vetenskapliga discipliner och betonar hirvid att forskningsinfra-
struktur av nationellt intresse kan vara sivil nationella som inter-
nationella forskningsinfrastrukturer.” Regeringen hinvisade dven till
att den férstirkning av anslagen fér forskning och utbildning pa
forskarnivd som regeringen beriknat 1 budgetpropositionen fér 2017
bl.a. syftar till att stirka lirositenas forutsittningar att gora strategiska
prioriteringar och satsningar f6r forskningsinfrastrukturen pi ling
sikt och anforde féljande. Tillférseln av forskningsmedel de senaste
dren har dessutom varit omfattande, sirskilt fér de dldre universiteten.
Dirfor borde lirositena ha forutsittningar att gora sddana priori-
teringar och satsningar. Under perioden 2017-2020 kommer flera
stora internationella forskningsinfrastrukturer att firdigstillas och
uppgraderas. Aterkommande utvirderingar och prioriteringar av savil
nya som befintliga svenska dtaganden blir dirfor viktiga fér att hitta
en balans mellan svensk medverkan 1 internationell forskningsinfra-
struktur och satsningar pa nationell infrastruktur.’

Vidare angavs bland annat att regeringen ser positivt pi Veten-
skapsriddets pigdende arbete med att skapa processer for att ling-
siktigt prioritera infrastruktursatsningar. Det dr en generell trend
inom nistan alla vetenskapsomraden att forskare bide producerar och
analyserar allt stérre datamingder. Genom att méjliggdra och stddja

® Prop. 2016/17:50 kapitel 9 och 10.
¢ Prop. 2016/17:50 kapitel 9 och 10.
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forskning av hog vetenskaplig kvalitet bidrar forskningsinfrastruk-
turer till mélsittningen att Sverige ska vara ett av virldens frimsta
forskningslinder och en ledande kunskapsnation, dir hégkvalitativ
forskning, hégre utbildning och innovation leder till samhillets
utveckling och vilfird, niringslivets konkurrenskraft och svarar mot
samhillsutmaningarna vi stir infor, bide i Sverige och globalt.

Niringslivets medverkan 1 utveckling och konstruktion av forsk-
ningsinfrastrukturer bér bygga pd den styrka som samverkan med
universitet, hogskolor och forskningsinstitut innebir. Det ir viktigt
att ridande styrdokument f6r forskningsinfrastrukturer inte utesluter
forskare verksamma utanfér universitet och hogskolor. For att kunna
mota samhillsutmaningarna méste styrdokumenten dverensstimma
med regeringens overgripande ambition om 6kad tillginglighet till
forskningsinfrastrukturer

Budgetpropositionen for ir 2018

I budgetpropositionen f6r ar 2018, Utgiftsomrdde 16 Uthildning och
universitetsforskning, framgdr att regeringen ger anslag till bland annat
registerbaserad forskning. I budgetpropositionen framhiller reger-
ingen att Sverige har unika samlingar av biologiskt material 1 olika
biobanker som tillsammans med vilutvecklade persondataregister
utgdr en stor potential f6r forskning och innovation. Regeringen fore-
sldr en satsning p8 en nationell forskningsinfrastruktur fér insamlande
och bevarande av biologiskt material frin minniskor 1 biobanker.
Regeringen foresldr vidare en satsning pd tvirvetenskaplig och tvir-
sektoriell registerbaserad forskning, som kan bidra tll att denna
forskningsinfrastruktur utvecklas och utnyttjas effektivt. Vidare okar
regeringen anslagen till bland annat datadriven forskning (register-
baserad forskning, se kap. 3) och 6kat nyttjande av forskningsinfra-
strukturer. ’

7 Regeringens proposition Budgetpropositionen for 2018 (2017/18:1), s. 213 {. samt s. 325.
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Regeringens digitaliseringsstrategi

Regeringen presenterade i maj 2017 en strategi® f6r hur digitaliserings-
politiken ska bidra till konkurrenskraft, full sysselsittning samt
ekonomiskt, socialt och miljomissigt hillbar utveckling. Strategin
anger inriktningen for regeringens digitaliseringspolitik. Det &ver-
gripande madlet dr att Sverige ska vara bist 1 virlden pd att anvinda
digitaliseringens mojligheter. For att nd det 6vergripande mélet sitts
fem delmal upp om digital kompetens, digital trygghet, digital inno-
vation, digital ledning och digital infrastruktur. Delmélen forklarar
hur digitalisering ska kunna bidra till en positiv samhillsutveckling.
En av ambitionerna i strategin ir att 6ka fokus pa digitalt driven inno-
vation och forskning.

I strategidokumentet anférs att den mojlighet som digitalisering
genom avancerade analysmetoder, maskininlirning och artificiell
intelligens (AI) medfor nir det giller hantering av stora datamingder
behover synliggoras och potentialen tillvaratas. Exempelvis genererar
modern forskning 1 allt snabbare takt 6kande datavolymer som kriver
utveckling av indamadlsenlig digital infrastruktur s& att kunskap
snabbare kan omsittas i nya frigestillningar. For att ytterligare stirka
mojligheterna till datadriven och digitalt driven innovation behéver
forskning och innovation inom relevanta omriden prioriteras och
uppmuntras.

Foljande anférs 1 digitaliseringsstrategin om anvindningen av
befintliga register.

Nir exempelvis forskningsdata tillhandah3lls i 6ppen och dteranvindbar

form okar forutsittningarna for datadriven forskning och innovation.

Sverige har stora konkurrensférdelar inom klinisk forskning genom sina

omfattande personbaserade register och biobankssamlingar, dir ett ckat

utnyttjande av dessa datamingder for forskning ir prioriterat och kan
bidra till kunskap och 16sningar rérande stora folkhilsofrigor.

Var slutsats

Vi uppfattar att det dr tydligt att regeringen genom sin politik vill
stimulera registerbaserad forskning och att det finns en uttalad
politisk vilja att forskningen ska dra nytta av den kunskap som gir att
utvinna frin vdra gemensamma register. Regeringen vill satsa pd

8 For ett hallbart digitaliserat Sverige — en digitaliseringsstrategi (dnr N2017/03643/D).
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registerbaserad forskning och ett 6kat nyttjande av forskningsinfra-
strukturer.

7.2.4  Var ansats utifran den politiska viljan och forskningens
behov

I detta avsnitt redogdr vi kortfattat f6r de ansatser som vi formulerat
som utgdngspunkter och stéd 1 utredningsarbetet och {6r vdra val av
forslag pa losningar.

Forskning ar virdefullt £6r vart samhille

Vir utgdngspunkt ir att forskning ir virdefullt f6r virt samhille och
méste kunna bedrivas pd ett lagenligt och etiskt korrekt sitt. Vi har i
uppgift att foresld en reglering som mojliggor en indamailsenlig och
siker behandling av personuppgifter 1 forskningsdatabaser. Regle-
ringens ska bdde uppfylla forskningens behov och innefatta ett gott
skydd fér den personliga integriteten. Av de nimnda propositionerna
och av digitaliseringsstrategin framgdr att den politiska viljan 1 stort
dverensstimmer med det behov av att kunna anvinda indamalsenliga
forskningsmetoder som forskare uttrycker.

Inom forskningen hanteras 1 dag stora mingder personuppgifter.
Det medfér att det finns ett behov av tydliga regler om och metoder for
hur dessa ska hanteras. Dataskyddsférordningen och lagen (2018:218)
med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddstérordning
(dataskyddslagen) ir hirvid av grundliggande betydelse. Var ansats ir
att de principer och regler som giller for behandling av personupp-
gifter enligt dataskyddsférordningen kommer att utgora en bra grund
for att skapa en dndamélsenlig reglering av forskningsdatabaser. En
genomgaing av de rittsliga férutsittningarna enligt dataskyddsférord-
ningen gors 1 kapitel 5.

Initiativen ska komma frin forskningsverksamheten

Vi har under utredningstiden kommit till slutsatsen att initiativen till
forskningsdatabaser ska komma frin forskningsverksamheten. Detta
stillningstagande ligger 1 linje med forskningens frihet som har sitt
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stod 12 kap. 18 § andra stycket regeringsformen och fastslds i 1 kap.
6 § hogskolelagen (1992:1434). Enligt hogskolelagen giller som all-
minna princip att forskningsproblem fir viljas fritt, forsknings-
metoder fir fritt utvecklas och forskningsresultat far fritt publiceras.
Vi menar att det ir i forskningsverksamheten som behoven av upp-
giftssamlingar i form av forskningsdatabaser bist kan identifieras och
formuleras.

Ett integritetsskydd i balans med andra grundliggande
rittigheter och legitima samhillsintressen

Enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen ska den enskilde
skyddas mot betydande intring i den personliga integriteten om
intrdnget sker utan samtycke och innebir évervakning eller kartligg-
ning av den enskildes personliga férhéllanden. Begrinsningar av denna
rittighet fir enbart géras genom lag, och endast for att tillgodose
indamadl som ir godtagbara i ett demokratiskt samhille och dessa far
aldrig g utdver vad som ir nédvindigt med hinsyn till det indamal
som har féranlett begrinsningarna. Vi bedomer sdledes att en regle-
ring av behandling av personuppgifter 1 en forskningsdatabas ska
goras 1 lagform. Lagen miste uppfylla de krav som stills 1 grundlagen.

I vira bedomningar och forslag gir vi igenom dataskyddsprinci-
perna i relation till forskningens behov av att hantera stora mingder
personuppgifter. I enlighet med virt uppdrag ska den reglering vi
foreslar — utdver att uppfylla forskningens behov — ocks3 infatta ett
gott skydd for den personliga integriteten. Enligt vdr mening fére-
ligger det ett gott skydd for den personliga integriteten nir denna
rittighet stdr i balans med andra grundliggande rittigheter och
legitima samhillsintressen.’

En avvigning miste dirvid goras mellan forskningens behov av
tillgdng till personuppgifter och forskningspersonernas ritt till
personlig integritet. Vi utgdr frin vira direktiv som anger att syftet
med vira forslag i olika delar ska mojliggora en indamalsenlig behand-
ling av personuppgifter for forskningsindamadl samtidigt som den
skyddar den enskildes fri- och rittigheter. Vi beaktar dven Register-
forskningsutredningens direktiv om att integritetsaspekterna maste
beaktas vid reglering av forskningsdatabaser och att férslag méste

? Jfr Integritetskommitténs betinkande S& stirker vi den personliga integriteten (SOU 2017:52),
s. 56 ff.
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limnas i syfte att géra det mojligt att pd ett integritetssikert sitt samla
in personuppgifter till register som fors for uttryckligt angivna forsk-
ningsindamal samt till longitudinella studier som hiller sig inom
ramen fér sidana dindam4l."

I kapitel 13 redogér vi f6r vdr proportionalitetsbedémning.

Principen om ansvarsskyldighet

Vi utgdr frin principen om ansvarsskyldighet som uttrycks 1 data-
skyddsférordningen. Det ir den personuppgiftsansvariga forsknings-
huvudmannen som ska ta ansvar fér en korrekt personuppgifts-
behandling. Utgdngspunkten ir att vira forfattningsforslag ska gora
det litt for de ansvariga att gora ritt. Genom att foresld bestimmelser
som tydliggor forskningshuvudmannens ansvar och vilka regler som
ska gilla f6r forskningsdatabaser kan vi gora det littare att behandla
personuppgifter pd ett lagenligt sitt.

Forskningshuvudmannen ska ansvara for ett riskbaserat
informationssikerhetsarbete

Vi noterar att informationssikerhetsfrigor har betydelse fér bland
annat skyddet av den personliga integriteten men ocksa ir av stor vikt
av andra sikerhetsskil. Det ir ett flertal statliga utredningar som har
arbetat med samhillets informationssikerhet. I betinkandena Infor-
mationssikerbet for sambillsviktiga och digitala tjanster'' och betin-
kandet En ny sikerbetsskyddslag anges exempel pd omriden, verk-
samheter och funktioner som ir av sddan karaktir att de skulle kunna
omfattas av krav pd skydd enligt lagen. Det framgdr att hoten mot
rikets sikerhet har forindrats och att frimmande staters under-
rittelseverksamhet de senaste decennierna har breddats mot bland
annat forskning och utveckling inom civila omrdden. Elektroniska
angrepp 1 olika former betraktas som ett av de allvarligare hoten
samtidigt som antalet it-angrepp okar 1 omfattning och blir allt mera

19 Kommittédirektiv Forutsittningar for registerbaserad forskning (dir. 2013:8).
" Utredningens om genomférandet av NIS-direktivet betinkande Informationssikerbet for
sambillsviktiga och digitala tjinster (SOU 2017:36), s. 85.

228



SOU 2018:36

riktade och sofistikerade.'” Dessa férhdllanden beskrivs dven i pro-
positionen Ett modernt och stirkt skydd for Sveriges sikerhet — ny siker-
hetsskyddslag."”

Den som ir ansvarig for en forskningsdatabas bér bedriva ett infor-
mationssikerhetsarbete med hinsyn bland annat till den beskrivna
hotbilden. Informationssikerhetsarbete miste ocksd bedrivas pd
grund av behovet av skydd foér den personliga integriteten 1 allminhet
for den vars personuppgifter féorekommer 1 en forskningsdatabas.
I detta sammanhang kan ocksé den obligatoriska it-incidentrapporte-
ring som giller f6r statliga myndigheter nimnas."*

En forskningsdatabas kan innebira uppgiftsminimering

Vi har konstaterat att olika forskare och forskningsprojekt har ett
behov av att dela personuppgifter med varandra. Vi finner att anvind-
ningen av samma personuppgifter 1 olika forskningsprojekt i prak-
tiken utgor en sirskild form av uppgiftsminimering jimfort med att
samma uppgifter samlas in och behandlas i flera olika uppgifts-
samlingar. Genom att samla uppgifter i forskningsdatabaser gir det
ocksd att undvika att samma personuppgifter lagras pA minga olika
stillen. I friga om stora forskningsdatabaser ir det dessutom mojligt
att uppgiftsminimera inom databasen vid varje anvindning av upp-
gifter 1 forskningsprojekt. P4 grund av forskningsdatabasens bredd
kommer utlimnandet av uppgifter f6r enskilda projekt oftast att bestd
av en mindre mingd uppgifter in de som omfattas av hela databasen.

Utlimnande frin en forskningsdatabas genom fjirrdtkomst kan
reducera eller helt eliminera behovet av att kopiera uppgifter nir de
ska anvindas 1 enskilda forskningsprojekt. Med fjirritkomst avses
dtkomst till en it-milj6 1 vilken forskaren kan arbeta med data i en
forskningsdatabas, utan att de enskilda uppgifterna behover éverforas
till forskarens eget it-system. Det dr en form av automatiserat ut-
limnande — inte direktdtkomst (se avsnitt 3.3.9). Denna metod for
utlimnande kan ses som ett sitt att tillfredsstilla dataskyddsférord-

12 Utredningens om sikerhetsskyddslagen betinkande Er ny sikerhetsskyddslag (SOU 2015:25),s. 221.
13 Regeringens proposition Ett modernt och stirkt skydd for Sveriges sikerhet — ny siker-
hetsskyddslag (prop. 2017/18:89), s. 34.

" Myndighetens fér samhillsskydd och beredskap (MSB) féreskrifter (MSBFS 2016:2) om
statliga myndigheters rapportering av it-incidenter.
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ningens princip om uppgiftsminimering genom att en forsknings-
databas som anvinds av flera forskningsprojekt huvudsakligen nis

genom fjirritkomst. SCB:s MONA-system kan hir anvindas som
forebild.

Offentliga och privata lirositen ska likstillas

Vir bedémning ir att det finns sdvil en politisk vilja som en reell
nddvindighet utifrdn hur forskning bedrivs 1 dag att s lingt det ir
juridiskt mojligt likstilla offentliga och privata forskningshuvudmin.

Mot bakgrund av de skyddsaspekter som motiverar en noggrann
reglering av forskningsdatabaser ir det enligt vir bedémning néd-
vindigt att en sidan reglering omfattar dtminstone vissa privata forsk-
ningshuvudmin. En reglering av forskningsdatabaser ska gora det
mojligt att tillgingliggdra uppgifter {or forskningsindamal samtidigt
som den sikerstiller ett enhetligt skydd fér den personliga integri-
teten. En alltfér avgrinsad lagstiftning riskerar att limna ett f6r stort
omride utanfor den reglering som syftar till att hoja sikerheten vid
behandling av personuppgifter 1 forskningsdatabaser.

Privata lirositen utfor ofta uppgifter av samma karaktir som de
offentligrittsliga. Exempel pd detta ir den trafiksikerhetsforskning
som bedrivs vid sdvil Kungliga Tekniska Hogskolan (KTH) som vid
Chalmers tekniska hogskola. Denna forskning kan medfora behand-
ling av ett stort antal personuppgifter som 1 original insamlats av
privata biltillverkare och som anvinds av sivil KTH som Chalmers.

Vianser att det dr rimligt att forskare som ir verksamma vid privata
lirositen kan behandla personuppgifter under samma villkor som de
som idr verksamma vid de statliga lirositena. Vi utgdr vidare ifrdn att
lagstiftaren inte har avsett att forskning och utbildning pa de lirositen
som har examensritt ska bedrivas under olika villkor. Fér de som
studerar och forskar pd olika lirositen ska det sdledes inte spela ndgon
roll om lirosittet dr offentligt eller privat.
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Ansats internationella frigor

Forskningens internationella aspekter ir av storsta betydelse.
Lissabonférdraget” stadgar att EU ska ha som mil att skapa ett
europeiskt forskningsomrdde med fri rorlighet fér forskare, veten-
skapliga ron och teknik. Svirigheten att skapa enhetlighet vid behand-
ling av personuppgifter i olika medlemsstater kan forhindra det fria
flodet av personuppgifter inom unionen, vilket utgér ett hinder mot
att férverkliga detta mil.'® Flertalet forskningsfrdgor har inga nations-
grinser. Gemensam resursanvindning kan leda till en snabbare kun-
skapsutveckling.

Syftet med dataskyddsférordningen ir att sikerstilla en enhetlig
niva for skyddet av fysiska personer éver hela unionen och undvika
avvikelser som hindrar den fria rérligheten av personuppgifter inom
EU. Ett utbyte av uppgifter 6ver grinserna ir dirfor ocksd 1 linje med
dataskyddsférordningens grundliggande principer'” och gynnar det
vetenskapliga arbetet.

7.3 En forskningsdatabas livscykel
7.3.1 Livscykelmodellen

Den tid under vilken en forskningsdatabas finns i en forsknings-
huvudmans verksamhet kan delas in 1 olika stadier, som beskriver hur
databasen skapas, anvinds och avvecklas. De insatser som forsknings-
huvudmannen mdste gora ir knutna till olika stadier under forsk-
ningsdatabasens bestind. Vissa aktiviteter pdgdr 16pande, medan
andra ir starkare knutna till en viss period. For att kunna beskriva
vilka handlingsmonster som méste regleras, har vi funnit det anvind-
bart att utgd frin den livscykel under vilken forskningsdatabasen
existerar. Livscykelperspektivet kan anvindas till att analysera vilka
aktiviteter som behover regleras for att dstadkomma en siker behand-
ling av personuppgifter 1 forskningsdatabasen. De olika stegen 1 livs-
cykeln ir inte strikt avgrinsade frin varandra och det finns aktiviteter
som hor hemma i flera steg.

"> Artikel 179.1 1 EUF-f6rdraget.
16 Skil 9 i dataskyddsforordningen.
7 Art 1.3. 1 dataskyddsforordningen.
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Vira 6verviganden och férslag till en reglering som utgdr frén en
forskningsdatabas livscykel finns 1 kapitel 8. Beskrivningen av livs-
cykelmodellen dr avsedd att gora det littare att forstd behovet av vira
forslag till bestimmelser som bdde ska underlitta anvindningen av
databaser i forskning och skydda enskildas personliga integritet.

Forskningsdatabasens livscykel redovisas i foljande fem steg.

Skapandet av en forskningsdatabas
Insamlingen av personuppgifter
Forvaltning av forskningsdatabasen

Anvindningen av forskningsdatabasen

A

Avvecklingen av en forskningsdatabas

I det foljande redovisas de olika stegen 1 forskningsdatabasens livs-
cykel och exempel ges pa de frigor som hor thop med varje steg. Vira
overviganden och forslag till reglering och andra dtgirder behandlas 1
senare kapitel.

7.3.2  Steg 1. Skapandet

Till steg ett hor frigor om vilka villkor som ska gilla for skapandet av
en forskningsdatabas. Vidare hor frigan om ansvaret {6r forsknings-
databasen hit.

Beslut om att inritta en forskningsdatabas kan fattas 1 olika
situationer. Ett tinkbart scenario ir att ett beslut om att inritta en
forskningsdatabas fattas innan insamling av uppgifter till denna pé-
bérjas. Registerforskningsutredningen hade som utgdngspunkt for
sitt férslag att ett beslut om inrittandet av en forskningsdatabas skulle
fattas av regeringen.'® Beslutet skulle fattas efter en framstillning frin
Vetenskapsridet, vars beredning var tinkt att garantera en vetenskap-
lig forankring av processen. Registerforskningsutredningen forutsatte
att antalet forskningsdatabaser skulle vara begrinsat till en nationell
forskningsdatabas per forskningsfilt. Vi beskriver Registerforsk-
ningsutredningens férslag 1 kapitel 6.

'8 Registerforskningsutredningens betinkande Unik kunskap genom registerforskning (SOU
2014:45).

232



SOU 2018:36

Behovet att skapa en forskningsdatabas kan dock dven uppstd
genom att ett forskningsomrade etableras inom vilket behovet av data
kommer att bli alltmer gemensamt si att uppgifterna behover delas
mellan olika forskargrupper. Det kan i sddana fall uppstd en dnskan
om att kunna ta del av andras personuppgifter och att dela med sig av
uppgifter som man sjilv samlat in samt att tillsammans iordningsstilla
dem pa limpligt sitt. I ett sddant fall har uppgifter samlats in redan
innan ett beslut om att inritta en forskningsdatabas har fattats.
Utvecklingen sker ofta stegvis utan att grinsen mellan projekt-
specifika uppgiftssamlingar och forskningsdatabaser ir tydlig.

7.3.3  Steg 2. Insamlingen

Till steg tvd hor frigor om hur personuppgifterna kan samlas in till
forskningsdatabasen, frigor om forskningsdatabasen ska innehilla
direkt identifierbara personuppgifter, och om vilka andra uppgifter
som far samlas in samt om skyddet av uppgifterna m.m. I linje med de
olika varianter som vi har beskrivit nir det giller skapande av en
forskningsdatabas forekommer olika tillvigagdngssitt nir det giller
insamling av uppgifter.

Insamling av uppgifter till forskningsdatabaser kan férekomma
med den uttalade huvudmalsittningen att anvinda uppgifterna i en
sidan databas. Uppgifter kan samlas in till en forskningsdatabas pa
samma sitt som nir uppgifter samlas in for enskilda projekt. Det kan
handla om att samla in uppgifter direkt frin enskilda personer eller
frdn andra killor sdsom myndighetsregister. Det kan ocks3 vara friga
om uppgifter insamlade frén individer som kombineras med uppgifter
om samma personer frin exempelvis populationstickande administra-
tiva register.

For att underlitta insamlingen av uppgifter behéver forsknings-
huvudmannen kunna visa att uppgifterna hanteras pd ett sikert sitt.
Det behovs alltsd regler till skydd f6r de uppgifter som ska behandlas
i forskningsdatabasen. Dirfér hér frigor om inre sekretess” och
forskningssekretess m.m. ocks3 till detta steg.

1 Bestimmelser om inre sekretess reglerar hur den interna elektroniska dtkomsten till person-
uppgifter fir anvindas. I kapitel 5 och avsnitt 8.10. 5 redogér vi f6r inre sekretess.
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7.3.4  Steg 3. Forvaltningen

Det tredje steget innefattar alla dtgirder som krivs for att skéta
forskningsdatabasen s3 att den ska kunna anvindas pd ett indaméls-
enligt, korrekt och sikert sitt. Forskningshuvudmannens organisa-
toriska dtgirder hor till detta steg. Forvaltningen av forskningsdata-
basen omfattar ocksd en siker och indamilsenlig behandling av
personuppgifter. Det handlar om rutiner fér hur uppgifterna fir
hanteras, och av vem med beaktande av sekretess, tystnadsplikt och
informationssikerhet.

Det ir ocksd en grundliggande forvaltningsuppgift att bearbeta
uppgifterna i registret s att de kan anvindas for forskning. Rittning
av de uppgifter som kommer frin registerhllaren méste ofta genom-
foras. Det kan handla om att felaktiga eller sinsemellan inkonsistenta
uppgifter, eller om att ett felaktigt eller olimpligt urval av variabler
eller observationer (personer) levererats frin registerhdllaren i for-
hdllande till vad forskaren bestillt. Ofta krivs ocksd en konvertering
och anpassning av uppgifterna till former som ir anpassade for
forskningsdatabasens forskningsomrade.

Aven uppfoljning och utvirdering av verksamheten ir sidana
aktiviteter som hér samman med steg tre.

Den som ansvarar {or en forskningsdatabas kan ocks3 ha anledning
att revidera de dndamadl som giller fér forskningsdatabasen eller att
ompréva behovet av att behandla uppgifter 1 den aktuella forsk-
ningsdatabasen éverhuvudtaget.

7.3.5  Steg 4. Anvandningen

Steg fyra handlar om anvindningen av uppgifterna i en forsknings-
databas. Hit hor frigor utlimnande av uppgifter frin forsknings-
databasen for specifika forskningsprojekt. Till denna punkt hér frigor
om vilken typ av dtkomst som ska finnas till uppgifterna och vilka
villkor som ska gilla fér utlimnandet. Det finns alltsd sekretessfrigor
kopplade dven till detta steg i livscykeln.
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7.3.6  Steg 5. Avvecklingen

Forskningsdatabaser forvintas ha en livslingd som éverstiger andra
uppgiftssamlingar for forskning. P4 grund av den vetenskapliga
utvecklingen, férindringar i tillgdngen pd uppgifter eller férindringar
i regleringen av uppgifternas tillginglighet for forskning kan det upp-
std en situation dir det inte lingre ir motiverat att behilla forsknings-
databasen. Till det femte steget hor dirfor de frigor som behover
hanteras nir en forskningsdatabas ska avvecklas, sisom frigor om
villkor fér avveckling och arkivering.

7.4 Forskningsdatabaser som b6r omfattas av vara
forslag

7.4.1  Olika typer av forskningsdatabaser

Forskningsdatabaser med uppgifter direkt insamlade
frin enskilda

En forskningsdatabas kan byggas upp med hjilp av uppgifter som ir
direkt insamlade frdn de registrerade for ett tydligt definierat forsk-
ningsomrade.

Den svenska regeringen medverkar t.ex. genom Vetenskapsradet i
en frigeundersdkning med syfte att samla in analysera och sprida
kunskap om sociala férhdllanden i Europa, inklusive attityder, virde-
ringar, uppfattningar och beteenden (ESS).” Forskningsdatabasen
bestdr av en serie urvalsundersékningar dir direkta identifierade upp-
gifter inte behdlls efter insamlingsskedet och dir ingen upptéljning av
individernas utveckling gérs over tid. ESS uppgifter ska enligt dess
grundprinciper fritt tillgingliggoras for forskare.

Databaser av detta slag kan ocksg ha syftet att {6lja personer éver
tid, sd att direkt identifierbara personuppgifter ir nodvindiga for sdvil
terkommande insamling som f6r dterkommande analys. Ett exempel
pd denna typ av insamling ir den europeiska undersékningen av hilsa,

2 http://www.europeansocialsurvey.org/
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3ldrande och pensionering (SHARE).”! Uppgifter frdn underssk-
ningen ir fritt tillgingliga f6r forskare éver hela virlden med beak-
tande av tillimplig dataskyddslagstiftning.

Bida dessa exempel utgor officiellt reglerade europeiska forsk-
ningsinfrastrukturer (ERIC)* med uppgifter insamlade frén personer
1 flera europeiska linder. De ir tillgingliga for forskare 6ver hela
virlden. Man kan ocks3 tinka sig att denna typ av forskningsdatabaser
ticker ett mer begrinsat omride, exempelvis Sverige,” eller ett storre
geografiskt omrdde (iven utomeuropeiska linder).

Forskningsdatabaser med uppgifter inhimtade frin myndigheter

En vanlig modell f6r forskningsdatabaser ir sddana som bestdr av
enbart sekundirt insamlade uppgifter. Det handlar om uppgifter som
finns tillgingliga pd grund av andra indamadl in forskning, men som
under vissa betingelser far anvindas ocksa f6r forskningsindamal.

Den enklaste formen av denna modell ir nir alla uppgifter samlats
in frén en och samma myndighet, vanligen genom sammanliggning av
uppgifter frin flera register inom myndigheten eller ir himtade frin
en sidan sammanlagd databas som redan finns dir. I regel utgors upp-
gifterna av longitudinella data, dvs. uppgifter om personer som hirrér
fran flera tidpunkter och behdver uppdateras med nya uppgifter. Ett
typiskt exempel pd detta kan vara forskningens anvindning av
Registret éver totalbefolkningen (RTB) 1 demografisk forskning. Den
demografiska forskningen ir ofta komparativ, dvs. den jimfor befolk-
ningsutvecklingen 1 olika linder. Man behéver siledes ofta anvinda
uppgifter frin flera statistikmyndigheter. Ett annat exempel kan vara
de vid myndigheterna fér analysindamdl sammanstillda databaserna
Longitudinell integrationsdatabas for sjukférsikrings- och arbets-
marknadsstudier (LISA) vid SCB eller Mikrodata fér analys av social-
forsikringen (MiDAS) vid Forsikringskassan.

Det ir som regel nédvindigt att studera uppgifter longitudinellt,
antingen genom att f6lja férindringar av en variabel 6ver tid (som
arbetsmarknadsstatus, sjukskrivning) eller att underséka hur virdet

I Survey of Health, Ageing and Retirement (SHARE), http://www.share-project.org/
2 https://ec.europa.eu/research/infrastructures/index.cfm?pg=eric

» Ett sidant exempel kan vara Levnadsnivdundersékningen,
http://www.sofi.su.se/forskning/tre-forskningsavdelningar/Inu
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pd en persons bakgrund (t.ex. exponering for risk) pdverkar virdet pd
en annan variabel flera &r senare (sisom férekomst av viss sjukdom).
Ibland kan detta goras genom att samla in alla uppgifter i efterhand,
men ofta krivs att uppgifterna uppdateras l6pande under forsknings-
databasens livscykel. Ett exempel pd denna typ av forskningsdatabas
utgdrs av den (f6r nirvarande i sirskild ordning reglerade) databasen
vid Institutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk ut-
virdering.”* Ett annat exempel utgdrs av de uppgifter som anvinds for
mikrosimulering.”

En annan form av registerbaserad forskning ir att kombinera upp-
gifter frdn flera olika myndigheter. Det kan vara frdga om att jimféra
inkomstuppgifter frin SCB med uppgifter frin Socialstyrelsens
hilsodataregister och/eller uppgifter om sjukvird frin hilso- och
sjukvirdens kvalitetsregister.

Kombinerade forskningsdatabaser

En annan vanlig modell {6r forskningsdatabaser dr den dir uppgifter
som samlats in direkt fr@n den registrerade for forskningsindamal
kombineras med uppgifter som tas frén uppgiftssamlingar med annat
indamal insamlade vid annat tillfille. Det kan handla om att komplet-
tera en direkt frigeundersokning, en provtagning eller en medicinsk
undersékning fér forskningsindamdl med uppgifter frin sociala
register eller tidigare insamlade biologiska uppgifter frin hilso- och
sjukvirdens biobanker. Det kan ocks8 vara friga om att komplettera
sddant material som samlats in frin en myndighet (exempelvis fore-
komst av sjukdomsdiagnos eller riskexponering) med direkt in-
samlade uppgifter (exempelvis frigor, prover, eller kompletterande
uppgifter frin patientjournaler).

Ibland kan en sidan insamling innebira att enbart en mindre del av
det ursprungliga materialet behills i forskningsdatabasen. Det kan
vara friga om att soka efter uppgifter i register som ticker hela befolk-
ningen fér en grupp personer som finns i en mindre uppgiftssamling,
t.ex. en frigeundersékning pd slumpmissigt utvalda personer eller ett
patientmaterial frin en lokal eller regional virdgivare. Det kan ocksd

2Se SOU 2014:45 5. 355 {.
% Se exempelvis Reglering av mikrosimuleringsmodellen Fasit (Ds 2018:2, Finansdepartementet).
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vara friga om att utifrdn ett brett definierat material i ett befolk-
ningsbaserat register (t.ex. patientregistret) soka efter uppgifter i ett
begrinsat register (t.ex. en biobank).

Ett vilkint exempel pd en kombinerad forskningsdatabas av ovan-
stdende slag ir LifeGene, dir biologiska prover och uppgifter om
levnadsvillkor samlas in for att i ett senare skede kombineras med
hilsouppféljning 1 syfte att kartligga inverkan frin arv och miljo pd
hilsan pd 1dng sikt. Denna s.k. epigenetiska forskning ir pd stark fram-
marsch inom den epidemiologiska forskningen dir man pd senare &r
upptickt att genetiska forutsittningar och social miljo samverkar pa
lang sikt. Denna forskning har inneburit ett 6kat behov av att bygga
upp, férvalta och uppdatera langsiktiga forskningsdatabaser.

Forskningsdatabaser som omfattades
av Registerforskningsutredningens forslag

Registerforskningsutredningens forslag till reglering av forsknings-
databaser avsig kombinerade forskningsdatabaser. De skulle allts3
kunna bestd sdvil av uppgifter direkt insamlade frdn enskilda och av
uppgifter frin myndighetsregister.

Enligt forslaget till reglering skulle forskningsdatabaser kunna
skapas vid statliga universitet och hégskolor samt vid andra statliga
myndigheter som har i1 uppdrag att bedriva forskning. Det skulle
sdledes inte vara tillitet f6r privata lirositen eller landsting och kom-
muner att ansvara {6r forskningsdatabaser.

Vetenskapsridet skulle ha 1 uppdrag att f6resl f6r regeringen vilka
forskningsdatabaser som ska f4 finnas. Vetenskapsradet skulle triffa
avtal med virduniversiteten om finansiering, organisation och till-
ginglighet. Det skulle finnas ett tydligt behov av en databas inom det
aktuella omridet och det skulle stillas hoga krav pd kvalitet och
sikerhet hos den verksamhet som ska hélla databasen.

Tanken med forslaget var att forskningsdatabasen skulle bevaras
under en lingre tid och mojliggéra longitudinella studier av samma
personer over tid eller jimforande studier av likvirdiga urval av
personer 6ver tid. Utgdngspunkten var att det endast skulle finnas en
forskningsdatabas for varje storre forskningsfilt i Sverige.
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7.4.2 Forskningsdatabaser som vi avser att reglera

Vi kommer i virt forslagskapitel (8) limna férslag till en rittslig
reglering av forskningsdatabaser.

Det existerar redan flera olika sorters forskningsdatabaser (se ovan
och 1 kapitel 4) hos flera olika typer av forskningshuvudmin. En
reglering som bara omfattar ett fital centralt utpekade forskningsfilt
och ett mindre antal forskningshuvudmin skulle inte vara tillricklig
for att tillgodose en siker hantering av personuppgifter i forsknings-
databaser. Vir utgingspunkt dr dirfor att foresld en reglering som
omfattar s& minga databaser som mojligt.

Vi finner ocks3 att forskningens frihet innebir att initiativet till att
skapa en forskningsdatabas bor komma frin forskningshuvudminnen
och inte frin regeringen. Vi konstaterar att det ir 1 forskningsverk-
samheten som behoven av uppgiftssamlingar bist kan identifieras och
formuleras.
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3 Forslag till reglering
av forskningsdatabaser

8.1 Inledning

I f6revarande kapitel redogor vi for utredningens forslag till reglering
av personuppgiftsbehandling i forskningsdatabaser. Detta innefattar
ett forslag till en ny lag om forskningsdatabaser och férslag till
indringar 1 lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor (etikprovningslagen), 1 offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), forkortad OSL, och i férordningen (2009:975) med
instruktion f6r Vetenskapsridet.

Fran och med avsnitt 8.8 och till och med avsnitt 8.12 utgdr utred-
ningens presentation av forslagen frdn en forskningsdatabas livscykel.
Livscykelmodellen beskrivs 1 kapitel 7.

8.2 Personuppgiftsbehandling i forskningsdatabaser

Var bedomning: I vért forslag till reglering av forskningsdatabaser
méste en forskningsdatabas godkinnas vid etikprévning. Genom
detta krav etableras en 1 nationell ritt faststilld rittslig grund fér
forskningshuvudminnens behandling av personuppgifter i en
forskningsdatabas.

Etikprovning enligt etikprévningslagen ir dven en sidan i
svensk ritt faststilld limplig och sirskild &tgird som krivs for
behandling av kinsliga personuppgifter f6r andra forsknings-
indamadl dn klinisk likemedelsprévning enligt dataskyddsférord-
ningen.'

! Europaparlamentet och rédets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria fldet av
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Etikprovning dr ocksd en sidan 1 svensk ritt faststilld limplig
skyddsdtgird som krivs for behandling av personuppgifter om
lagovertridelser fér forskningsindamail enligt dataskyddsférord-
ningen.

8.2.1 Inledning

I vart delbetinkande har vi ingdende redogjort for de rittsliga forut-
sittningarna foér personuppgiftsbehandling fér forskningsindamal
och hur foérutsittningarna kommer att dndras nir dataskyddsférord-
ningen borjar tillimpas.

I kapitel 5 1 detta slutbetinkande har vi dter gitt igenom p3 vilket
sitt dataskyddsforordningen reglerar behandling av personuppgifter
for forskningsindamal i forskningsdatabaser eller pd annat sitt. Hir
beskriver vi enbart kortfattat vilka rittsliga grunder som olika forsk-
ningshuvudmin kan tillimpa vid behandling av personuppgifter och
vad som 1 6vrigt krivs for att behandlingen av personuppgifter i en
forskningsdatabas ska vara férenlig med dataskyddsférordningen.

8.2.2  Forenlighet med dataskyddsférordningen

For att det ska vara tilldtet att behandla personuppgifter 1 en forsk-
ningsdatabas méste forskningshuvudmannen bedoma:

e om det finns ndgon rittslig grund f6r behandlingen (artikel 6),

o ide fall den rittsliga grunden ir sidan som avses 1 artikel 6.1 c eller
e, om den ir faststilld i nationell ritt eller 1 unionsritten (artikel 6.3),

e 1 de fall behandlingen omfattar kinsliga personuppgifter
(artikel 9.1), om ndgot av undantagen mot férbudet att behandla
kinsliga personuppgifter kan vara tillimpligt (artikel 9.2), och om
det i sddana fall finns stdd for undantagen i unionsritten eller
nationell ritt,

sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning),
hir kallad dataskyddsférordningen.
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e i de fall behandlingen omfattar uppgifter om lagévertridelser
(artikel 10), om behandlingen ir tilliten enligt unionsritten eller
medlemsstaternas nationella ritt,

¢ om behandlingen omfattas av limpliga skyddsdtgirder (artikel 89.1),
och

e om de grundliggande principerna fo6r behandling ir uppfyllda
(artikel 5).

8.2.3 Rattslig grund

Vir bedémning av vilka rittsliga grunder som de olika forsknings-
huvudminnen kan tillimpa framgir kortfattat i det f6ljande.” Vi utgdr
1 vdra bedémningar frin att uppbyggnaden av en forskningsdatabas
omfattar personuppgiftsbehandling for forskningsindamal (se vidare
avsnitt 3.3.1). Behandling av personuppgifter 1 en forskningsdatabas
utgdr sdledes en fas i sjilva forskningsprocessen.

Uppgiften att forska ir en uppgift av allmint intresse i dataskydds-
forordningens mening.’ For att den rittsliga grunden i artikel 6.1 e,
uppgift av allmint intresse, ska vara tillimplig och kunna 8beropas
krivs dock enligt artikel 6.3 att uppgiften att forska ir faststilld 1
enlighet med unionsritten eller den nationella ritten. Forutsitt-
ningarna for detta varierar beroende pd vilken typ av rittssubjekt som
ir forskningshuvudman.

Statliga universitet och hogskolor

For universitet och hogskolor med staten som huvudman ir uppgiften
att forska faststilld i svensk ritt. I 2 kap. 18 § andra stycket regerings-
formen (RF) fastslds att forskningens frihet ir skyddad enligt bestim-
melser som meddelas 1 lag. Hogskolelagen (1992:1434) reglerar verk-
samhet vid universitet och hégskolor under statligt huvudmannaskap
och innehéller bestimmelser som tar avstamp i grundlagsregleringen.
I 1kap. 2§ hogskolelagen anges forskning som en huvuduppgift.

2 Jfr Utbildningsdepartementets utkast till lagridsremiss Bebandling av personuppgifter for
forskningsindamdl (Dnr U2018/01639/F).

3 Forskningsdatautredningens delbetinkande Personuppgifisbebandling for forskningsindamdl
(SOU 2017:50), s.128, jfr dven Utbildningsdepartementets utkast till lagridsremiss
Behandling av personuppgifter for forskningsindamdl (Dnr U2018/01639/F).
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I1kap. 32§ samma lag stills det krav pd att vetenskapens tro-
virdighet och god forskningssed virnas i verksamheten. 1 kap. 6 §
regleras sedan forskningens frihet genom att det anges allminna
principer fér den delen av hégskolornas verksamhet. For forskningen
ska gilla att forskningsproblem far fritt viljas, forskningsmetoder far
fritt utvecklas och forskningsresultat fir fritt publiceras. Vir
bedémning ir dirfor att f6r universitet och hégskolor med staten som
huvudman ir forskningsuppgiften faststilld 1 svensk lag och de kan
dirfoér behandla personuppgifter 1 en forskningsdatabas som ir néd-
vindiga for att utfora forskningen med stdd av artikel 6.1 e.

Andra statliga myndigheter

Utover universitet och hogskolor behandlar minga andra statliga
myndigheter personuppgifter {or forskningsindamal. Dessa myndig-
heters mojligheter att behandla personuppgifter for forskningsinda-
mal med stdd av artikel 6.1 e dr beroende av vilket uppdrag och vilka
uppgifter som har 8lagts respektive myndighet i gillande ritt. Flera
myndigheter har en férordningsreglerad uppgift som omfattar forsk-
ning, se tex. 2§ foérordningen (2007:1170) med instruktion fér
Brottsférebyggande ridet eller 4 § forordningen (2013:1020) med
instruktion fér Folkhilsomyndigheten. Uppgiften att forska kan dven
regleras pd annat sitt, t.ex. direkt i lag eller genom sirskilda regerings-
beslut. Om uppgiften att forska ir tydligt faststilld pd detta sitt for
en myndighet har myndigheten méjlighet att grunda behandling av
personuppgifter som dr nddvindig f6r att skapa en forskningsdatabas
pd artikel 6.1 e.

Statliga forskningsinstitut drivs ofta i myndighetsform, vilket
medfor att samma resonemang kan foras f6r dem som fér myndig-
heter i allminhet. Exempel pd sddana forskningsinstitut ir Institutet
for rymdfysik och Totalférsvarets forskningsinstitut. Det finns dock
dven forskningsinstitut som drivs 1 aktiebolagsform med staten som
deldgare helt eller delvis. RISE (Research Institutes of Sweden) ir ett
exempel pd nitverk av teknikinriktade forskningsinstitut som sam-
verkar med akademi, niringsliv och samhille. For sddana organ ir det
bedémningarna betriffande privatrittsliga forskningsutférare som ir
relevanta (se nedan).
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Kommunala myndigheter

Verksamheten vid kommuner och landsting ir reglerad i1 RF, kom-
munallagen (2017:725) och speciallagstiftning for t.ex. skola, miljo
och vird- och omsorg. Nir det giller kommunernas verksamhet anges
det i 14 kap. 2 § RF att kommunerna skoter lokala och regionala
angeligenheter av allmint intresse p& den kommunala sjilvstyrelsens
grund. Kommunallagen reglerar svil kommuner som landsting pa en
dvergripande niva. Dir anges att kommuner och landsting fir sjilva
ha hand om angeligenheter av allmint intresse som har anknytning
till kommunens eller landstingets omrade eller deras medlemmar.

Forskning och innovation ir en viktig del av mdnga kommuners
utvecklingsarbete. Namnas kan att enligt hilso- och sjukvirdslagen
(2017:30) ska landsting och kommuner medverka vid finansiering,
planering och genomférande av dels kliniskt forskningsarbete pd
hilso- och sjukvirdens omride, dels folkhilsovetenskapligt forsk-
ningsarbete.

Nir det giller kommuner och landsting kan forskningsuppgiften
vara faststilld genom beslut om verksamheten 1 kommunen som
fattats av fullmiktige i enlighet med bestimmelserna i kommunal-
lagen. T s&dana beslut bér forskningsuppgiften anges tydligt s3 att
forskningsuppgiften dirigenom kan anses vara faststilld i nationell
ritt. Om sd ir fallet kan de tillimpa den rittsliga grunden uppgift av
allmint intresse vid behandling av personuppgifter 1 en forsknings-
databas som ir nédvindig for att utfora forskningen.

Privatrittsliga forskningshuvudmin

En privatrittslig forskningshuvudmans forskningsuppgift ir faststilld
1 enlighet med nationell ritt om det krivs tillstdnd fér forsknings-
projektet enligt t.ex. etikprévningslagen och huvudmannen har fitt de
tillstdnd som krivs. Vart forslag till reglering av forskningsdatabaser
innebir att forskningsdatabasen méste vara etikgodkind. En privat
forskningshuvudman fir dirigenom sin uppgift att behandla person-
uppgifter i en forskningsdatabas faststilld i enlighet med svensk ritt
om tillstind har meddelats 1 enlighet med etikprévningslagen.

Ett beslut enligt etikprovningslagen och stéd av sddana andra
forfattningar som nimns i detta avsnitt ger enligt vir uppfattning en
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sidan grund f6r behandlingen som ir faststilld 1 enlighet med natio-
nell ritt enligt artikel 6.3 dataskyddsférordningen. Detta innebir att
en privat forskningshuvudman som avser att skapa en forsknings-
databas som kriver godkinnande enligt etikprévningslagen kan
3beropa den rittsliga grunden allmint intresse for den person-
uppgiftsbehandling som ir nddvindig f6r projektet eller forsknings-
databasen, om forskningen godkints av Etikprévningsmyndigheten®
(se vidare avsnitt 8.8.2 f6r vir bedomning av vilka privata forsknings-
huvudmin som ska kunna 3 ansvara f6r en forskningsdatabas). Detta
giller pA motsvarande sitt dven for offentliga forskningshuvudmin,
men som redovisats ovan har dessa i regel mojlighet att 3beropa den
rittsliga grunden allmint intresse redan mot bakgrund av en i nationell
ritt faststilld uppgift att forska.

8.2.4  Kansliga personuppgifter

Behandlingar av personuppgifter i en forskningsdatabas kommer ofta
att omfatta kinsliga personuppgifter enligt artikel 9.1 i1 dataskydds-
forordningen. Om s3 ir fallet méste forskningshuvudmannen ta still-
ning till om nigot av undantagen mot férbudet att behandla kinsliga
personuppgifter kan vara tillimpligt enligt artikel 9.2.

De undantag som enligt vir bedémning kan komma 1 friga, ir att
behandlingen ir nédvindig av hinsyn till ett viktigt allmint intresse
(artikel 9.2 g), eller av hinsyn till vetenskapliga eller historiska forsk-
ningsindamal (artikel 9.2 j). Det ir dirfor nédvindige att gora en
bedémning av om kraven i artikel 9.2 g eller 9.2 j dr upptyllda. Kraven
innefattar férutom de beskrivna dndamadlen att det finns st6d for
undantagen 1 unionsritten eller nationell ritt. Vi har tidigare gjort
bedémningen att vid personuppgiftsbehandling fér forskningsinda-
mil ska undantaget i artikel 9.2 j anvindas,” och vi ser inte ndgot skil
att fringd den bedémningen vid forskningsverksamhet i form av
forskningsdatabaser.

Forskning som innefattar kinsliga personuppgifter kriver enligt
gillande ritt — oavsett om forskningshuvudmannen ir en statlig
myndighet eller en fysisk eller juridisk person — ett godkinnande
enligt 6 § etikprovningslagen. Av dess sista stycke framgdr dven att ett

* Etikprévningsnimnderna ersitts den 1 januari 2019 av Etikprévningsmyndigheten, se
avsnitt 5.4.1.
>SOU 2017:50's. 191.
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godkinnande enligt den lagen inte medfor att forskningen fir utféras
om den strider mot ndgon annan férfattning. Det ir alltsd for ett
forskningsprojekt inte alltid tillrickligt med ett beslut om god-
kinnande enligt etikprévningslagen utan det kan dven krivas tillstdnd
av myndigheter enligt andra férfattningar, exempelvis krivs tillstdnd
av Likemedelsverket vid kliniska likemedelsprévningar.

Skyddsatgirder

Behandling av kinsliga personuppgifter f6r forskningsindamal méste
omfattas av limpliga och sirskilda dtgirder som ir faststillda i unions-
ritt eller nationell ritt (artikel 9.2 j). Behandling av personuppgifter
om lagévertridelser f6r forskningsindamal som utférs av andra dn
myndigheter fir utféras nir behandling ir tilldten enligt unionsritten
eller nationell ritt, dir limpliga skyddsitgirder miste vara faststillda
(artikel 10).

Dataskyddsforordningen preciserar inte nirmare hur de nationella
skyddsdtgirderna ska utformas for att anses vara limpliga och sir-
skilda. Av dataskyddsforordningen framgr att limpliga tekniska och
organisatoriska 3tgirder for att sikerstilla en sikerhetsnivd som ir
lamplig 1 forhdllande till risken, med beaktande av den senaste utveck-
lingen, genomférandekostnaderna, behandlingens art, omfattning,
sammanhang och dndamil samt riskerna, av varierande sannolik-
hetsgrad och allvar, foér fysiska personers rittigheter och friheter
méste vidtas av personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitriden
(artiklarna 24 och 32).

Enligt etikprovningslagen fir forskning bara godkinnas om den
kan utféras med respekt for minniskovirdet. Minskliga rittigheter
och grundliggande friheter ska alltid beaktas vid etikprévningen sam-
tidigt som hinsyn ska tas till intresset av att ny kunskap kan utvecklas
genom forskning. Minniskors vilfird ska ges foretride framfér sam-
hillets och vetenskapens behov och forskning far bara godkinnas om
de risker som den kan medféra for forskningspersoners hilsa, siker-
het och personliga integritet uppvigs av dess vetenskapliga virde.
Forskning f&r vidare inte godkinnas om det férvintade resultatet kan
uppnds pa ett annat sitt som innebdr mindre risker fér forsknings-
personers hilsa, sikerhet och personliga integritet. Behandling av
kinsliga personuppgifter och personuppgifter om lagévertridelser far
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bara godkinnas om den ir nédvindig for att forskningen ska kunna
utforas och forskning fr bara godkinnas om den ska utforas av eller
under 6verinseende av en forskare som har den vetenskapliga kompe-
tens som behdvs (7-11 §§ etikprévningslagen). Vi foresldr 1 detta
kapitel att etikprovningslagen ska utvidgas s att lagen iven ska
tillimpas p4 forskningsdatabaser.

Vi har tidigare bedémt att etikprévning uppfyller férordningens
krav pd skyddsdtgirder vid personuppgiftsbehandling fér forsknings-
indamil.® En etikprévning enligt etikprévningslagen uppfyller enligt
vér uppfattning dataskyddstérordningens krav pd en objektiv bedém-
ning av de risker personuppgiftsbehandlingen kan medféra f6r den
registrerades grundliggande rittigheter och friheter dven vid sdan
forskning som utgors av forskningsdatabaser. Vi bedémer séledes att
etikprévning av forskning 1 form av forskningsdatabaser ir en sidan 1
nationell ritt faststilld limplig och sirskild dtgird som artikel 9.2 j 1
dataskyddsforordningen kriver vid nédvindig behandling av kinsliga
personuppgifter for forskningsindamal.

8.2.5 Grundldggande principer for behandling

All personuppgiftsbehandling méste, utéver kraven 1 artikel 6, 9 och
10, som vi redogjort f6r ovan, ocksd uppfylla de grundliggande princi-
perna som framgar av artikel 5. Forskningshuvudminnen ansvarar for
att behandlingen 1 en forskningsdatabas uppfyller dven dessa data-
skyddsprinciper. I avsnitt 5.3.5. har vi redogjort f6r dessa krav.

8.3 En lag om forskningsdatabaser

Vart forslag: Villkoren for att behandla personuppgifter i forsk-
ningsdatabaser ska vara reglerade i lag. Bestimmelserna ska finnas
1 en ny lag om forskningsdatabaser. Ytterligare skyddsbestimmel-
ser utdver de som ska finnas i den nya lagen ska inféras 1 etikprov-
ningslagen och i offentlighets- och sekretesslagen.

Nir den nya lagen trider i1 kraft ska lagen (2013:794) om vissa
register f6r forskning om vad arv och milj6 betyder {6r minniskors
hilsa upphora att gilla.

©SOU 2017:50 s. 332 ff.
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Ett av vira uppdrag ir att foresl en lingsiktig reglering av forsknings-
databaser. Vi ska foresld indamalsenliga bestimmelser om hur person-
uppgifter fir behandlas i siddana databaser. Regleringen ska vara
indamélsenlig pa s& vis att den ger goda forutsittningar for forsk-
ningen att anvidnda personuppgifter f6r att skapa ny kunskap. En
sddan reglering miste samtidigt sikerstilla den enskildes fri- och
rittigheter. Virt férslag méste innefatta sddana skyddsdtgirder att den
enskildes integritet skyddas pd ett godtagbart sitt vid behandlingen av
personuppgifter i forskningsdatabasen.

I 2 kap. regeringsformen, forkortad RF, finns bestimmelser som
ger ett grundliggande skydd fér den personliga integriteten. Var och
en ir gentemot det allminna skyddad mot betydande intrng i den
personliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebir éver-
vakning eller kartliggning av den enskildes personliga férhillanden
(2 kap. 6 § andra stycket). Detta integritetsskydd fir begrinsas genom
lag (2 kap. 20 §). Begrinsningar i skyddet av den personliga integri-
teten far enligt 2 kap. 21 § RF goras endast f6r att tillgodose dndamil
som ir godtagbara 1 ett demokratiskt samhille och inte heller gi
utdver vad som ir nddvindigt med hinsyn tll det indamdl som
foranlett den. I den typ av uppgiftssamling som en forskningsdatabas
utgdr kommer personuppgifter som avser ett stort antal minniskor
att behandlas under ling tid. Det kan ocksd handla om sirskilt
integritetskinsliga personuppgifter sdsom uppgifter om sjukdomar
och hilsotillstdnd samt uppgifter om lagévertridelser. Vi anser att
forskningsdatabaser ska regleras i lag.

Vi féreslog i vart delbetinkande” en ny lag om reglering av person-
uppgiftsbehandling for forskningsindama3l. Lagen skulle komplettera
dataskyddsforordningen vid personuppgiftsbehandling for forsk-
ningsindama4l. Syftet med forslaget var att mojliggdra personuppgifts-
behandling for forskningsindamal samtidigt som den enskildes fri-
och rittigheter skyddas. Utbildningsdepartementet har i april 2018
limnat ett utkast till en lagridsremiss.’ Departementet féreslar dock
inte nigon forskningsdatalag. Enligt departementet ger dataskydds-
forordningen och lagen (2018:218) med kompletterande bestim-
melser till EU:s dataskyddsférordning (dataskyddslagen) tillsammans

7 SOU 2017:50.
$ Utbildningsdepartementets utkast till lagridsremiss Bebandling av personuppgifier for
forskningsindamdl (Dnr U2018/01639/F).
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med etikprévningslagen ett tillrickligt stod f6r behandling av person-
uppgifter for forskningsindamal.

Mot denna bakgrund féresldr Forskningsdatautredningen att de
nya bestimmelserna som gor det tilldtet med personuppgiftsbehand-
ling 1 forskningsdatabaser ska finnas i en egen lag — lagen om forsk-
ningsdatabaser.

Lagen innebir en generell reglering av forskningsdatabaser. Det
hindrar 1 och for sig inte att vissa forskningsdatabaser kan ha en
specialreglering. Det r upp till lagstiftaren att bedéma om en forsk-
ningsdatabas ir av en sidan karaktir att det av olika skil vore limp-
ligare att reglera den i en sirskild lag. Var bedomning dr dock att lagen
(2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och milj6
betyder f6r minniskors hilsa (LifeGene-lagen) ska upphora att gilla
nir lagen om forskningsdatabaser trider i kraft. Den eller de forsk-
ningsdatabaser som har byggts upp med stdd av denna lag kan
limpligen styras av vart forslag till generell lagstiftning.

LifeGene-lagen tillkom fér att ge ett tydlige ricesligt stod for
statliga universitet och hégskolor att med den enskildes uttryckliga
samtycke behandla personuppgifter i syfte att skapa underlag f6r olika
forskningsprojekt om vad arv och milj6 betyder {6r uppkomsten och
utvecklingen av olika typer av sjukdomar och minniskors hilsa 1
ovrigt. Lagens giltighetstid tidsbegrinsades, forst i avvaktan p bered-
ningen av den §versyn av forutsittningarna for registerbaserad forsk-
ning som gjordes av Registerforskningsutredningen,” sedan i avvaktan
pd var redovisning 1 detta betinkande. Lagens giltighetstid har f6r-
lingts, senaste gingen till och med den 31 december 2020."° Vart
forslag till lag om forskningsdatabaser innefattar en sddan reglering av
forskningsdatabaser som kan ersitta den tillfilliga LifeGene-lagen.

8.4 Lagens innehall och syfte

Vart forslag: Lagen ska inneh8lla bestimmelser om behandling av
personuppgifter i en forskningsdatabas. Lagen ska dven innehilla
en bestimmelse om tystnadsplikt hos privata forskningshuvud-
man.

? Registerforskningsutredningens betinkande Unik kunskap genom registerforskning (SOU 2014:45).
19 Tag (2017:1102) om fortsatt giltighet av lagen (2013:794) om vissa register foér forskning
om vad arv och miljé betyder {6r minniskors hilsa
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Syftet med lagen ir att mojliggora behandling av personuppgifter
1 en forskningsdatabas. Syftet dr ocks3 att sikerstilla att de registre-
rades personliga integritet skyddas vid denna behandling.

Vi foreslar att lagen om forskningsdatabaser (forskningsdatabaslagen)
ska inledas med en bestimmelse som beskriver vilken typ av regler
som ska finnas 1 lagen. Lagen ska inneh3lla bestimmelser om behand-
ling av personuppgifter i forskningsdatabaser. Dirutéver kommer
lagen att innehilla andra bestimmelser som behévs for att lagen ska
fungera forfattningsmaissigt, t.ex. bestimmelser om forhillande till
annan lagstiftning och om tillimpningsomridet. I den inledande
bestimmelsen ska ocksd anges att det 1 lagen finns en bestimmelse om
tystnadsplikt hos enskilda (privata) forskningshuvudmin.

For att behandling av personuppgifter i en forskningsdatabas ska
kunna goras pa ett lagligt sitt krivs en reglering som tydligt beskriver
under vilka villkor det ir tillitet och vilka skyddsitgirder som krivs
(jimfoér avsnitt 8.2.3 om rittslig grund). Syftet med lagen idr sdledes
att mojliggora en sidan behandling.

Behandling av personuppgifter i en forskningsdatabas innebir ofta
att stora mingder uppgifter om enskilda samlas in, bearbetas och
anvinds f6r forskningsindamal. Det ir inte ovanligt att forskare kan
ha behov av att behandla uppgifter som ir nirgdngna for individen.
Det kan t.ex. handla om uppgifter om politisk tillhérighet, sexuell
liggning, relationer till andra m.m. Fér att nd ny kunskap om t.ex.
sjukdomar och hur de bist kan behandlas kan forskningen behéva
uppgifter ur patientjournaler, hilsodataregister och kvalitetsregister.
Det ror sig i sidana fall om uppgifter som ir kategoriserade som
kinsliga enligt dataskyddsforordningen. Det kan ocksd handla om
forskningsprojekt dir forskningen inriktar sig pd att samla kunskap
om olika brott m.m. I dessa fall méste forskaren behandla person-
uppgifter om lagovertridelser. Aven denna kategori omfattas av
sirskilda regler i dataskyddsforordningen. Oavsett om det ror sig om
sidana personuppgifter eller andra miste behandlingen utféras med
respekt for de registrerades integritet. Syftet med forskningsdata-
baslagen ir att mojliggéra for forskningen dndamélsenlig behandling
samtidigt som de registrerades integritet skyddas.

Forskningsdatautredningen anser att det dr méjligt att skapa en
lingsiktig reglering av forskningsdatabaser som innehéller sddana krav
pd skyddsdtgirder att den enskildes integritet fir ett gott skydd. Vi
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menar att det inte ir en friga om antingen personlig integritet eller
god tillgdng till personuppgifter f6r forskningen, utan snarare om hur
integritetsskyddet bor utformas fér att ge sd goda férutsittningar som
mojligt att bedriva en forskningsverksamhet av hog kvalitet. Det
handlar dirfér enligt utredningens uppfattning om att konstruera och
uppritthdlla ett integritetsskydd som faktiskt bidrar till att stimulera
kunskapsutvecklingen, vilket ocksi ir ett krav frin lagstiftaren.
Utredningens forslag i detta betinkande handlar siledes inte i sak om
att stirka integritetsskyddet i forskningen. A andra sidan ir det inte
heller s3 att utredningen féreslr att forskning ska fa foretride framfor
integritetsskyddet. I kap. 7 utvecklar vi vir instillning till integritets-
fragorna ytterligare. Forslagen handlar om att 6ka férutsittningarna
for forskning av hog kvalitet som kan bidra till nya kunskaper till nytta
for individer och sambhille. For att detta ska vara mojligt dr integri-
tetsskydd givetvis en viktig bestindsdel.

Vi forslar dirfor ate syftet med den nya lagen ska vara att mojlig-
gora behandling av personuppgifter i en forskningsdatabas. Syftet ir
ocks att sikerstilla att de registrerades integritet skyddas vid denna

behandling.

8.5 Forhallande till annan lagstiftning

Vart forslag: Lagen ska innehilla kompletterande bestimmelser
till dataskyddsférordningen.

Om inte annat foljer av forskningsdatabaslagen ska data-
skyddslagen gilla.

Om det i en annan lag eller i en férordning finns bestimmelser
om behandling av personuppgifter fér forskningsindamil som
avviker frin forskningsdatabaslagen ska de bestimmelserna gilla.

Dataskyddsforordningen ska inte genomféras i svensk lagstiftning,
utan ska 1 stillet tillimpas direkt av enskilda, myndigheter och dom-
stolar. Nir dataskyddsforordningen nu har borjat tillimpas kommer
alltsd den generella regleringen om behandling av personuppgifter att
finnas 1 dataskyddsférordningen.

Den omstindigheten att den nya generella unionsrittsakten om
dataskydd ir en forordning, och inte ett direktiv, innebir siledes om-
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fattande begrinsningar av méjligheten att inféra eller behlla natio-
nella bestimmelser om dataskydd. Dataskyddsférordningen bide
forutsitter och medger emellertid nationella bestimmelser som
kompletterar eller foreskriver undantag frin férordningens regler.

Vissa av de kompletterande bestimmelser som behévs eller dr
lampliga ir av generell karaktir, 1 betydelsen att de rér hela samhillet
eller flertalet myndigheter och inte bara en viss sektor. Denna typ av
generella bestimmelser finns samlade i den 6vergripande dataskydds-
lagen.

Dataskyddsforordningen har emellertid delvis en direktivliknande
karaktir och tilldter 1 vissa avseenden att férordningens regler speci-
ficeras 1 nationell ritt. Detta foljer bl.a. av artikel 6.2, dir det anges att
medlemsstaterna fir behilla eller inféra mer specifika bestimmelser
for att anpassa tillimpningen av bestimmelserna 1 férordningen nir
det giller behandling som utférs med stod av artikel 6.1 ¢ (riteslig for-
pliktelse) och 6.1 ¢ (uppgift av allmint intresse och myndighets-
utdvning). Medlemsstaterna fir nirmare faststilla specifika krav for
uppgiftsbehandlingen och andra dtgirder for att sikerstilla en laglig
och rittvis behandling. Av skil 10 framgdr att detta dven giller for
behandlingen av kinsliga personuppgifter.

Av artikel 6.3 framg3r vidare att, vid behandling enligt artikel 6.1 ¢
och e, ska den rittsliga grunden faststillas 1 unionsritten eller i
nationell ritt. Dir anges ocks3 att den rittsliga grunden kan innehalla
sirskilda bestimmelser for att anpassa tillimpningen av bestimmel-
serna i dataskyddsférordningen, bl.a. de allminna villkor som ska gilla
for den personuppgiftsansvariges behandling, vilken typ av uppgifter
som ska behandlas, vilka registrerade som berdrs, de enheter till vilka
personuppgifterna fir limnas ut och for vilka indamadl, indama4ls-
begrinsningar, lagringstid samt typer av behandling och férfaranden
for behandling, inbegripet &tgirder for att tillférsikra en laglig och
rittvis behandling. Detta innebir att det dven fortsittningsvis finns ett
utrymme f6r sidan sektorsspecifik sirreglering om behandling av
personuppgifter som finns 1 de svenska registerforfattningarna, t.ex.
studiestddsdatalagen (2009:287) och domstolsdatalagen (2015:728).
Den lag som vi forsldr kommer att utgéra en sddan sektorsspecifik
sirreglering.

Forskningsdatabaslagen inneh3ller kompletterande bestimmelser
till dataskyddsforordningen. Detta innebir att lagen inte kan tillimpas
fristdende, utan endast tillsammans med dataskyddsférordningen.
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Lagen innehdller de kompletterande bestimmelser som behévs for att
en behandling av personuppgifter i forskningsdatabaser ska vara
forenlig med dataskyddsfoérordningen.

Den foreslagna forskningsdatabaslagen méste sdledes tillimpas 1
kombination med flera andra rittskillor. Det ir dataskyddsférord-
ningen som utgdr den centrala regleringen pd omrddet. Dirutéver
finns det och kommer att finnas ytterligare tillimpliga férfattningar i
svensk ritt. Dataskyddsutredningens uppdrag att anpassa nationell
lagstiftning till dataskyddstorordningen har resulterat i att person-
uppgiftslagen upphivts och att dataskyddslagen har inférts."

I enstaka fall kan bestimmelser 1 den lag som vi forslir komma att
avvika frin bestimmelser i dataskyddslagen. Om inte annat féljer av
den lag vi foreslar ska dataskyddslagen tillimpas.

Utover den foreslagna forskningsdatabaslagen kommer det att
finnas forfattningar med karaktiren av registerforfattningar som
innehdller bestimmelser som specifikt ir inriktade pd behandling av
personuppgifter i en forskningsdatabas. Hir kan t.ex. nimnas lagen
(2012:741) om behandling av personuppgifter vid Institutet for
arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvirdering. I den mén en
sidan registerforfattning innehiller avvikande bestimmelser, exem-
pelvis 1 friga om vilka skyddsdtgirder som ska tillimpas, far férut-
sittas att dessa bestimmelser ir utformade efter de konkreta forut-
sittningarna for den specifika forskningsdatabasen. En sddan register-
forfattning bor dirfér tillimpas framfér forskningsdatabaslagen.

8.6 Regleringens territoriella tillampningsomrade

Virt f6rslag: Forskningsdatabaslagen ska tillimpas vid behandling
av personuppgifter som utférs inom ramen for verksamhet som
bedrivs vid personuppgiftsansvarigas eller personuppgiftsbitridens
verksamhetsstillen 1 Sverige.

Etikprovningslagens tillimpningsomrdde ska dndras si att
detta, vad avser behandling av personuppgifter, éverensstimmer
med det som ska gilla fér forskningsdatabaslagen. Nir det giller

! Regeringens proposition Ny dataskyddslag (prop. 2017/18:105).
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forskning som enbart avser olika fysiska ingrepp m.m. ska etik-
provningslagen alltjimt tillimpas pd forskning som ska utforas i
Sverige.

8.6.1 Dataskyddslagstiftningens territoriella
tillampningsomrade

Dataskyddsforordningen féreskriver att det fria flédet av person-
uppgifter inom unionen varken ska begrinsas eller férhindras av skil
som hoér ithop med skyddet for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter (artikel 1.3). Det anges dirutover 1
skil 159 att all reglering av vetenskaplig forskning ska ta hinsyn till
unionens mélsittning att uppnd ett europeiskt forskningsomride.
Denna mélsittning har formulerats 1 artikel 179.1 1 férdraget om
europeiska unionens funktionssitt."?

Dataskyddsférordningen ir tillimplig pa all behandling av person-
uppgifter inom ramen f6r den verksamhet en personuppgiftsansvarig
eller personuppgiftsbitride har 1 unionen, oavsett om behandlingen
dger rum inom unionen eller inte (artikel 3.1). Detta ir den s kallade
etableringslandsprincipen. Etableringslandsprincipen dr utgings-
punkten 1 dataskyddsférordningens reglering om det territoriella
tillimpningsomradet (artikel 3.1 och 3.3).

Etableringslandsprincipen dr huvudregel dven fér dataskydds-
lagens tillimpningsomride. Denna utgdngspunkt har valts eftersom
den harmonierar med regleringen 1 dataskyddsférordningen. Enligt
1 kap. 5 § forsta stycket dataskyddslagen giller lagen vid behandling
av personuppgifter som utférs inom ramen foér verksamhet som
bedrivs vid personuppgiftsansvarigas eller personuppgiftsbitridens
verksamhetsstillen i Sverige. Enligt samma stycke giller lagen dven vid
behandling av personuppgifter som utférs av personuppgiftsansvariga
som inte ir etablerade 1 Sverige, men pd en plats dir svensk ritt giller
enligt folkritten. Det saknar dirmed betydelse var behandlingen
faktiskt utfors och var den registrerade befinner sig. Omvint giller
lagen, enligt huvudregeln, inte for personuppgiftsansvariga som
saknar verksamhetsstille 1 Sverige, dven om de behandlar uppgifter om
personer 1 Sverige.

12 Fordraget om europeiska unionens funktionssitt. Europeiska unionens officiella tidning
C 326/47.26.10.2012.
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8.6.2  Forskningsdatabaslagens territoriella
tillampningsomrade

Behandling av personuppgifter ir i manga fall en grinséverskridande
aktivitet. Detta giller inte minst 1 forskningssammanhang. Det ir till
exempel inte ovanligt att den som behandlar personuppgifter om
personer 1 Sverige inte sjilv dr etablerad 1 landet. P4 motsvarande sitt
kan féretag och organisationer som ir etablerade i Sverige behandla
personuppgifter om individer i andra linder utan att vara etablerade
dir.

Det férekommer ofta samarbete mellan forskningshuvudmin 1
olika linder. Forskare 6nskar och behéver kunna anvinda forsk-
ningsdata om forskningspersoner i andra linder. I forskningsprojekt
behover uppgifter om forskningspersoner i olika linder kunna utbytas
och sammanstillas. For att inte hindra att forskning bedrivs eller
forhindra flédet av personuppgifter dr det viktigt att forskare vet vilka
bestimmelser de har att ritta sig efter. Utan reglering av det territo-
riella tillimpningsomridet kommer det att rida osikerhet i denna
friga. Av rittssikerhetsskil bor det dirfor inféras en uttrycklig
bestimmelse om det territoriella tillimpningsomridet i forsknings-
databaslagen.

Etableringslandsprincipen ir som vi konstaterade ovan utgings-
punkten i dataskyddsférordningens reglering om det territoriella
tllimpningsomréadet (artikel 3.1 och 3.3). Ett val av etableringslands-
principen som huvudregel {6r forskningsdatabaslagens tillimpnings-
omride skulle siledes oOverensstimma med sdvil regleringen 1
dataskyddsforordningen som 1 dataskyddslagen.

Mot denna bakgrund bedémer vi att etableringslandsprincipen bor
gilla som utgdngspunkt dven for forskningsdatabaslagens territoriella
tillimpningsomride. Lagen bér tillimpas vid behandling av person-
uppgifter som utférs inom ramen for den verksamhet som bedrivs vid
en personuppgiftsansvarigs verksamhetsstille 1 Sverige. Om forsk-
ningsdatabasens verksamhet bedrivs inom ramen fér den person-
uppgiftsansvariges verksamhetsstille 1 Sverige kommer forsknings-
databaslagen att gilla dven om behandlingen av personuppgifter avser
personer 1 ett annat land. Omvint kommer lagen inte att gilla fér
personuppgiftsansvariga som saknar verksamhetsstille i Sverige, dven
om de behandlar uppgifter om personer i Sverige. Avgérande f6r om
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forskningsdatabaslagen ska tillimpas blir sdledes om personuppgif-
terna behandlas inom ramen {6r en forskningsdatabas som drivs vid
den personuppgiftsansvariges verksamhetsstille 1 Sverige, oavsett var
sjilva personuppgiftsbehandlingen rent fysiskt dger rum.

Nir det giller tillimpningsomradet f6r dataskyddslagen ska den
enligt 1 kap. 5 § andra stycket, utéver vad som anges i forsta stycket,
dessutom gilla vid behandling av personuppgifter som avser registre-
rade som befinner sig i Sverige och som utférs av personuppgifts-
ansvariga eller personuppgiftsbitriden som endast ir etablerade 1
tredjeland, om behandlingen har anknytning till utbjudande av varor
eller yjinster ull registrerade 1 Sverige, eller 6vervakning av registre-
rades beteende i Sverige. Detta stadgande éverensstimmer med vad
som giller for dataskyddsférordningens tillimpningsomride enligt
artikel 3.2 a och b. Eftersom behandling av personuppgifter fér forsk-
ningsindamal inte har nigon anknytning till utbjudande av varor eller
yinster eller 6vervakning av registrerades beteende bedomer vi att
ndgon motsvarighet till bestimmelsen 1 dataskyddslagen 1 denna del
inte behéver inféras 1 forskningsdatabaslagen.

8.6.3  Etikprovningslagens territoriella tillampningsomrade

Etikprovningslagen ska enligt gillande ritt tillimpas pi forskning"
som ska utféras i Sverige (5 § etikprovningslagen). Regleringen i data-
skyddsforordningen, 1 dataskyddslagen och 1 den ovan foéreslagna
bestimmelsen 1 forskningsdatabaslagen bygger pd ett tillimpnings-
omrade som ir relaterat till var den personuppgiftsansvarige ir etable-
rad och till att behandling av personuppgifter utférs inom ramen for
den verksamhet som denne bedriver, oberoende av var behandlingen
faktiskt dger rum. Regleringen i etikprovningslagen utgdr i stillet frén
var forskningen som innefattar personuppgiftsbehandling utférs.

I de allra flesta fall skulle det foreslagna tillimpningsomradet fér
forskningsdatabaslagen innebira att regleringen i den lagen och etik-
provningslagen dnd3 ir forenliga. I vissa fall skulle dock situationen
kunna vara sidan att personuppgiftsbehandling som utférs inom
ramen f6r en forskningsdatabas som drivs av en forskningshuvudman
som har verksamhetsstille i Sverige rent faktiskt dger rum utanfér

" Enligt vir bedémning ir den tillimpliga rittsliga grunden fér personuppgiftsbehandling i en
forskningsdatabas att behandlingen ir nédvindig f6r forskningsindamdl, se avsnitt 8.2.3.

257



Forslag till reglering av forskningsdatabaser SOU 2018:36

Sverige. Etikprovningslagen skulle 1 sidana fall inte vara tillimplig.
Det kan allts8 uppstd situationer d lagarnas territoriella tillimpnings-
omrade inte ir helt férenliga.

Etikprovningslagen ska enligt 3 § tillimpas pé forskning som inne-
fattar behandling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagévertridelser." Enligt 4 § ska dessutom forskning som inne-
fattar olika fysiska ingrepp och studier pd biologiskt material frin
minniskor etikprévas. I praktiken innefattar en évervigande del av
drendena en prévning av om behandlingen av personuppgifter gors pa
ett godtagbart sitt.

Vi foresldr att etikprovning av en forskningsdatabas ska vara ett
grundliggande villkor fér att forskningsdatabasen ska vara tilliten
enligt forskningsdatabaslagen. Vi féreslar ocksé att varje forsknings-
projekt som ska bedrivas med hjilp av uppgifter i en forskningsdata-
bas méste vara etikgodkint.

Dataskyddsforordningen limnar utrymme f6r medlemsstaterna
att inféra mer strikta regler for behandling av kinsliga person-
uppgifter, bland annat for hilsorelaterade syften. Om behandlingen
av kinsliga personuppgifter begrinsas genom bestimmelser i nationell
lagstiftning bér den inte hindra det fria flédet av personuppgifter
inom unionen, nir villkoren tillimpas pd grinséverskridande behand-
ling av sddana uppgifter (skil 53).

Etikprovning utgor en sddan lagstadgad skyddsdtgird som krivs
vid behandling av kinsliga personuppgifter enligt dataskyddsférord-
ningen (artikel 9.2 ). Enligt 5 § etikprévningslagen ir etikprévning
dock endast mojlig f6r forskning som genomférs 1 Sverige. Inter-
nationell forskning med stéd av forskningsdatabaser skulle med etik-
provningslagens nuvarande tillimpningsomride forsviras i de fall
behandlingen behéver utféras utanfér landets grinser. Denna bris-
tande dverensstimmelse mellan de olika lagarna skulle kunna utgéra
ett hinder for den fria rorligheten av personuppgifter {6r forsknings-
indamal inom unionen. Enligt skil 53 till dataskyddsforordningen
bor nationella skyddsitgirder inte hindra det fria flodet av personupp-
gifter inom unionen, nir de tillimpas pi grinséverskridande behand-
ling av sidana uppgifter. Denna icke onskvirda konsekvens skulle
ytterligare forstirkas om det, enligt vart forslag (se avsnitt 8.11.2),

'* Enligt férslag till indring i etikprovningslagen i utkast till lagradsremiss om personuppgifts-
behandling f6r forskningsindamil, ska hiinvisningen till personuppgiftslagen 13 § bytas till en
hianvisning till artikel 9.1. i dataskyddsférordningen, se Utbildningsdepartementets utkast till
lagrddsremiss Behandling av personuppgifter for forskningsindamdl (Dnr U2018/01639/F).
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infors ett obligatoriskt etikprévningsforfarande vid uthimtandet av
uppgifter frin en forskningsdatabas.

Vid inférandet av etikprévningslagen 6vervigdes om lagens
tillimpningsomride dven skulle avse sidan forskning som utfors
utanfér Sverige, om forskningshuvudmannen har sitt site (hemvist) 1
Sverige. Regeringen ansdg di att ytterligare 6verviganden behovde
goras betriffande konsekvenserna av ett sddant system och foreslog
att etikprovning skulle goras av forskning som ska utforas i Sverige.”

Mot bakgrund av att etikprévningslagen 1 si stor omfattning
handlar om villkor {6r behandling av personuppgifter bedémer vi att
tillimpningsomradet fér denna lag bor utgd frin samma princip som
dataskyddslagstiftningen 1 6vrigt. Vianser siledes att huvudregeln bor
vara att det ir etableringsprincipen som ska ligga till grund for etik-
provningslagens tillimpningsomride. Det ir mojligt att det &t-
minstone i teorin kan férekomma enstaka forskningsprojekt som inte
behandlar kinsliga personuppgifter eller uppgifter om lagover-
tridelser och som dirfér enbart ska provas med stdd av 4 § etikprov-
ningslagen. For sidana provningar anser vi att det nuvarande tillimp-
ningsomradet ska {3 finnas kvar.

Vi foresldr att etikprovningslagens bestimmelse om territoriellt
tillimpningsomrade ska dndras pd s8 sitt att det enligt en huvudregel
dverensstimmer med forskningsdatabaslagens foreslagna tillimp-
ningsomride. Etableringslandsprincipen ska gilla for de bdda lagarna
pd samma sitt som for dataskyddslagstiftningen 1 6vrigt.

Virt forslag innebir att etikprovningslagen ska tillimpas pd forsk-
ningsdatabaser och forskning som ska utféras inom ramen fér verk-
samhet som bedrivs vid personuppgiftsansvarigas eller personuppgifts-
bitridens verksamhetsstillen 1 Sverige. Nir det giller forskning som
enbart avser olika fysiska ingrepp m.m. ska lagen tillimpas p3 forsk-
ning som ska utféras 1 Sverige.

8.7 Definitioner

Vart forslag: I den foreslagna forskningsdatabaslagen ska det in-
foras en definition av begreppet forskningsdatabas.

Med forskningsdatabas ska avses en databas (uppgiftssamling)
med personuppgifter som samlas in frin enskilda individer eller

!5 Regeringens proposition Etikprovning av forskning (prop. 2002/03:50), s. 109.

259



Forslag till reglering av forskningsdatabaser SOU 2018:36

fr&n andra killor och som ir en nationell resurs for att tillhanda-
halla uppgifter till flera olika forskningsprojekt.

Med forskningshuvudman ska avses detsamma som 1 etikprév-
ningslagen.

I etikprovningslagen ska med forskningsdatabas avses det-
samma som i forskningsdatabaslagen.

Utredningen foresldr att det grundliggande begreppet forsknings-
databas definieras i forskningsdatabaslagens inledning. I detta kapitel
motiverar vi varfor just detta begrepp bor ha en legaldefinition 1 den
forfattning vi féreslir. Utdver detta ska anges att forskningsdata-
baslagen anvinder samma definition av begreppet forskningshuvud-
man som i etikprovningslagen. I kap. 3 finns en utférligare redovis-
ning av de begrepp som ir relevanta {6r vir utredning,.

Vi foresldr ocksd att etikprovningslagen ska anvinda samma
definition av forskningsdatabaser som 1 forskningsdatabaslagen.

8.7.1 Forskningsdatabas

Vi definierar forskningsdatabas som en databas (uppgiftssamling)
med uppgifter som samlas in frin enskilda individer eller frdn andra
killor och som ir en nationell resurs f6r att tillhandah3lla uppgifter till
flera olika forskningsprojekt. Utanfér lagens definition faller siledes
forskningsregister som har skapats f6r ett visst projekt, en del av ett
projekt eller pd ett pd liknande sitt bestimd forskning. Motivet till
denna definition, och skillnaden gentemot Registerforskningsutred-
ningens, har behandlats 1 avsnitt 3.3.3. Eftersom detta begrepp utgor
en avgrinsning av forskningsdatabaslagens tillimpningsomride anser
vi att det finns skil att ta in definitionen direkt 1 férfattningstexten.

Denna definition kommer ocksd att ha betydelse for tillimpningen
av etikprévningslagen. Vi foresldr dirfor att etikprovningslagen ska
hinvisa till forskningsdatabaslagens definition av begreppet.

260



SOU 2018:36 Forslag till reglering av forskningsdatabaser

8.7.2 Forskningshuvudman

Begreppet forskningshuvudman har behandlats i avsnitt 3.3.6. Efter-
som vi foresldr att forskningshuvudmin under vissa férutsittningar
ska fd behandla personuppgifter 1 en forskningsdatabas ir det néd-
vandigt att tydliggora i forfattningstexten att begreppet definieras pd
samma sitt som 12 § etikprévningslagen.

8.8 Skapandet av en forskningsdatabas
8.8.1 Behov av reglering i detta steg av livscykeln

Behovet av att skapa en forskningsdatabas hos en forskningshuvud-
man kan uppkomma av flera olika orsaker. Den kan ocksa upprittas
fran olika utgdngspunkter. Vi kan bérja med att forestilla oss att flera
olika forskare hos en forskningshuvudman har behov av ungefir
samma uppgifter om enskilda for olika forskningsprojekt. Forsk-
ningshuvudmannen har ocksd anledning att forvinta att det kommer
att starta fler forskningsprojekt dven utanfér den egna verksamheten
som kommer att ha anvindning av dessa uppgifter. I stillet f6r att flera
olika forskningsprojekt eller forskningsprogram (se avsnitt 3.3.7) ska
begira ut samma uppgifter frin en eller flera myndigheter, kan forsk-
ningshuvudmannen finna att det vore bittre att uppritta en forsk-
ningsdatabas. Forskningshuvudmannen har alltsd identifierat behov
av en uppgiftssamling med breda indamil som servar flera forsk-
ningsprojekt eller program. Det kan ocks8 vara s att det finns behov
av att forska med hjilp av insamlade uppgifter 6ver tid, dvs. longi-
tudinellt.

Behovet av att skapa en forskningsdatabas kan ocksd uppmirk-
sammas 1 ett senare skede. En uppgiftssamling som nyttjas av ett
forskningsprojekt eller ett forskningsprogram har blivit intressant fér
flera forskningsprojekt. Efter att ha hanterat flera olika forfrigningar
om utlimnande av uppgifter, gor forskningshuvudmannen bedém-
ningen att det vore limpligt att omvandla uppgiftssamlingen till en
forskningsdatabas.

Forskningsdatautredningen anser att det dr limpligt att reglera
vilka villkor som ska vara uppfyllda fér att forskningshuvudmannen
ska f& skapa en forskningsdatabas i sin verksamhet. Det ir ocksi en

261



Forslag till reglering av forskningsdatabaser SOU 2018:36

viktig sikerhetsdtgird att reglera vilka forskningshuvudmin som ska
{4 behandla personuppgifter i en forskningsdatabas.

I féljande avsnitt redovisar utredningen de bestimmelser som vi
anser ir nddvindiga for att forskningsdatabaser ska skapas pd ett
sikert sitt.

8.8.2  Ansvar for forskningsdatabasen

Virt forslag: Statliga och kommunala myndigheter ska & vara
personuppgiftsansvariga fér behandling av personuppgifter 1 en
forskningsdatabas liksom idven juridiska personer och enskilda
niringsidkare som bedriver hégre utbildning och som har
examensritt enligt lagen (1993:792) om tillstind att utfirda vissa
examina och som enligt 2 kap. 4 § OSL ska jamstillas med myndig-
heter.

Personuppgiftsansvaret

Av definitionen 1 artikel 4 1 dataskyddsférordningen framgir att
personuppgiftsansvarig ir en fysisk eller juridisk person, offentlig
myndighet, institution eller annat organ som ensamt eller tillsammans
med andra bestimmer indamélen och medlen f6r behandlingen av
personuppgifter. Om indamdlen och medlen fér behandlingen
bestims av unionsritten eller medlemsstaternas nationella ritt, kan
den personuppgiftsansvarige eller de sirskilda kriterierna fér hur
denne ska utses foreskrivas 1 unionsritten eller 1 medlemsstaternas
nationella ritt. Motsvarande giller enligt artikel 2d 1 dataskydds-
direktivet. Det ir siledes, precis som enligt dataskyddsdirektivet,
tillitet dven enligt dataskyddsférordningen att 1 nationell lagstiftning
peka ut vem som ir personuppgiftsansvarig. Om den personuppgifts-
ansvarige finns angiven 1 befintlig lagstiftning, fir det forutsittas att
dven indamil och medel f6r behandlingen av personuppgifter har
bestimts i nationell ritt."

!¢ Socialdataskyddsutredningens betinkande Dataskydd inom Socialdepartementets verksam-
hetsomrdde — en anpassning till EU:s dataskyddsforordning (SOU 2017:66), s. 214 ff. samt
regeringens proposition Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsomride — en
anpassning till EU:s dataskyddsforordning (prop. 2017/18:171), s. 191.
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Vilka som far vara personuppgiftsansvariga for
personuppgiftsbehandling i en forskningsdatabas

Det ir vanligt att det i registerforfattningar pekas ut vem som ir
personuppgiftsansvarig f6r den behandling som regleras 1 den sir-
skilda lagstiftningen. Ur ett integritetsskyddsperspektiv ir det limp-
ligt att i en registerférfattning precisera vem som ir personuppgifts-
ansvarig foér sddan behandling av personuppgifter som utfors enligt
lagen. Det bor dirfor av forskningsdatabaslagen klart framg3 att det
ir vissa 1 lagen bestimda forskningshuvudmin som fir vara person-
uppgiftsansvariga fér personuppgiftsbehandling i forskningsdatabaser
och som ansvarar for att det gors pd ett indamélsenligt och sikert sitt.
I ett tidigare avsnitt, 8.2.3, har vi redogjort f6r vilken rittslig grund for
behandling av personuppgifter som olika forskningshuvudmin kan
finna stod 1.

En betydande del av den forskning i Sverige som bedrivs av
offentligrittsliga aktérer utférs vid universitet och hégskolor, men
det bedrivs omfattande forskningsverksamhet ocksd vid minga andra
offentliga organ. Flera andra statliga myndigheter har en uttalad
forskningsuppgift inom ramen for sin ordinarie verksamhet och 1 sdvil
kommuner som landsting pigir forskning dir personuppgifter
anvinds. I virt delbetinkande har vi skrivit mer om forskning hos
olika offentliga aktérer."”

Flera av de landsting som svarade pi remissen av Registerforsk-
ningsutredningens betinkande uttryckte missndje med att kommuner
och landsting inte enligt det forslaget skulle i ansvara for forsk-
ningsdatabaser. Remissinstanserna anférde bl.a. att f6rslaget forbisig
sjukvirdshuvudminnens roll och ansvar f6r den kliniska medicinska
forskningen 1 relation till registerforskning. Landstingen ir nimligen
ocksd forskningshuvudmin och verksamma inom registerforskning.
Det framkom ocksd av svaren att det 1 dag finns minga forsknings-
databaser inom landstingen och regionerna.

Kommunerna skéter lokala och regionala angeligenheter av
allmint intresse pd den kommunala sjilvstyrelsens grund. Kommuner
och landsting far sjilva ha hand om angeligenheter av allmint intresse
som har anknytning till kommunens eller landstingets omride eller
deras medlemmar. De har mojlighet att genom beslut om reglementen
for verksamheten se till att forskningsuppgiften blir faststilld i

7SOU 2017:50 5. 134 ff.
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enlighet med rittsordningen 1 Sverige och de kan d& basera person-
uppgiftsbehandling som ir nédvindig for att utféra forsknings-
uppgiften pd den rittsliga grunden uppgift av allmint intresse.

Universitet och hogskolor bedriver forskning och har behov av att
behandla personuppgifter 1 forskningsdatabaser. Samarbetet mellan
forskare 6kar 1 snabb takt och digitaliseringen har inneburit radikala
forbittringar av forskares mojligheter att pd distans koppla upp sig
mot gemensamma resurser, bland annat i form av gemensamma forsk-
ningsdatabaser (se kap. 4). Utredningen har vid samtliga besok pd
lirositen fitt del av exempel pd uppbyggnad av forskningsdatabaser
och erfarit krav p att dessa regleras pd ett indamadlsenligt sitt. Veten-
skapsriddet uppmuntrar vidare bildandet av samarbeten mellan forsk-
ningshuvudmin 1 konsortier {6r att skapa nationellt och internationellt
tillgingliga forskningsdatabaser. De flesta sddana institutioner ir
offentliga, men det finns ocks8 privata forskningshuvudmin.

Registerforskningsutredningen féreslog att enbart statliga univer-
sitet och hogskolor skulle {3 bygga upp forskningsdatabaser s3 linge
som det inte finns nigon reglerad tystnadsplikt f6ér forskning som
bedrivs av de privata lirositena.'"® Forskningsdatautredningen féresldr
att sddana krav p en forskningshuvudman ska infras (se avsnitt 8.9.6)
och att de privata lirositen som har examensritt 1 6vrigt ska omfattas
av samma skyddsregler {6r forskning som de offentliga.

De privata hogskolorna, som bl.a. Chalmers tekniska hogskola,
Réda Korsets hogskola och Stiftelsen Hogskolan 1 Jonképing utfor
uppgifter i sin verksamhet som 1 allt visentligt liknar den verksamhet
som utfors vid de offentligt finansierade hégskolorna. De privata
hégskolorna har, liksom de offentliga, tillstind att examinera. Detta
framgar av lagen (1993:792) om tillstdnd att utfirda vissa examina. Av
den lagen framgir det att utbildningen ska bedrivas si att den
uppfyller kraven som stills i hégskolelagens férsta kapitel. T dvrigt
giller inte hogskolelagen for dessa aktérer. For varje examen som
tillstdndet giller ska utbildningen dessutom uppfylla de sirskilda krav
som giller enligt examensordningen som ir en bilaga till hogskole-
forordningen. Av férsta kapitlet 1 hogskolelagen framgir det att
hégskolorna ska verka for att utbildning och forskning haller god
kvalitet samt att man ska verka for att de forskningsresultat som ir
tillkomna vid hégskolan kommer till nytta.

18SOU 2014:45, s. 427 ff.

264



SOU 2018:36 Forslag till reglering av forskningsdatabaser

Vidare giller offentlighetsprincipen f6r mdnga privata lirositen,
som t.ex. Chalmers tekniska hogskola och Stiftelsen Hogskolan i
Jonkoping samt, 1 begrinsad omfattning, Handelshégskolan 1
Stockholm. Detta regleras i en bilaga till OSL. Dir finns reglerat vilka
ovriga juridiska personer — s.k. jimstillda organ — som omfattas av
offentlighetsprincipen. Dessa kan vara statliga aktiebolag, ekono-
miska féreningar eller stiftelser, men dven andra privatrittsliga organ
in statliga foretag. Forekommer organet i bilagan till OSL innebir
detta enligt 2 kap. 4 § OSL att organet miste tillimpa offentlighets-
principen och 1 sddana fall bara i den verksamhet som anges 1 bilagan.
Utover att de organ som ir uppriknade i bilagan omfattas av offentlig-
hetsprincipen omfattas de dven av reglerna for statliga myndigheters
arkiv enligt arkivlagen (1990:782). Vi anser att forskningshuvudmin
som ska ansvara for forskningsdatabaser ska vara likstillda pa s3 sitt
att de omfattas av samma regler om bevarande av allminna handlingar
och sekretess.

For de studenter och forskare som ir verksamma vid en hogskola
ir det 1 praktiken ingen formell skillnad mellan att vara verksam vid en
offentlig eller privat finansierad hdgskola. Vir bedémning ir dirfor
att sdvil offentliga som privata hégskolor utfér uppgifter av allmint
intresse. Vi bedomer att det inte finns nigra skil att gora skillnad
mellan offentliga lirositen och privata sddana som har examensritt
och som enligt OSL jimstills med myndigheter. Vi anser att sdvil
offentliga som vissa privata lirositen ska f8 vara personuppgifts-
ansvariga for behandling av personuppgiftsbehandling 1 forsknings-
databaser.

Inom staten utférs forskning frimst vid universitet och hégskolor,
men dven hos vissa andra myndigheter. Behov av att bygga upp
forskningsdatabaser kan uppkomma dven hos sddana myndigheter
samt hos kommunala myndigheter (kommuner och landsting). Kom-
munala myndigheter som ir virdgivare bedriver omfattande forsk-
ning. Vianser att myndigheter som har i uppdrag att bedriva forskning
ocksa ska fd ansvara for forskningsdatabaser.

Vi féreslar dirfor att sdvil de statliga hégskolorna och universi-
teten som omfattas av hogskolelagen som de privata lirositens som
omfattas av offentlighetsprincipen samt har examensritt ska f3
behandla personuppgifter i forskningsdatabaser. Aven andra myndig-
heter dn sddana som bedriver undervisning ska {3 ansvara f6r forsk-
ningsdatabaser, om forskning ingdr i deras uppdrag.
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8.8.3 De 6vergripande dndamalen med en forskningsdatabas

Vart forslag: I en forskningsdatabas ska personuppgifter f3
behandlas f6r indamélet att skapa underlag f6r olika forsknings-
projekt och fér att limna ut uppgifter till flera olika forsknings-
projekt inom ett angivet forskningsomride.

Vi anser att det i forskningsdatabaslagen ska finnas bestimmelser
som beskriver de ¢vergripande dndamadlen f6r vilka behandling av
personuppgifter i en sddan databas ska vara tilliten. Dessa indamail
ir relativt breda. Varje enskild forskningsdatabas ska sedan ha
sirskilt angivna indamal (se avsnitt 8.8.4).

Forskningshuvudmannens évergripande syfte med forsknings-
databasen ska vara att skapa en uppgiftssamling som kan anvindas
som underlag for olika forskningsprojekt. Syftet med behandlingen
ska inte vara att skapa underlag fér ett visst, redan definierat projekt
utan att samla in uppgifter som kan utgdra underlag for olika
framtida forskningsprojekt. I definitionen av en forskningsdatabas
anges att uppgiftssamlingen ska vara en nationell resurs. En databas
som endast ir tillginglig for en begrinsad krets anvindare utgor
sdledes inte en forskningsdatabas enligt vir definition.

Med begreppet ”skapa underlag” avses olika former av behand-
lingar som krivs foér att fora en vilfungerande databas, sdsom
insamling, registrering, bevarande och uppdatering av person-
uppgifter.

Det andra syftet med forskningsdatabasen ska vara att limna ut
uppgifter till flera olika forskningsprojekt. Utlimnande till forskning
far bara goras under forutsittning att projektet godkints enligt 6 §
etikprévningslagen. Detta villkor ska ocksd framgi av lagen (se
avsnitt 8.8.6). Godkinnande krivs oavsett vilken typ av person-
uppgifter som ska behandlas, det vill siga dven om behandlingen inte
omfattar kinsliga personuppgifter eller uppgift om lagovertridelser
med mera.

Uppgifter i en forskningsdatabas ska {3 limnas ut bide till forsk-
ningsprojekt som drivs av en statlig myndighet och till forsknings-
projekt hos en privat forskningshuvudman.

Vi foreslir dessutom att personuppgifter i en forskningsdatabas
ocks4 ska 8 anvindas for utlimnande till en utredning av oredlighet i
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forskning eller f6r att ett yttrande ska kunna limnas i samband med
en sddan utredning (se avsnitt 8.11.2).

8.8.4  Grundlaggande villkor for skapandet
av en forskningsdatabas

Virt forslag: En forskningshuvudman ska i ett beslut om att skapa
en forskningsdatabas faststilla vilka uppgifter som ska behandlas 1
forskningsdatabasen och fér vilka sirskilda indamil dessa
uppgifter ir nédvindiga att behandla.

Personuppgifter fir behandlas i en forskningsdatabas under
forutsittning att

1. den har godkints enligt lagen om etikprévning av forskning
som avser minniskor, och

2. forskningshuvudmannen har sikerstillt finansieringen av
forskningsdatabasen.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska
f3 meddela foreskrifter om begrinsning av de dndamal for vilka
uppgifter fir behandlas i en forskningsdatabas, begrinsningar av de
uppgifter som en databas fir innehdlla, och om begrinsningar av
behandling av uppgifter i en forskningsdatabas.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska
{3 meddela f6reskrifter om finansieringen av en forskningsdatabas.

Beslut om skapandet av forskningsdatabasen och om vilka
uppgifter som ska behandlas och for vilka sirskilda andamal

Ett nytt krav 1 dataskyddsférordningen ir att den personuppgifts-
ansvarige ska ansvara f6r och kunna visa att den féljer férordningens
principer for behandling av personuppgifter. Det nya kravet omtalas
ibland 1 termer av en ny princip, vilken di kallas for principen om
ansvarsskyldighet.

Virt forslag till reglering av forskningsdatabaser utgdr frin den
principen. Det dr den personuppgiftsansvarige som ska ansvara for att
behandlingen av personuppgifter ir laglig och korrekt. Det innebir att
forskningshuvudmannen méste ta ansvar fér sin behandling av
personuppgifter i en forskningsdatabas och forvissa sig om att det
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gors pi ett korrekt sitt. Forskningshuvudmannen ska dirfor enligt
vért forslag manifestera sitt ansvarstagande genom att fatta ett beslut
om att skapa en forskningsdatabas.

En forskningshuvudman som enligt vart forslag ir berittigad till
att behandla personuppgifter i en forskningsdatabas méste ha god
kontroll 6ver den behandlingen. God kontroll ir en férutsittning for
att kunna ta ansvar foér forskningsdatabasen och personuppgifts-
behandlingen. Vi anser dirfér att forskningshuvudmannen ska fatta
ett uttryckligt beslut om att en viss forskningsdatabas ska inrittas.

I beslutet ska forskningshuvudmannen faststilla vilka uppgifter
som ska behandlas i forskningsdatabasen och for vilka indamal dessa
uppgifter ir nddvindiga att behandla.

Vi anser att det ir limpligt att d4ven annan grundliggande infor-
mation om databasen gir att utlisa av beslutet. Beslutet bor bifogas
ans6kan om etikprévning av forskningsdatabasen. Det utgor ett
viktigt underlag fér prévningen. Detta dr ett dokument som ocksd kan
vara betydelsefullt f6r tillsynsmyndigheterna och Vetenskapsridet.

Innan forskningshuvudmannen bérjar samla in uppgifter till en
forskningsdatabas eller omvandlar en existerande uppgiftssamling till
en forskningsdatabas, maste huvudmannen siledes kunna precisera
indamailet och vilka uppgifter som ska samlas in ndgot mer in vad som
framgdr av det 6vergripande indamilet for forskningsdatabaser; att
skapa underlag for olika forskningsprojekt. Det kan t.ex. handla om
att precisera vilka typer av forskningsprojekt som forskningsdata-
basen ska kunna utgéra 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.

Aven om indamilet for en forskningsdatabas miste vara preciserat
och alltsd inte utgoras av ett generellt indamdl sdsom ”stéd till
framtida forskning” bor det indd kunna vara relativt brett. Det bér
kunna utformas pd motsvarande sitt som i LifeGene-lagen: ...att
skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo
betyder f6r uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar
och fér minniskors hilsa i 6vrigt.”"” Andamalet kan ocks avgrinsas
till en sjukdom eller en sjukdomsgrupp. Ett exempel pd detta ir
PCBaseSweden, vars indama3l beskrivs vara en databas for klinisk
epidemiologisk forskning om prostatacancer baserad pi linkningar

1% 1§ LifeGene-lagen.
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mellan nationella prostatacancerregistret och andra nationella
register.” Den demografiska databasen (DDB) vid Umes universitet
har en bred uppgift. Enligt dess fortfarande gillande férordning ir den
“att registrera och bearbeta huvudsakligen demografiska och
historiska data foér forsknings-, utbildnings- och arkivindaml samt
att gora dessa data tillgingliga for forskare.” DDB ska dessutom enligt
forordningen verka fér vetenskapligt samarbete och metod-
utveckling.”!

En forskningsdatabas ska kunna inneh8lla uppgifter som samlas in
direkt frin enskilda, uppgifter frin olika myndighetsregister och frin
andra killor, t.ex. privata forskningshuvudmin.

De grundliggande indamilen med registret ska siledes vara dels
att skapa underlag f6r olika tinkbara framtida forskningsprojekt (t.ex.
om uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och fér
minniskors hilsa 1 6vrigt), dels att limna ut uppgifter till sidan forsk-
ning under férutsittning att sdvil forskningen som behandlingen av
uppgifterna har godkints enligt etikprévningslagen.

Vi forslar att forskningshuvudmannen sedan ska precisera de
grundliggande indamélen genom att bestimma vilka uppgifter som
ska fa behandlas och de nirmare indamalen f6r behandling av person-
uppgifter i den forskningsdatabas som ska upprittas. I detta samman-
hang miste forskningshuvudmannen se till att samtliga de grund-
liggande principerna som framgdr av artikel 5 1 dataskyddsférord-
ningen kan uppfyllas. Utéver kraven pd indaméilsbegrinsning 1
artikel 5.1 b (att uppgifter endast samlas in f6r sirskilda, uttryckligt
angivna och berittigade dndamadl) ir dven principen om uppgifts-
minimering i artikel 5.1 ¢ av central betydelse. Av dess krav pd att
personuppgifter ska vara adekvata, relevanta och inte fo6r omfattande
i forhdllande till de indamil f6r vilka de behandlas féljer att det
angivna sirskilda indamélet blir styrande fér vilka uppgifter som far
samlas in 1 forskningsdatabasen.

2 Hagel E, Garmo H, Bikll-Axelson A, Bratt O, Johansson JE, Adolfsson J, Lambe M, Stattin
P. PCBase Sweden: a register based resource for prostate cancer research. Scan J Urolo
Nephrol 2009; 43(5), s. 342-349. )

2! 2 § Forordning om demografiska databasen vid universitetet i Umed 1990-05-03 (UHA-FS 1990:8).
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Forskningsdatabasen ska etikprovas

Ytterligare ett grundliggande villkor fér att personuppgiftsbehand-
ling 1 en forskningsdatabas ska vara tilldten ska vara att forsknings-
databasen ir etikgodkind. Kravet pi ett externt godkinnande av
forskningsdatabasen utgor en nédvindig skyddsdtgird 1 vért forslag
till en lingsiktig reglering av forskningsdatabaser. I féljande tva
avsnitt (8.8.5 och 8.8.6) presenterar vi detta forslag ytterligare.

Finansieringen ska vara sikerstilld

Det ska ocksa vara ett villkor att forskningshuvudmannen har siker-
stillt finansieringen av forskningsdatabasen. Andamilet med en
databas ir att skapa underlag for olika framtida forskningsprojekt och
att limna ut uppgifter till forskningsprojekt. For att uppfylla sitt syfte
méste forskningsdatabasen bevaras under en lingre tid for att mojlig-
gora longitudinella studier eller jimforande studier 6ver tid.

For att garantera ldngsiktighet och kvalitet i verksamheten bor
finansieringen av forskningsdatabasen dirfér vara sikerstilld under sd
ling tid att indamailet med forskningsdatabasen kan uppfyllas. For att
forskningsdatabasen verkligen ska bli till nytta fér sitt indamal méste
den som ansvarar for databasen bl.a. ha kompetens och tillrickliga
resurser for att behandla f6rfrdgningar om uttag ur forskningsdata-
basen inom rimlig tid.

Enligt utredningen ir dven en tryggad finansiering en viktig
sikerhetsdtgird. Finansieringen ska kunna sikerstilla att forsknings-
huvudmannen 6ver tid har tillrickliga resurser f6r den organisation
och de sikerhetsdtgirder som krivs f6r en laglig, indamalsenlig och
siker behandling av personuppgifter. Det ir viktigt att det finns
tillricklig finansiering ocksa f6r avveckling av en forskningsdatabas.

Vi foresldr att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer ska fi meddela foreskrifter om finansieringen. Det kan
t.ex. handla om att bestimma for hur l8ng tid finansieringen av en
forskningsdatabas miste vara sikerstilld.
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Sammanfattning

For att forskningshuvudmannen ska f& skapa en forskningsdatabas,
ska alltsd f6ljande villkor vara uppfyllda.

e Forskningshuvudmannen har faststillt vilka uppgifter som fir
behandlas i forskningsdatabasen.

¢ Forskningshuvudmannen har faststillt for vilka sirskilda indamal
dessa uppgifter ir nédvindiga att behandla.

e Forskningsdatabasen ska vara godkind enligt etikprévningslagen.

e Forskningshuvudmannen har sikerstillt finansieringen av forsk-
ningsdatabasen.

Vi foresldr ocksd att regeringen eller den myndighet som regeringen

bestimmer ska f8 meddela féreskrifter om

e begrinsning av de dndamal for vilka uppgifter fir behandlas i en
databas,

o Dbegrinsningar av de uppgifter som en forskningsdatabas far innehilla,
e Dbegrinsningar av behandling av uppgifter i en forskningsdatabas, och

e finansieringen av en forskningsdatabas.

8.8.5 En forskningsdatabas ska etikprovas

Virt forslag: Tillimpningsomridet for etikprovningslagen ska
indras s3 att det ocksd omfattar sidan forskning som innefattar
behandling av personuppgifter i en forskningsdatabas. Ett god-
kinnande av Etikprévningsmyndigheten ska {4 avse en forsknings-
databas.”

Vid etikprévning av en forskningsdatabas bér Etikprévnings-
myndigheten besluta inom 120 dagar.

En ny ansokningsavgift foreslds for ansdkningar om etikprov-
ning av forskningsdatabaser.

2 Vi foresldr att vira forfattningsindringar trider i kraft den 1 juli 2019. Vi hinvisar dirfér
genomgiende i vdra forslag till den nya organisation med en etikprévningsmyndighet som har
beslutats trida 1 kraft den 1 januari 2019 (se avsnitt 5.4.1) i stillet for till nu gillande regionala
etikprévningsnimnder.

271



Forslag till reglering av forskningsdatabaser SOU 2018:36

Inledning

Vianser att en uppgiftssamling som ir en nationell resurs och som ska
anvindas som underlag for flera olika framtida forskningsprojekt
méste vara kringgirdad av skyddsitgirder. Vi foreslir genom vir
reglering ett flertal villkor f6r och krav pd skyddsitgirder for att £
skapa och driva en forskningsdatabas. En ytterligare sikerhetsitgird
ir att kriva nigon form av externt godkinnande av forskningsdata-
basen.

Etikprévning av forskningsprojekt dr en etablerad skyddsatgird.
I delbetinkandet redovisade vi som vir bedémning att etikprévning
enligt etikprévningslagen utgér en sddan faststilld limplig och sir-
skild dtgird som krivs vid behandling av kinsliga personuppgifter for
forskningsindamal enligt artikel 9.2 j 1 dataskyddsférordningen.

Vi gjorde dven bedémningen att etikprévning enligt etikprov-
ningslagen utgdr en sidan faststilld limplig skyddsdtgird som krivs
for behandling av personuppgifter om lagévertridelser m.m. enligt
artikel 10 1 dataskyddsférordningen.”

Etikpr6vning av forskningsdatabaser

Eftersom det redan finns en vilfungerande mekanism fér att god-
kinna forskning anser vi att det dr limpligt att utvidga denna mojlig-
het till prévning till att ocksd omfatta en forskningsdatabas 1 sig.

Mojligheten att utvidga etikprévningslagens tillimpningsomride
pa detta sitt dvervigdes ocksi av Registerforskningsutredningen.”
Mot bakgrund av det forslag till reglering som féreslogs ansig
utredaren dock att det inte var en limplig 16sning:

Den beredning som VR f{oérutsitts gora och den prévning som sedan
regeringen gor infér en ny databasférordning kan férutsittas innehilla
etiska dverviganden av det slag som utférs av en etikprévningsnimnd.
Regeringen har i denna process méjlighet att inhimta &sikter frin till
exempel Centrala etikprévningsnimnden, SCB och Datainspektionen fér
att pd detta sitt belysa forslagets etiska aspekter. Jag menar dirfor att
etikprovningsnimndens tillimpningsomride inte bér utvidgas ull att
omfatta dven skapandet av forskningsdatabaser.

2 SOU 2017:50, s. 332 ff.
2 SOU 2014:45, s. 424 ff.
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Registerforskningsutredningen foreslog en 16sning med en centrali-
serad beslutsprocess avseende inrittande av forskningsdatabaser.
Vetenskapsrddet skulle f6rsld for regeringen vilka forskningsdatabaser
som skulle fi bildas och sedan skulle regeringen fatta beslut. Det
framstir som om utredaren ansig att den prévning som den centra-
liserade [3sningen innebir motsvarar en etikprévning.

Vi foresldr ull skillnad frdn Registerforskningsutredningen en
decentraliserad beslutsprocess, dir varje enskild forskningshuvudman
beslutar om att inritta en forskningsdatabas 1 den egna verksamheten.
Vi bedémer dirfér att en centraliserad, utomstiende bedémning 1
form av etikprévning av forskningsdatabasen 1 sig dr en limplig
skyddsdtgird.

Viart forslag till reglering av forskningsdatabaser innebir att etik-
provningslagen méste {3 ett vidare tillimpningsomride och ett antal
nya bestimmelser. Etikprovning ska omfatta sdvil sjilva forsknings-
databasen, som all forskning som ska utféras med hjilp av person-
uppgifter i den. For att forskningsdatabasen ska f8 limna ut uppgifter
till forskning, ska forskningsprojekten vara godkinda genom etik-
provning. Se vidare om utlimnande for forskning i avsnitt 8.11.2.

I delbetinkandet limnade vi ett forfattningsforslag avseende 3 §
etikprévningslagen for att anpassa lagen till dataskyddsférordningen.
Nir det giller dessa anpassningar hianvisar vi till vira dverviganden 1
delbetinkandet.” Vi foreslir nu att lagens tillimpningsomride ut-
vidgas. Lagen ska tillimpas dven pd forskning som innefattar behand-
ling av personuppgifter i en forskningsdatabas och p& forskning som
anvinder personuppgifter som samlas in frin en forskningsdatabas.
Detta ska framg av 3 § etikprévningslagen.”®

»SOU 2017:50 5. 346 ff.
2T vart forfattningsforslag i detta betinkande, avsnitt 1.3, dterfinns den lydelse av 3 § férsta
och andra punkterna etikprévningslagen som vi féreslog i SOU 2017:50.
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Ansokningsavgifter och Etikprovningsmyndighetens beslut

Avgifterna for etikprévningsirenden sitts av regeringen.” Dessa
avgifter ska beriknas s att full kostnadstickning for prévningen
uppnds.”® I praktiken uppnds inte detta idag,” utan nimndernas
kostnad per drende 6verstiger den schabloniserade avgiften (normalt
5000 kronor) med mellan 20 och 85 procent. For dndringsirenden
enligt 4 § etikprévningslagen dverstiger nimndernas faktiska kostnader
den schabloniserade avgiften (2 000 kronor) med mellan 85 till
183 procent.” Frigan om avgifter for etikprovningsirenden har utretts
1 samband med utredande av en ny organisation for etikprévning (dir
en avgiftshojning tll 8 000 kronor for annan forskning in klinisk
likemedelsprovning féreslds, samt en héjning till 3 000 kronor for
indringsirenden)’’. For just irenden som ror klinisk likemedels-
provning har féreslagits ett nytt férfarande, dir kostnaden f6r den del
av ansokningsavgiften for tillstdnd att utféra klinisk likemedels-
provning som avser etisk granskning bér vara 21 000 kronor.”” Vi
utgdr dock i vir bedémning frin de avgifter som giller i dag.

Vi gér bedomningen att ett drende om etikprévning av forsknings-
databaser 1 genomsnitt kommer att vara mer resurskrivande in andra
etikprovningar, men att det dr svirt att siga exakt hur mycket mer
resurskrivande. Vi gor ett schablonartat antagande att den nya typen
av prévning kommer kunna vara dubbelt s& resurskrivande som en
vanlig provning. Ett genomsnittligt drende har 1 dag en kostnad pd
cirka 7 500 kronor. En rimlig avgift {6r ansékan om forskningsdatabas
skulle dirfor inledningsvis kunna sittas till 15 000 kronor. Vi foreslar
att en sddan bestimmelse tas in 1 bilaga 2 till etikprévningsférord-
ningen.

Mot bakgrund av att ett drende om etikprévning av en forsknings-
databas kommer att vara mer resurskrivande behéver dven tiden inom
vilken Etikprévningsmyndigheten ska ta stillning till etikprévningen

¥ Bilaga 2 férordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som avser minniskor (etik-
provningsférordningen).

8 Regleringsbrev fér budgetiret 2018 avseende regionala Etikprévningsnimnder, U2017/05023/BS
(delvis), U2017/05089/F, . 9.

* Riksrevisionens &rliga rapport 2017, 5. 22.

*° Arsredovisningar 2016 {ér de regionala etikprovningsnimnderna i Goteborg, Linképing,
Lund, Stockholm, Ume4 och Uppsala, tillgingliga via https://www.epn.se/start/

*! Departementsserien En ny organisation for etikprovning av forskning (Ds 2016:46), s. 116 {.
32 Departementsserien Etisk granskning av klinisk likemedelsprovning (Ds 2016:12), s. 86 ff.
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utdkas. Enligt férordningen om (2003:615) om etikprévning av forsk-
ning som avser minniskor bér en regional etikprévningsnimnds®
beslut om etikprévning av forskning goras inom 60 dagar. Med
hinsyn tll att etikprovning av forskningsdatabaser bedoms vara mer
tidskrivande in andra etikprévningar féreslar vi ett tilligg till bestim-
melsen med innebérden att beslut om etikprévning av en forsknings-
databas ska géras inom 120 dagar.

Sammanfattning

Genom dessa grundliggande krav pd behandlingen anser utredningen
att stommen for en ansvarsfull och siker behandling av person-
uppgifter i en forskningsdatabas ir lagd. Dirutdver méste fler skydds-
dtgirder regleras. Vi beskriver dessa krav 1 det foljande.

8.8.6 Etikproévningen av en forskningsdatabas

Virt forslag: En forskningsdatabas ska bara f8 godkinnas om
behandlingen av personuppgifter 1 forskningsdatabasen kan ut-
foras med respekt f6r mianniskovirdet

Minskliga rittigheter och grundliggande friheter ska alltid
beaktas vid etikprévningen samtidigt som hinsyn ska tas till
intresset av att ny kunskap kan utvecklas genom forskning. Minni-
skors vilfird ska ges foretride framfér sambhillets och veten-
skapens behov.

En forskningsdatabas ska fi godkidnnas bara om de risker som
den kan medfora for forskningspersoners hilsa, sikerhet och
personliga integritet uppvigs av dess vetenskapliga virde.

Forskningsdatabasen fir inte godkinnas, om det forvintade
resultatet kan uppnds pd ett annat sitt som innebir mindre risker
for forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet.

Behandling av personuppgifter som avses fir godkinnas bara
om den dr nédvindig for att forskningen ska kunna utféras.

Forskningsdatabasen fir bara godkinnas om forskningsdata-
basen uppfyller villkoren fér skapandet av en forskningsdatabas

3 Andringar med hinsyn till den nya organisationen har innu inte gjorts i forordningen.
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och de krav pd organisatoriska tgirder som stills 1 3 och 4 kap.
lagen om forskningsdatabaser.

Inledning

Forskning som ir viktig fér samhillet och f6r minniskors vilfird
bedrivs ofta med enskilda individer som férsdkspersoner eller genom
att minniskor p annat sitt ingdr i forskningen. I samband med sdan
forskning uppkommer ofta olika etiska frigestillningar som beror ett
allmint intresse av att skydda de enskilda individerna, men ocksd av
att skydda minniskovirdet 1 stort.

De deltagande forsokspersonerna behover skyddas fran risker att
skadas fysiskt, psykiskt eller integritetsmissigt i samband med
forskning. Integritetsaspekterna i samband med forskning har, 1 takt
med det moderna samhillets utveckling, allt mer kommit att koncen-
treras till hanteringen av den information som samlas in och som
utgor underlag for forskningen.

I 7-118§§ nu gillande etikprovningslagen anges de allminna
utgdngspunkter som giller vid etikprévningen. Bestimmelserna har
sin bakgrund 1 artikel 16 1 Europaridets konvention om minskliga
rittigheter och biomedicin. Syftet med bestimmelserna ir att skydda
bide minniskovirdet 1 stort och den enskilde forskningspersonens
vilbefinnande.”*

En prévning frin etiska utgingspunkter miste bygga pa en hel-
hetsbedémning av den forskning som en viss ansdkan avser. Vid
provningen beaktas bland annat den aktuella forskningens frigestill-
ningar, syfte, vetenskapliga virde, utforande, risker fér forsknings-
personer eller f6r synen pd minniskovirdet, tilltinkta kontakter med
forskningspersoner samt forskningsledningens och de deltagande
forskarnas kompetens.”

** Prop. 2002/03:50 s. 196.
3 Utredningens om &versyn av etikprovningen betinkande Etikprévning — en dversyn av
reglerna om forskning och hilso- och sjukvird (SOU 2017:104), s. 68 ff.
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Respekt for minniskovirdet

Skyddet f6r de personer som deltar i forskning ir siledes av central
betydelse nir formerna for etikprévning ska regleras. Denna omsorg
om den enskilde uttrycks pd det sittet att vid etikprévningen far
forskning godkinnas bara om den bedrivs med respekt f6r minnisko-
virdet. Vi bedémer att detta villkor kan tillimpas dven nir forsk-
ningen ska utforas i en forskningsdatabas. En forskningsdatabas ska
alltsd bara f8 godkinnas om behandlingen av personuppgifter i forsk-
ningsdatabasen kan utféras med respekt f6r minniskovirdet.

Minskliga rittigheter och forskning

Minskliga rittigheter och grundliggande friheter ska alltid beaktas vid
etikprévningen samtidigt som hinsyn ska tas till intresset av att ny
kunskap kan utvecklas genom forskning. Minniskors vilfird ska ges
foretride framfor samhillets och vetenskapens behov.

Bestimmelserna innebir att vilfirden f6r de minniskor som deltar
1 eller pd annat sitt ingdr 1 forskning ska g8 fére samhillets och veten-
skapens intressen. De medfér ocksd enligt férarbetena att man vid
etikprévningen bor se lingre in till de direkta riskerna f6r de med-
verkande. I férarbetena konstateras att lagens krav bdde kan tala for
och emot forskningen, eftersom minniskans vilfird i stort ofta
gynnas av att forskningen kommer till stind. Det framhalls ocks3 att
det frdn samhillelig synpunkt dr mycket viktigt att det skapas mojlig-
het att genom forskning utveckla ny kunskap.*

Vi bedémer att detta krav fo6r godkinnande utan materiella
forindringar ocksd ska tillimpas i samband med etikprévning av en
forskningsdatabas.

Avvigning mellan risk och vetenskapligt virde

Av avvigningsregeln (9 § etikprévningslagen) foljer att forskning far
godkinnas endast om de risker som den kan medfoéra for forsk-
ningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs av
dess vetenskapliga virde. Enligt forarbetena ligger det 1 sakens natur
att riskerna 1 normalfallet miste vara begrinsade och att s6kanden

3 Prop. 2002/03:50 s. 98.

277



Forslag till reglering av forskningsdatabaser SOU 2018:36

méste visa att virdet av forskningen verkligen ir sd hogt att det viger
tyngre in intresset av att forskningspersonerna skyddas mot risker.”

Avvigningen ska goras 1 tvd steg. Forst ska en bedémning av
forskningens vetenskapliga birkraft goras. Forskningen ska kunna
generera kunskap som ir vil underbyggd. Vid avvigningen ska ocksd
beaktas om de metoder som anvinds ger tillforlitliga svar pd forsk-
ningens frigestillningar eller det problem eller férhillande som
forskaren vill belysa. Som allmint krav pd forskning dir minniskor
ska ingd bor gilla att forskningen ska kunna innebira teoretisk eller
praktisk nytta f6r samhillet och minskligheten i stort.

Efter beddmningen av forskningens vetenskapliga biarkraft ska en
avvigning goras mellan riskerna fér skada eller obehag och det vintade
virdet av den kunskap forskningen sannolikt kan ge. Vid denna s
kallade risk-virdebedémning fir riskerna inte std 1 bristande
proportion till forskningens potentiella allmingiltiga virde.

Risk- och virdebedémningen ir enligt férarbetena ett av de mest
centrala inslagen i etikprévningen. Avsaknaden av denna princip
skulle teoretiskt kunna innebira att om bara det vetenskapliga virdet
av viss forskning bedéms vara tillrickligt stort kan allvarliga skador pd
deltagande minniskor accepteras. Forskning kan leda till banbrytande
upptickter, men detta bor inte f8 genomféras pd bekostnad av t.ex.
bestdende skador hos deltagande minniskor, i vart fall inte om
skadorna kunnat forutses. Det bor dirfor finnas en grundnorm med
inneborden att forskning fir godkinnas bara om den kan genomféras
med respekt fér minniskovirdet och om de risker for deltagarnas
hilsa, sikerhet och personliga integritet som ir férenade med forsk-
ningen uppvigs av dess vetenskapliga virde.*

Vi bedémer att denna avvigning ocksd bor utgora ett villkor for
godkinnande nir forskningen utférs i en forskningsdatabas. Nir det
giller forskningsdatabaser kommer det 1 férsta hand handla om att vid
provningen bedéma riskerna f6r den personliga integriteten.

% Prop. 2002/03:50 s. 98, 99 och 196.
3% Prop. 2002/03:50 s. 99.
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