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Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslés en ny lag om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder for ménniskors hélsa. Forslaget innebdr att det
infors ett tydligt réttsligt stod for statliga universitet och hogskolor att
med den enskildes uttryckliga samtycke behandla personuppgifter i syfte
att skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo
betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar
och for minniskors hilsa i dvrigt. Bestimmelserna i lagen innebér ett
skydd for enskildas personliga integritet i den verksamheten.

I propositionen foreslds ocksd en lag om &dndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400). Forslaget innebér bl.a. att det infors en ny
bestimmelse om sekretess for uppgifter om enskildas personliga for-
héllanden i verksamhet som avser forande av eller uttag ur register enligt
den foreslagna lagen.

Lagarna foreslas trdda i kraft den 1 november 2013. I avvaktan pé en
av regeringen beslutad generell dversyn av forutsdttningarna for register-
baserad forskning foreslér regeringen att lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6é betyder for ménniskors hdlsa ska vara
tidsbegransad och gélla till och med den 31 december 2015.
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Prop. 2012/13:163 ] Forslag till riksdagsbeslut

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for
maénniskors hélsa,

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



2 Lagtext Prop. 2012/13:163

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om vissa register for forskning
om vad arv och miljo betyder for ménniskors
hélsa

Harigenom foreskrivs foljande.
Lagens syfte

1§ Syftet med denna lag ar att

1. ge universitet och hdgskolor mojlighet att skapa underlag for olika
forskningsprojekt om vad arv och miljo betyder for uppkomsten och
utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for ménniskors hilsa i
Ovrigt, och

2. skydda den enskildes personliga integritet i sédan verksamhet.

Lagens tillimpningsomrade

2§ Lagen giller behandling av personuppgifter som utfors av sddana
statliga universitet och hogskolor som omfattas av hogskolelagen
(1992:1434) och som med den enskildes uttryckliga samtycke sker i
sddant syfte som anges il § 1.

Lagen giller bara om behandlingen ar helt eller delvis automatiserad
eller om uppgifterna ingér i eller dr avsedda att ingéd i en strukturerad
samling av personuppgifter som é&r tillgdngliga for sokning eller
sammanstdllning enligt sérskilda kriterier.

Regeringen meddelar foreskrifter om vilka statliga universitet och
hogskolor som far behandla personuppgifter enligt denna lag och vilka
register enligt lagen som far foras.

Forhallandet till personuppgiftslagen

3§ Personuppgiftslagen (1998:204) giller vid behandling av person-
uppgifter, om inte annat foljer av denna lag.

Personuppgiftsansvar

4 § De universitet eller hogskolor som utfér behandlingen av person-
uppgifter ar personuppgiftsansvariga.

Andamal

5§ Personuppgifter far behandlas for &ndamalen att
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1. skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo
betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar
och for ménniskors hélsa i vrigt, och

2. lamna ut uppgifter for sddan forskning som anges i 1 i den
utstrackning och pé det sétt som anges i 6 §.

6 § Personuppgifter som har registrerats enligt 9 § far lamnas ut till
sddan forskning som avses i 5§ 1 under forutsittning att sévil
forskningen som behandlingen av uppgifterna har godkints enligt lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor och att
forskningen bedrivs vid en myndighet.

Utlamnande enligt forsta stycket far endast avse personuppgifter som
inte ar direkt hénforliga till den enskilde. Personuppgifterna far dock vid
utlimnandet vara forsedda med en beteckning som hos den personupp-
giftsansvarige kan kopplas till den registrerades personnummer eller
motsvarande identitetsbeteckning.

7 § Personuppgifter som behandlas for de &ndamal som anges i 5 § far
ocksa ldmnas ut till en utredning av oredlighet i sddan forskning som
avses 1 6 § forsta stycket eller for att ett yttrande ska kunna ldmnas i
samband med en sddan utredning. Vid sddana utlimnanden ska 6 § andra
stycket gilla.

Om personuppgifter har lamnats ut enligt 6 § forsta stycket far den
personuppgiftsansvarige till en annan myndighet lamna ut sddana beteck-
ningar som avses i 6 § andra stycket och de registrerades personnummer
eller motsvarande identitetsbeteckning, om det &r nddvéndigt for att den
mottagande myndigheten ska kunna lamna ut uppgifter om samma perso-
ner till den forskning som utlimnande har skett till enligt 6 § forsta
stycket 1.

Personuppgifter som har registrerats enligt denna lag far alltid ldmnas
ut till den registrerade sjélv.

8 § Personuppgifter som behandlas for de andamal som anges i 5 § far,
utdver vad som foljer av 6 och 7 §§, bara lamnas ut om det finns en
skyldighet enligt lag att gora det.

Personuppgifter i ett register som fors enligt denna lag far bara
behandlas for sdidana dndamal som anges i forsta stycket och 57 §§ samt
for sadant bevarande som anges i 12 §.

Personuppgifterna i registret

9 § I ett register enligt denna lag far det i fraga om personuppgifter bara
finnas

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

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

3. uppgifter om undersokningar som den registrerade har genomgétt i
syfte att resultatet ska ingd i registret,

4. kategoriseringar av sddana uppgifter som avses i 1-3,

5. kontaktinformation till den registrerade,



6. andra uppgifter dn som avses i 1-5 och som den registrerade uttryck-
ligen har samtyckt till far ingd i registret, och

7. uppgifter om utlimnande som har skett till forskning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddelar
foreskrifter om i vilken utstrdckning uppgifter avseende genetiska
undersokningar far registreras.

Intern elektronisk dtkomst

10 § Den personuppgiftsansvarige ska begridnsa sina anstilldas och
uppdragstagares elektroniska atkomst till personuppgifter till vad var och
en behover for att kunna fullgdra sina arbetsuppgifter i friga om registret.

Utlimnande genom direktitkomst

11 § Utlimnande genom direktatkomst till personuppgifter i registret far
inte féorekomma.

Gallring

12 § Personuppgifter som inte ldngre behdvs for de dndamal som avses
i 5§ 1 och 2 ska gallras, om inte regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer har meddelat foreskrifter om eller i ett enskilt fall
beslutat att uppgifter far bevaras for historiska, statistiska eller
vetenskapliga dndamal.

Rittelse

13 § Bestdmmelserna i 28 § personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse
tillimpas pad motsvarande sitt vid behandling av personuppgifter i strid
med denna lag.

Samtycke och information

14 § Personuppgifter som avses i 9 § far inte samlas in i syfte att de ska
registreras i ett register som fors enligt denna lag utan att den som
uppgifterna avser uttryckligen har samtyckt till att personuppgifter
behandlas enligt denna lag.

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

1. att det dr frivilligt att lamna uppgifter, medverka till upptagningar
eller genomga undersdkningar i syfte att uppgifter om detta fors in i
registret samt att den registrerade nidr som helst kan avbryta sitt
uppgiftslimnande, sin medverkan eller sitt deltagande helt eller delvis,

2. for vilka d&ndamal behandling kan ske enligt 5—7 §§ och vilka upp-
gifter som far registreras enligt 9 §,

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

4. vem som &r personuppgiftsansvarig,

5. hur lédnge uppgifterna sparas,

6. rétten till réttelse av uppgifterna,
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7. ratten till information enligt 15 § denna lag och 26 § personuppgifts-
lagen (1998:204),

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

9. rétten till skadestand, och

10. ratten att fa uppgifter utplanade.

Information om utlimnande till forskning

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

Utplaning av uppgifter

16 § Den registrerade har rétt att nir som helst begéra att uppgifter i
registret om honom eller henne ska utplénas. En sddan begéran ska goras
skriftligen hos den personuppgiftsansvarige och vara undertecknad av
den registrerade sjalv. Om begiran innefattar utpldning av séddana upp-
gifter som avses 1 9 § forsta stycket 7 ska detta sirskilt anges.

Den personuppgiftsansvarige ska inom tvd manader fran det att
begdran gjordes utplana uppgifterna i enlighet med begéiran och sénda
den registrerade en bekriftelse pa att sé har skett. Om den enskilde inte
har begirt utpléning dven av uppgifter som avses i 9 § forsta stycket 7
ska en kopia péa dessa uppgifter bifogas bekriftelsen med en pdminnelse
om att den enskilde har ratt att begéra att d&ven fa dem utplanade.

Skadestind
17 § Bestimmelserna i 48 § personuppgiftslagen (1998:204) om

skadestand tillimpas pd motsvarande sétt i frdga om behandling av
personuppgifter som har skett i strid med denna lag.

Denna lag trider i kraft den 1 november 2013 och giller till och med
den 31 december 2015.



2.2

Forslag till lag om dndring i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Hérigenom foreskrivs i fraga om offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

dels att 10 kap. 23 och 27 §§ samt 24 kap. 9 § ska ha f6ljande lydelse,
dels att det i lagen ska inforas tvd nya paragrafer, 24 kap. 2 a och
2 b §§ samt fore 24 kap. 2 a och b §§ tre nya rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foéreslagen lydelse

10 kap.
23 §'

Om inte annat foljer av 19—
22 §§ far en uppgift som angar
misstanke om ett beganget brott
och som é&r sekretessbelagd enligt
24 kap. 8 §, 25 kap. 1 §, 2 § andra
stycket eller 3-8 §§, 26 kap. 1-
688,29 kap. 1 §, 31 kap 1 § forsta
stycket, 2 eller 12 §, 33 kap. 2 §,
36 kap. 3 § eller 40 kap. 2 eller 5 §
lamnas till en &klagarmyndighet,
polismyndighet eller ndgon annan
myndighet som har till uppgift att
ingripa mot brottet endast om
misstanken angér

Om inte annat foljer av 19—
22 §§ far en uppgift som angar
misstanke om ett beganget brott
och som é&r sekretessbelagd enligt
24 kap. 2 a eller 8 §, 25 kap. 1 §,
2§ andra stycket eller 3-8 §§,
26 kap. 1-68§§, 29 kap. 1 §,
31 kap. 1 § forsta stycket, 2 eller
12 §, 33 kap. 2 §, 36 kap. 3 § eller
40 kap. 2 eller 5 § lamnas till en
aklagarmyndighet, polismyndighet
eller ndgon annan myndighet som
har till uppgift att ingripa mot
brottet endast om misstanken
angar

1. brott for vilket det inte &r foreskrivet lindrigare straff dn fangelse i

ett ar,

2. forsok till brott for vilket det inte dr foreskrivet lindrigare straff &n

fangelse i tva ar, eller

3. forsok till brott for vilket det inte dr foreskrivet lindrigare straff dn
fangelse i ett ar, om gérningen innefattat forsok till 6verforing av sadan

allménfarlig sjukdom som avses i

(2004:168).

27§

1 kap. 3 § smittskyddslagen

Ut6ver vad som foljer av 2, 3, 5 och 15-26 §§ far en sekretessbelagd
uppgift lamnas till en myndighet, om det &r uppenbart att intresset av att
uppgiften 1dmnas har foretrdde framfor det intresse som sekretessen ska

skydda.

Forsta stycket géller inte i1 fraga
om sekretess enligt 24 kap. 8 §,
25 kap. 1-8 §§, 26 kap. 1-6 §§,
29 kap. 1 och 2 §§, 31 kap. 1 §
forsta stycket, 2 och 12 §§, 33 kap.
2 §, 36 kap. 3 § samt 40 kap. 2 och

! Senaste lydelse 2012:288.

Forsta stycket giller inte 1 fraga
om sekretess enligt 24 kap. 2 a och
8 §§, 25 kap. 1-8 §§, 26 kap. 1—
6 §§, 29 kap. 1 och 2 §§, 31 kap.
1§ forsta stycket, 2 och 12 §§,
33kap. 2 §, 36 kap. 3 § samt
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Prop. 2012/13:163 5 §§. 40 kap. 2 och 5 §§.
Forsta stycket géller inte heller om utlimnandet strider mot lag eller
forordning eller foreskrift som har meddelats med stdd av person-
uppgiftslagen (1998:204).

24 kap.

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

Forande av och uttag ur register

2ay§

Sekretess gdller i verksamhet
som avser forande av eller uttag
ur register enligt lagen (0000:000)
om vissa register for forskning om
vad arv och miljé betyder for
mdnniskors hélsa for uppgift som
avser en enskilds personliga for-
hallanden och som kan hdnforas
till den enskilde.

Sekretessen hindrar inte att upp-
gift ldmnas ut i den utstrdckning
som framgdr av den lag som avses
i forsta stycket. Vidare far uppgift
som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknande
forhadllande dr direkt héinforlig till
den enskilde Ildimnas ut, om det
star klart att uppgiften kan rojas
utan att den enskilde eller ndagon
ndrstdende till denne lider men.

For uppgift i en allmdn handling
gdller sekretessen i hégst sjuttio
ar.

Overforing av sekretess

2bys

Far en myndighet en uppgift
som dr sekretessreglerad i 2a§
fran den som bedriver verksamhet
enligt lagen (0000:000) om vissa
register for forskning om vad arv
och miljo betyder for mdnniskors
héllsa, blir 2 a§ tillimplig dven
hos den mottagande myndigheten.

10


http://zeteo.nj.se/ppd/template.htm?view=dogoto&ref=xsfs_1998q204x_lopnr278

Den tystnadsplikt som foljer av
8¢ och den tystnadsplikt som
foljer av ett forbehall som gjorts
med stod av 7 § andra meningen
inskrinker réitten enligt 1 kap. 1§
tryckfrihetsférordningen och
1 kap. 1 och 2 §§ yttrandefrihets-
grundlagen att meddela och
offentliggora uppgifter.

9§

Den tystnadsplikt som foljer av
2 a och 8 §§ och den tystnadsplikt
som foljer av ett forbehall som
gjorts med stod av 7§ andra
meningen inskrénker rétten enligt
1 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen
och 1kap. 1 och 2§§ yttrande-
frihetsgrundlagen att meddela och
offentliggdra uppgifter.

Den tystnadsplikt som foljer av 2 § inskrénker ritten att meddela och
offentliggdra uppgifter, ndr det dr frdga om uppgift om annat &n
verkstillighet av beslut om vard utan samtycke.

Denna lag triader i kraft den 1 november 2013.

Prop. 2012/13:163
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Prop. 2012/13:163 3 Arendet och dess beredning

12

Den 13 juni 2012 upprittades en promemoria inom Regeringskansliet
(Utbildningsdepartementet) med forslag till en forordning om register for
viss befolkningsbaserad forskning (U2012/3414/F). Bakgrunden till att
promemorian upprittades var att det genom ett beslut frdn Data-
inspektionen uppstitt en réttslig osdkerhet om huruvida det finns
forutsattningar for att efter samtycke frén enskilda skapa register som
innehaller personuppgifter i syfte att [dmna ut uppgifterna for forskning.
Promemorian har remissbehandlats. En sammanfattning av prome-
morians innehall finns i bilaga 1. Promemorians forordningsforslag finns
i bilaga 2. En forteckning dver remissinstanserna finns i bilaga 3 och en
sammanstéllning av remissyttrandena finns tillgédnglig i Utbildnings-
departementet (U2012/3414/F).

Inom Utbildningsdepartementet utarbetades direfter en promemoria
med utkast till lagrddsremiss Register for viss forskning (U2013/527/F).
Promemorian har remissbehandlats och ett remissmdte holls den
13 februari 2013. En sammanfattning av promemorians innehall finns i
bilaga 4 och promemorians lagforslag finns i bilaga 5. En forteckning
Over remissinstanserna finns i bilaga 6 och ett protokoll frén remissmotet
samt en sammanstillning av remissyttrandena finns tillgénglig 1 Utbild-
ningsdepartementet (U2013/527/F).

Under den fortsatta beredningen har foljande myndigheter och organ
beretts tillfille att yttra sig Over ett utkast till lagradsremiss: Kammar-
ratten i Stockholm, Datainspektionen, Socialstyrelsen, Statens folkhélso-
institut, Vetenskapsradet, Centrala etikprévningsndmnden, Riksarkivet,
Sveriges Kommuner och Landsting, Skane ldns landsting, Cancerfonden,
Statens medicinsk-etiska rdd och Svenska Journalistforbundet. De
inkomna synpunkterna finns tillgingliga i Utbildningsdepartementet
(U2013/2580/F).

Lagrddet

Regeringen beslutade den 18 april 2013 att inhdmta Lagrédets yttrande
over det lagforslag som finns i bilaga 7. Lagradets yttrande finns i
bilaga 8.

Regeringen har i huvudsak foljt Lagrddets forslag, men har i vissa
fragor gjort en annan bedomning. Lagradets synpunkter behandlas i
avsnitt 5.4, 5.6, 5.9 och 9.1. I forhallande till lagradsremissens lagforslag
har vissa sprakliga dndringar gjorts.

4 Bakgrund

4.1 Befolkningsbaserad forskning

Resultat av forskning dédr man med underlag fran befolkningsbaserade
register studerar samband mellan t.ex. arv, miljo och hélsa ger viktig
kunskap for utveckling av sévil vard och behandling som férebyggande



folkhidlsoarbete. Det finns olika typer av befolkningsbaserade register
som kan anvindas for forskning. Det finns register i vilka uppgifter
samlas in med stdod av uppgiftsskyldigheter for myndigheter, dvs. utan
samtycke av den enskilde, t.ex. de s.k. hélsodataregister som fors av
Socialstyrelsen. Det finns ocksé register som fors utan den enskildes
uttryckliga samtycke, men dér den enskilde har rétt att motsétta sig
registrering med f6ljd att uppgifter om honom eller henne inte far
registreras, eller om sa redan har skett, ska utplénas (s.k. opt-out-modell).
Exempel pa sddana register dr de nationella och regionala kvalitets-
registren som fors inom hélso- och sjukvéarden. Det finns dven register
som bygger pa att frivilliga deltagare bidrar med uppgifter om t.ex.
langd, vikt och blodtryck kopplade till blod och plasmaprover. I dessa
fall fyller ofta deltagarna i enkédter om t.ex. rdkning, medicinering, kost-
vanor och livsstil. Genom att sedan regelbundet folja deltagarna med
hjilp av olika register &r det mdjligt att undersdka komplexa forhallanden
mellan, & ena sidan, arv och miljo och, & andra sidan, uppkomst av olika
sjukdomar eller ménniskors hélsa i vrigt.

Som exempel pé resultat av befolkningsbaserad forskning kan nimnas
att det har kunnat faststidllas hur hormoner péaverkar utveckling av brost-
och prostatacancer samt hjért- och kérlsjukdom och vilken roll virus-
infektioner har nér det géller att utveckla livmoderhalscancer.

4.2 Gallande ratt

4.2.1 Personuppgiftslagen

Personuppgiftslagen (1998:204) baseras pd Europaparlamentets och
radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria
flédet av sddana uppgifter (dataskyddsdirektivet). Direktivet utgdr i sin
tur en precisering av Europarddets dataskyddskonvention (CETS 108),
och dess tilldggsprotokoll. Konventionen kompletteras av ett antal
rekommendationer som har antagits av ministerkommittén om hur
personuppgifter bor behandlas inom olika omraden. Sverige har, i likhet
med Ovriga medlemsstater i EU, anslutit sig till dataskyddskonventionen.

Under 2010 inledde Europarddet en Oversyn av dataskydds-
konventionen. Vidare 1dmnade Europeiska kommissionen i januari 2012
forslag till en ny EU-forordning som &r avsedd att ersétta
dataskyddsdirektivet. Hur lang tid det kommer att ta innan oversynen av
Europakonventionen dr klar eller nér ett nytt dataskyddsregelverk kan
vara pé plats inom EU &r svart att forutse.

Personuppgiftslagen tillimpas pa helt eller delvis automatiserad
behandling av personuppgifter och darutéver paA manuell behandling av
personuppgifter, om uppgifterna ingar i eller &r avsedda att ingd i en
strukturerad samling av personuppgifter som é&r tillgingliga for sokning
eller sammanstéllning enligt sérskilda kriterier (5 §). Med person-
uppgifter avses enligt lagen all slags information som direkt eller indirekt
kan hinforas till en fysisk person som ir i livet (3 §). Aven bild- och
ljuduppgifter som kan hinforas till en person kan omfattas. Lagens
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bestimmelser kan dven vara tillimpliga vid hantering av t.ex. kodade
uppgifter eller pseudonymer.

Med behandling avses enligt personuppgiftslagen varje &tgird eller
serie av atgirder som vidtas i friga om personuppgifter, vare sig det sker
pa automatisk vég eller inte, t.ex. insamling, registrering, organisering,
lagring, bearbetning eller &dndring, atervinning, inhdmtande, anvindning,
utlimnande genom &6versédndande, spridning eller annat tillhandahéllande
av uppgifter, sammanstéllning eller samkorning, blockering, utpléning
eller forstoring (3 §).

Personuppgiftsansvarig &r enligt lagen den som ensam eller
tillsammans med andra bestimmer dndamélen med och medlen for
behandlingen av personuppgifter (3 §).

I personuppgiftslagen stills det upp vissa grundlaggande krav pa den
personuppgiftsansvariges behandling av personuppgifter (9 §). Av kra-
ven framgar att den personuppgiftsansvarige ska se till bl.a. att person-
uppgifter bara behandlas om det dr lagligt och att de personuppgifter som
behandlas dr adekvata och relevanta i forhallande till andamalen med
behandlingen. Vidare ska personuppgifter samlas in bara for sirskilda,
uttryckligt angivna och berdttigade dndamél. En uppgift far inte
behandlas for nigot dndamél som ir ofrenligt med det dndamal for
vilket den samlades in. Sistnimnda princip kallas for finalitetsprincipen.
En behandling for historiska, statistiska eller vetenskapliga dndamal ska
dock inte anses som oférenlig med de dndamal for vilka uppgifterna
samlades in. Den personuppgiftsansvarige ska ocksa se till att de
personuppgifter som behandlas &r riktiga och, om det dr nddvéndigt,
aktuella. Dessutom ska alla rimliga atgérder vidtas for att rétta, blockera
eller utplana sddana personuppgifter som é&r felaktiga eller ofullstindiga
med hinsyn till indamalen med behandlingen.

Personuppgifter far inte bevaras under en léngre tid 4n vad som &r nod-
vandigt med hénsyn till &ndamélen med behandlingen. Personuppgifter
far emellertid bevaras for historiska, statistiska eller vetenskapliga
dndamal under en ldngre tid. 1 séddana fall far uppgifterna dock inte
bevaras under en ldngre tid 4n vad som behdvs for dessa dndamal.
Bestimmelserna i lagen hindrar emellertid inte att en myndighet
arkiverar och bevarar allmdnna handlingar (8 § andra stycket).

Enligt personuppgiftslagen far personuppgifter bara behandlas under
vissa forutséttningar (10 §). Minst en av dessa forutsattningar maste vara
uppfylld for att en behandling ska vara tillaten enligt lagen. En sadan &r
att den registrerade har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. En
alternativ forutséttning &r t.ex. om behandlingen dr nodvéandig for att en
arbetsuppgift av allmént intresse ska kunna utforas.

For vissa slag av uppgifter giller enligt personuppgiftslagen sirskilda
restriktioner. Enligt lagen ar det som huvudregel forbjudet att behandla
personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ursprung, politiska ésikter,
religios eller filosofisk dvertygelse eller medlemskap i fackforening. Det
ar ocksd forbjudet att behandla personuppgifter som rdr hélsa eller
sexualliv (13 §). Uppgifter som avses i 13 § betecknas som kénsliga
personuppgifter. Det finns emellertid 1 personuppgiftslagen flera
undantag fran forbudet mot att behandla kénsliga personuppgifter. Ett
undantag &r om den registrerade har lamnat sitt uttryckliga samtycke till
behandlingen eller pa ett tydligt sdtt offentliggjort uppgifterna (15 §).



Vidare far kénsliga personuppgifter behandlas for forskningsiandamal,
om behandlingen har godkénts enligt lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser ménniskor (19 §).

Uppgifter om personnummer eller samordningsnummer far utan sam-
tycke behandlas bara nér det &r klart motiverat med hansyn till &ndamalet
med behandlingen, vikten av séker identifiering eller ndgot annat
beaktansvart skl (22 §).

Om det i en annan lag eller forordning finns bestimmelser som avviker
fran personuppgiftslagen, ska de bestimmelserna gilla (2 §). Sadana
avvikande bestimmelser finns bl.a. i sérskilda s.k. registerforfattningar,
tex. lagen (1998:543) om hilsodataregister och patientdatalagen
(2008:355). Om det omrade som ska regleras genom sérlagstiftningen
omfattas av dataskyddskonventionens tillimpningsomrade maste dock
sarlagstiftningen vara forenlig med konventionen. P& motsvarande sitt
maste sirregleringen vara forenlig med dataskyddsdirektivet om sér-
regleringen omfattas av dess tillimpningsomrade. De omrdden som inte
omfattas av dataskyddsdirektivet dr dels sddana omrdden som inte om-
fattas av den tidigare gemenskapsritten, t.ex. brottsbekdmpning, allméin
sdkerhet och landets forsvar, dels behandling av personuppgifter som
utfors av en fysisk person som ett led i verksamhet av rent privat natur
eller som har samband med hans eller hennes hushall.

De ovan ndmnda exemplen pé registerlagar, lagen om hélsodataregister
och patientdatalagen, omfattas av dataskyddsdirektivets tillampnings-
omrade. Dessa regleringar maste alltsd vara forenliga med bl.a. artikel
6.1 i dataskyddsdirektivet som t.ex. stadgar att personuppgifter bara far
samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och beréttigade dndamal samt
att en uppgift inte far behandlas for ndgot andamal som ar oférenligt med
det andamal for vilket den samlades in (jfr 9 § personuppgiftslagen).

I registerforfattningar skiljer man ofta mellan priméra och sekundira
andamal. De primdra dndamdlen avser myndighetens eget behov av att
behandla personuppgifter medan de sekunddra dndamdlen avser myndig-
hetens utlimnande av uppgifter for att tillgodose andras, myndigheters
eller enskildas, behov.

4.2.2 Regleringen som avser hilsodataregister

Enligt lagen (1998:543) om hélsodataregister far central forvaltnings-
myndighet inom hélso- och sjukvarden utfoéra automatiserad behandling
av personuppgifter i hdlsodataregister (1 §). Uppgifter i ett sddant register
far behandlas for &ndamalen framstéllning av statistik, uppfoljning,
utvirdering och kvalitetssdkring av hilso- och sjukvérd samt forskning
och epidemiologiska undersokningar (3 §).

Den som bedriver verksamhet inom hilso- och sjukvéarden ska enligt
4 § lamna uppgifter till ett hidlsodataregister for de &ndamal som anges i
3§. Enligt 12 § far regeringen lamna foreskrifter bl.a. om 1. vilka
myndigheter som far foéra hilsodataregister, 2. begrédnsning i de i 3 §
angivna dndamélen och 3. begrinsningar av de uppgifter som ett hélso-
dataregister far innehalla.

I forarbetena till lagen om hilsodataregister anges att regeringen avser
att vid utférdandet av foreskrifter for varje sérskilt hilsodataregister ta
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stdllning till om ett register ska omfatta ett eller flera av ovan nimnda
dndamal och om dndamalet ska preciseras ytterligare (prop. 1997/98:108
s. 48).

Regeringen har utfardat flera forordningar om hélsodataregister. I vissa
av dessa forordningar har dndamélet for behandlingen preciserats. Ett
sadant exempel dr forordningen (2001:709) om cancerregister hos Social-
styrelsen. Enligt den forordningen fir personuppgifter i registret behand-
las for framstéllning av statistik, uppfoljning och utvirdering av insatser
for att forebygga cancersjuklighet, utvirdering av hélsokontroller samt
forskning och epidemiologiska undersékningar inom canceromradet.

Det finns dven tre forordningar dér d&ndamalet “forskning och epide-
miologiska undersokningar” inte har preciserats ytterligare. Det &r for-
ordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen, forord-
ningen (2006:94) om register hos Socialstyrelsen dver insatser inom den
kommunala hilso- och sjukvéarden, och forordningen (2008:194) om
tandhélsoregister hos Socialstyrelsen.

Som ndmnts i avsnitt 4.1 samlas uppgifter i hélsodataregister in utan
den enskildes samtycke genom att myndigheter alaggs en skyldighet att
lamna uppgifter. Som exempel kan forordningen om patientregister
ndmnas. Enligt den forordningen ska den som bedriver verksamhet inom
hélso- och sjukvarden ldmna uppgifter om sadana patienter som vardats
inom den slutna hédlso- och sjukvarden eller behandlats av ldkare inom
den 6ppna varden som inte dr primérvard, dvs. patienter som har lagts in
pa sjukhus eller som har fatt specialistvard. De uppgifter som ska l&dmnas
och registreras avseende dessa patienter dr personnummer, kon, fodelse-
ar, bosittningsort, vardenhet, diagnoser, &tgirder, yttre orsaker till
sjukdom eller skada, vardkostnader, grund for psykiatrisk tvingsvérd,
tidpunkter for &tgérder och hindelser, in- och utskrivningssétt och
planerad vard. Vidare ska Statistiska centralbyran (SCB) ldmna uppgifter
om folkbokforingsort, fastighetskoordinater, fodelsehemort eller fodelse-
ort, medborgarskap, civilstdnd, inflyttning frdn och utflyttning till
utlandet, personnummerforindringar och dédsdatum. Personuppgifter,
boséttningsort och sadana uppgifter som ldmnas av SCB far dock inte
behandlas om det ar fraga om vardkontakter som ror aborter (4—6 §§).

4.2.3 Kvalitetsregister

Nationella och regionala kvalitetsregister regleras i 7 kap. patient-
datalagen (2008:355). Dessa register ska mdjliggora jamforelse inom
hélso- och sjukvarden pa nationell eller regional niva. Bestimmelserna
giller for sadana nationella och regionala kvalitetsregister i vilka person-
uppgifter samlas in fran flera vardgivare (1 §). Som ndmnts i avsnitt 4.1
har den enskilde mojlighet att motsétta sig att uppgifter om honom eller
henne behandlas i registret. Om sé sker ska uppgifterna om den enskilde
utplénas ur registret sd snart som mojligt (2 §).

I 4 § regleras det primira dndamalet for behandlingen av personupp-
gifter. Detta dndamal 4r att systematiskt och fortldpande utveckla och
sdkra vardens kvalitet.

De sekunddra dndamélen for behandlingen regleras i 5 §. Dessa
dndamal &r 1. framstéllning av statistik, 2. forskning inom hélso- och



sjukvarden och 3. utlimnande till dem som ska anvénda uppgifterna for
de d&ndamal som avses 1 4 § och 5 § 1 och 2. Uppgifter far vidare enligt
5§ 4 ldmnas ut for fullgdérande av ndgon annan uppgiftsskyldighet som
foljer av lag eller forordning d4n den som anges i 6 kap. 5 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400, OSL). Enligt nimnda bestdmmelse i OSL
ar en myndighet skyldig att p& begiran av en annan myndighet ldmna de
uppgifter som myndigheten forfogar 6ver, om det inte finns hinder pa
grund av sekretess eller arbetets behoriga gdng. Denna bestimmelse, som
brukar anses utgdra en precisering av den allmidnna samverkans-
skyldigheten mellan myndigheter som géller enligt 6 § forvaltningslagen
(1986:223), dr alltsd inte tillimplig pa uppgifter i nationella eller
regionala kvalitetsregister.

Enligt 7 kap. 6 § patientdatalagen far personuppgifter inte behandlas
for ndgra andra dndamal dn de som anges i samma kapitel 4 och 5 §§.
Bestdmmelsen innebér att finalitetsprincipen i 9 § d personuppgiftslagen
inte &r tillimplig pa uppgifter i registret. Personuppgifter far saledes inte
behandlas for ndgot annat 4ndamal &n som anges i 4 och 5 §§ dven om
det nya dndamaélet inte skulle vara oférenligt med det primira dndamélet
i434.

4.2.4 Biobankslagen

I lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och sjukvirden m.m., ofta
kallad biobankslagen, regleras hur humanbiologiskt material far samlas
in, forvaras och anvéndas for vissa dndamal.

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

Lagen dr tillimplig pa en biobank som inrittats i Sverige i en vard-
givares hédlso- och sjukvardsverksamhet, oavsett var materialet i bio-
banken forvaras. Lagen dr ocksd tillimplig pa vdvnadsprover som
lamnats ut fran saddana biobanker for att forvaras och anvindas hos en
annan vardgivare, en enhet for forskning eller diagnostik, en offentlig
forskningsinstitution, ett likemedelsbolag eller en annan juridisk person
under forutsdttning att vdvnadsprovet dven efter utlimnandet kan
hérledas till den eller de ménniskor fran vilka de hérroér. Lagen ska i
tillampliga delar gélla for vdvnadsprover som tas och samlas in for
transplantationséndamal enligt lagen (1995:831) om transplantation m.m.
Lagen &r dock inte tillimplig pa prover som rutinmassigt tas i varden for
analys och som uteslutande dr avsedda som underlag for diagnos och
16pande vard och behandling av provgivaren och som inte sparas en
langre tid (1 kap. 3 §).

Forutom for vard och behandling och andra medicinska dndamal i en
vardgivares verksamhet far en biobank anvidndas endast for &ndamal som
avser kvalitetssékring, utbildning, forskning, klinisk prévning, utveck-
lingsarbete eller annan dédrmed jamforlig verksamhet (2 kap. 2 §). Om
avsikten &r att en biobank ska anvéndas for andamal som avser forskning
eller klinisk provning far beslut att inrdtta biobanken fattas forst efter
provning och godkénnande av en ndmnd for forskningsetik (2 kap. 3 §).
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I biobankslagen finns det bestimmelser om information och samtycke
till insamling, bevarande och anviandning av vdvnadsprover (3 kap.). Om
viavnadsprover ldmnas ut ska de, om annat inte sérskilt beslutas, vara
avidentifierade eller kodade (4 kap. 4 §).

I biobankslagen finns dven bestimmelser om en sérskild biobank
(PKU-biobanken) med prover frén nyfodda barn (5 kap. 1-3 §§) samt om
ett sarskilt register for screening av prover fran nyfodda barn for vissa
dmnesomsittningsrubbningar (PKU-registret, 5 kap. 4-7 §§). Om ett
barns véardnadshavare har ldmnat ett informerat samtycke till att
viavnadsprov tas pa barnet for att lamnas till biobanken respektive att
uppgifter om modern och barnet lamnas till registret &r vardgivaren
skyldig att lamna provet respektive uppgifterna for analys och forvaring i
biobanken respektive for registrering i registret. Vadvnadsproverna i
PKU-biobanken och uppgifterna i PKU-registret far bl.a. anvindas for
klinisk forskning och utveckling (5 kap. 2 och 5 §§).

4.2.5 Lagen om behandling av personuppgifter vid
Institutet for arbetsmarknads- och utbildnings-
politisk utvardering

Lagen (2012:741) om behandling av personuppgifter vid Institutet for
arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvdrdering (IFAU) innehéller
bestimmelser om personuppgiftsbehandling i verksamhet vid institutet.

Behandlingen av personuppgifter som ar tilldten enligt lagen far utforas
dven om den registrerade motsitter sig behandlingen. Detta giller dock
inte om uppgifterna samlas in direkt fran den enskilde. I sadana fall far
uppgifterna endast behandlas om den enskilde ldmnat sitt uttryckliga
samtycke (2 §).

Personuppgifter far enligt lagen behandlas om det behovs for att
fullgéra institutets uppdrag att frimja, stddja och genom forskning
genomfora studier, uppfoljningar och utvérderingar (5 §). Personupp-
gifter far 4ven behandlas for att fullgora ett utlimnande av uppgifter som
sker 1 6verensstimmelse med lag eller forordning. I 6vrigt giller den s.k.
finalitetsprincipen enligt 9 § forsta stycket d och andra stycket person-
uppgiftslagen (6 §).

IFAU far behandla kidnsliga personuppgifter som avsldjar etniskt
ursprung eller medlemskap i fackforening eller som ror hilsa for sadana
dndamal som anges i 5 §. Det erinras i lagen om att det foljer av lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor att
forskning som innefattar behandling av bl.a. kénsliga uppgifter maste
etikprovas (7 §).

Det far hos IFAU finnas samlingar av personuppgifter under forut-
sittning att de inte direkt kan hdnforas till en person. Uppgifterna far
dock vara forsedda med en beteckning som den myndighet dar upp-
gifterna kommer fran kan hénforas till ett personnummer eller mot-
svarande identitetsbeteckning (8 §).

IFAU far dven i sin verksamhet, genom att samla in uppgifter direkt
frdn enskilda, inrdtta samlingar av personuppgifter som &r direkt
hénforliga till den enskilde for vissa avgrinsade studier, uppfoljningar
eller utvérderingar. Sddana personuppgifter far &ven sambearbetas for att



upprepa eller folja upp en tidigare genomford studie, uppfoljning eller
utvdrdering (2, 9 och 11 §§).

I forarbetena till lagen anforde regeringen att en dversyn av systemet
for officiell statistik pagér i syfte att skapa ett system som ar béttre
anpassat for registerbaserad forskning. Nar denna 6versyn ér slutford kan
det enligt regeringen finnas anledning att ompréva IFAU:s behov av att
bygga upp egna samlingar av personuppgifter. Det kan dven finnas skél
att omprdva behovet av en sérskild registerlag for IFAU och att utvirdera
hur den nya lagen har fungerat i bade forsknings- och integritets-
skyddshénseende. Regeringen gjorde darfor beddmningen att lagen borde
tidsbegréansas (prop. 2011/12:176 s. 60 f.). Lagen géller till och med den
31 december 2015.

4.2.6 Etikprovningslagen

Lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor,
ofta kallad etikprovningslagen, innehaller bestimmelser om etikprovning
av forskning som avser ménniskor och biologiskt material fran
méanniskor. Den innehéller ocksd bestimmelser om samtycke till sddan
forskning. Syftet med lagen dr att skydda den enskilda ménniskan och
respekten for ménniskovérdet vid forskning (1 §).

Lagen ér tillimplig pa forskning som ska utforas i Sverige bl.a. om
forskningen innefattar behandling av kénsliga personuppgifter enligt 13 §
personuppgiftslagen, t.ex. uppgifter som ror hélsa, eller om forskningen
innebér ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson eller avser studier pa
biologiskt material som har tagits fran en levande minniska och kan
hirledas till denna ménniska (3-5 §§). Vid tillimpning av lagen avses
med forskning vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att
inhdmta ny kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock
inte saddant arbete som utfors inom ramen for hogskoleutbildning pa
grundniva eller pd avancerad niva (2 §). Forskning som omfattas av
lagen far utféras bara om den har godkénts vid en etikprovning. Ett
godkannande ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en
pa nagot liknande sétt bestimd forskning. Forskningen fér innefatta
behandling av personuppgifter enligt 13 och 21 §§ personuppgiftslagen
bara om behandlingen av uppgiften har godkénts vid etikprovningen
(6 §). For etikprovningen finns det regionala nimnder och en central
nimnd.

43 Sarskilt om projektet LifeGene

Karolinska institutet i samarbete med universiteten i1 Goteborg,
Link6ping, Lund, Umea och Uppsala driver ett projekt som syftar till att
skapa underlag for att kunna studera hur vara gener, var omgivning och
vart sétt att leva paverkar var hdlsa. Detta projekt, LifeGene, &dr pa sikt
tankt att omfatta upp emot en halv miljon svenskar. Projektet syftar till
att skapa underlag for att kunna kartldgga orsaker bakom vara vanligaste
folksjukdomar sésom allergier, depression, infektioner, hjdrt- och
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kérlsjukdomar och cancer. Malet ar att skapa nya verktyg for att
forebygga, diagnostisera och behandla dessa sjukdomar.

I projektet LifeGene samlas uppgifter fran ett stort antal individer fran
tidiga barnaar och upp i vuxen alder. De sjukdomar som kommer att
studeras i materialet dr frimst de stora folksjukdomarna, t.ex. allergier,
depression, infektioner, hjart- och kérlsjukdomar och cancer. Materialet
utgér dessutom en resurs for att i framtiden besvara frdgor som vi inte
fullt ut kan formulera i dag, bl.a. frdgor om uppkomst av tidigare okénda
sjukdomar eller orsakssamband.

Deltagare ldmnar sitt samtycke till att personuppgifter behandlas inom
ramen for projektet LifeGene vid Karolinska institutet i enlighet med den
information om personuppgiftsbehandlingen som de har tagit del av och
till att blod- och urinprov lagras i en biobank. Deltagare tillfragas ocksa
om de samtycker till att uppgifter fran deltagarnas medicinska journaler
och data fran nationella hilsodataregister sdsom medicinska fodelse-
registret, tandvardsregistret och cancerregistret fors in 1 projektet
LifeGene. Deltagarna far en informationsbroschyr som de forvintas ha
last igenom fore forsta besoket pd LifeGenes testcenter. Vid deltagarnas
forsta besok pa testcentret fir deltagarna signera ett samtycke om
deltagande i LifeGene. Alla personuppgifter som hanteras inom ramen
for LifeGene behandlas séledes med deltagarnas uttryckliga samtycke.

Nir en forskare inom ramen for ett forskningsprojekt vill anvénda
material 1 LifeGenes register och biobank ansdker forskaren forst till
LifeGene om att fa tillgang till materialet. Om LifeGene beviljar denna
ansokan, ansoker forskaren ddrefter till en etikprovningsndmnd om
etikprovning av den planerade forskningen. Forst efter godkidnnande av
en etikprovningsndmnd kan forskaren fa ut relevanta personuppgifter ur
LifeGenes register och biologiskt material ur biobanken.

Nér det giller behandling av personuppgifter inom LifeGene har
Karolinska institutet i den informationsbroschyr som alla deltagare far ta
del av framhallit foljande. Personuppgifter i registret behandlas med
tydliga sékerhetsrutiner for att bevara deltagarnas anonymitet. Alla direkt
identifierande personuppgifter (som t.ex. namn, adress och person-
nummer) halls atskilda fran andra uppgifter i registret (som t.ex.
enkitsvar och analyser av blodprov). Blod- och urinprover forses med
l6pnummer och gar ddrmed inte att koppla till de direkt identifierande
personuppgifterna for den enskilda forskaren. De forskningsprojekt som
kommer att anvinda registerdata fran LifeGene far endast tillgédng till
uppgifter och prover som ar forsedda med Iopnummer. Resultat frén
forskningsstudier presenteras endast som statistik dir uppgifter om
enskilda personer inte gar att spara. Enskilda deltagare har rétt att fa veta
vilka uppgifter om honom eller henne som finns registrerade, varifran
uppgifterna har hdmtats in och till vilka kategorier av mottagare som
uppgifter har lamnats ut. Felaktiga uppgifter rittas och deltagare har ratt
att nir som helst avsdga sig fortsatt deltagande i LifeGene och begéra att
insamlade uppgifter och prover avidentifieras s& att de inte ldngre kan
sparas till enskilda individer.

Projektets biobank har inréttats av universitet och inte i ndgon
véardgivares hédlso- och sjukvéardsverksamhet. Darfor dr inte lagen om
biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. tillimplig pa verksamheten.
Biobanksutredningen har i betdnkandet En ny biobankslag (SOU



2010:81) foreslagit en ny biobankslag som ska vara tillimplig ocksa pa
biobanker i Sverige for identifierbara vdvnadsprover i bl.a. forskning.
Forslaget bereds for ndrvarande i Regeringskansliet.

Centrala etikprovningsndmnden har den 4 mars 2011 undanrdjt en
regional etikprovningsndmnds beslut att godkédnna projektet LifeGene
(dnr O 28-2010). Centrala etikprévningsnimndens beslut motiverades
med att projektet inte i sig innefattar ndgon forskning utan syftar till att
bygga upp en infrastruktur for eventuell framtida forskning som inte for
ndrvarande dr preciserad. Ett sddant projekt kan, enligt ndmnden, inte
provas enligt lagen om etikprovning av forskning som avser méanniskor.

Med anledning av en numera upphivd reglering i personuppgifts-
forordningen (1998:1191) om férhandskontroll av automatiserade be-
handlingar av personuppgifter om genetiska anlag som har framkommit
efter genetisk undersdkning, beslutade Datainspektionen att inspektera
behandlingen av personuppgifter i projektet LifeGene i1 juni 2011.
Inspektionen resulterade i ett beslut i december 2011 att foreldgga
Karolinska institutet att upphora med insamlingen och &vrig behandling
av personuppgifter inom projektet LifeGene (dnr 766-2011). I beslutet
anfor Datainspektionen foljande.

Enligt 9§ PulL [personuppgiftslagen] far personuppgifter bara
samlas in for sdrskilda, uttryckligt angivna och beréttigade dndamal.
Andamélen maste enligt forarbetena till PuL uppges redan nir
behandlingen paborjas och far inte vara for allmént héllna (se prop.
1997/98:44 s. 44 f.). Exakt hur detaljerade dndamalen maste vara
framgar inte av Pul. Det far i avsaknad av ndrmare foreskrifter
avgoras fran fall till fall. Enligt Datainspektionen maste det krdvas
att personuppgifter som behandlas ska vara adekvata och relevanta i
forhallandet till dndamélet med behandlingen och att inte fler
uppgifter behandlas &n som &r nddvindigt med hénsyn till
dndamadlen. For att denna beddmning ska kunna goras krivs att
dndamalet har en viss grad av precision. I aktuellt drende ar
dndamalet framtida forskning dér alla insamlade personuppgifter
ska kunna anvéndas for 4n sa ldnge odefinierade &ndamal. Framtida
forskning &r ett allt for opreciserat &ndamal for att uppfylla kraven i
9 § PuL.

Fragan ar ocksd om ett samtycke till ett opreciserat &ndamal &r
forenligt med 10 och 15 §§ PuL. Nar det giller behandling av s.k.
kénsliga personuppgifter stélls stora krav pa den information som
ska forega samtycket. Bl.a. maste &ndamélet med behandlingen vara
tillrdckligt preciserat i den information som ldmnas. Det kravet kan
inte anses uppfyllt i aktuellt drende (jfr ovan). Saledes kan inte
heller ett giltigt samtycke ldmnas enligt 10 och 15 § PuL.

Register som omfattar stora delar av befolkningen har sedan lang
tid tillbaka reglerats i sérskilda forfattningar (registerforfattningar)
vid sidan av sdvil den tidigare datalagen som PuL, eftersom det pa
grund av registrens omfattning och/eller kénsliga innehall ansetts
rimligt att riksdagen eller regeringen fétt ta stillning till sévél
inrdttandet av registren som omfattningen. Utgangspunkten har
saledes varit att myndighetsregister med ett stort antal registrerade
och ett sarskilt kénsligt innehall ska regleras i lag (se prop.
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1990/91:60 s. 50 och KU 1990/91:11 s. 11 samt prop. 1997/98:44
s. 41, 1999/2000:39 s. 78 och 2009/10:80 s. 183 f.). Central
forvaltningsmyndighet inom hélso- och sjukvarden far, enligt lagen
(1998:543) om hilsodataregister, utfora automatiserad behandling
av personuppgifter i hélsodataregister. Personuppgifter i hilso-
dataregistren far anvindas for bl.a. forskning och epidemiologiska
undersokningar. Regeringen beslutar, genom forordning, vilka
hélsodataregister som ska finnas. Utmérkande for registren &r att de
ar rikstdckande. Enligt Datainspektionens mening ska inte riks-
tdckande databaser for forskningsdndamal byggas upp vid sidan av
hélsodataregistren. I vart fall bor det inte ske utan att riksdagen eller
regeringen tagit stdllning i fragan.

Datainspektionen anser saledes att fragestillningen i drendet och
hanteringen av kinsliga personuppgifter i databaser for framtida
forskning 4r av sa stor betydelse att den i sé fall bor bli foremal for
politisk beredning.

Sammanfattningsvis utgor, enligt Datainspektionen, PuLs krav
samt avsaknaden av sdrreglering hinder for att inom projektet
LifeGene skapa en databas av detta slag. Behandlingen av
personuppgifter maste darfor upphora.

Karolinska institutet har 6verklagat Datainspektionens beslut.

I den uppkomna situationen for projektet LifeGene har finansidrer valt
att avvakta med fortsatt finansiering av projektet. Detta har i sin tur lett
till att Karolinska institutet har gjort ett uppehall i projektet i avvaktan pa
ett fortydligande av réttslaget.

4.4 Pégéende utredningsarbete

I propositionen Ett lyft for forskning och innovation (prop. 2008/09:50)
framhalls att registerhéllningen 6ver hela befolkningen och systemet med
personnummer ger unika fOrutsittningar for att studera angeldgna,
tvarvetenskapliga fragor kring sambandet mellan samhéllsforhallanden,
ekonomi och hilsa. Vidare konstateras att Sverige har mycket goda forut-
séttningar for ledande forskning genom dessa registerbaserade data, men
att det i dag finns en begridnsad samordning av infrastruktur och data-
baser och att dessa i dagsléget dr underutnyttjade.

Statistikutredningen 2012 (dir. 2011:32 och 2012:15, Fi 2011:05) har i
sitt betdnkande Registerdata for forskning (SOU 2012:36) lamnat vissa
forslag om organisatoriska och tekniska atgirder som kan underlétta
registerbaserad forskning. Beténkandet bereds for nérvarande i
Regeringskansliet.

I propositionen Forskning och innovation (prop. 2012/13:30) har
regeringen anfort att Vetenskapsrddet bor fa i uppdrag att inrdtta en
funktion med uppgift att forbattra tillgdngligheten till och underlitta
anvindningen av registeruppgifter for forskningsdndamal.

Regeringen har vidare gett en sérskild utredare i uppdrag att utreda
forutséttningarna for registerbaserad forskning (dir. 2013:8). Utredningen
har antagit namnet Registerforskningsutredningen (U 2013:01). Utreda-



ren ska enligt direktiven ldmna forslag i syfte att registeransvariga Prop.2012/13:163
myndigheter i storre utstrickning ska kunna ldmna ut uppgifter for
forskningsindamal med héinsyn tagen till den enskildes integritet, att
sambearbetning av registeruppgifter for forskningsindamal ska
underldttas samt att det ska vara mojligt att pa ett integritetssékert sétt
samla in personuppgifter till register som fors for sdrskilda och
uttryckligt angivna forskningsdndamél samt till longitudinella studier
som haller sig inom ramen for sddana d&ndamal. Utredaren ska dessutom
undersoka om det befintliga sekretesskyddet for uppgifter som hanteras
inom forskning ér tillrdckligt for att skydda den enskildes integritet vid
forskning.

5 En ny lag om vissa register for forskning
om vad arv och milj6 betyder for
ménniskors hilsa

5.1 Lagens syfte och tillimpningsomrade

Regeringens forslag: En ny lag ska inforas. Syftet med lagen ska vara
dels att ge universitet och hogskolor mojlighet att skapa underlag for
olika forskningsprojekt om vad arv och miljo betyder for uppkomsten
och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for ménniskors
hélsa i ovrigt, dels att skydda den enskildes personliga integritet i den
verksamheten.

Lagen ska bara gélla behandling av personuppgifter som sker i ovan
namnt forskningssyfte och som sker med den enskildes uttryckliga
samtycke. Lagen ska vidare bara gélla om behandlingen &r helt eller
delvis automatiserad eller om uppgifterna ingér i eller dr avsedda att
ingd i en strukturerad samling av personuppgifter som ér tillgingliga
for sokning eller ssmmanstillning enligt sérskilda kriterier.

Lagen ska vara tidsbegrinsad och gilla till och med den
31 december 2015.

Regeringens bedomning: Regeringen bor meddela foreskrifter om
vilka statliga universitet och hdgskolor som far behandla person-
uppgifter enligt lagen och vilka register som dessa far fora.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Promemorians forslag till lagtext innehaller en exemplifiering av
vad som avses med milj6. Promemorian innehéller inte nagot forslag om
att lagen enbart ska gilla sddan behandling som é&r helt eller delvis
automatiserad.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna bl.a. Kammar-
réitten i Stockholm, Férvaltningsrdtten i Stockholm, Socialstyrelsen,
Liikemedelsverket, Statskontoret, Universitetskanslersimbetet, Karo-
linska institutet, Kungl. Tekniska hogskolan, Stockholms lins landsting,
Landstinget i Uppsala lin, Landstinget i Ostergitland, Sveriges Kom-
muner och Landsting, Cancerfonden, Statens medicinsk-etiska rdd, 23
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Vardalstiftelsen och Svenska Journalistférbundet tillstyrker eller har
inget att invinda mot forslaget.

Linkopings universitet anser att det aktuella lagforslaget ger goda
forutsattningar for uppbyggnad av viktiga forskningsunderlag pé ett sétt
som upprétthéller den enskilda provgivarens intressen. Vetenskapsrddet
bedomer att projektet LifeGene &r av stort virde for svensk grundforsk-
ning, och radet dr dérfor positivt till en tidsbegridnsad lag som ger
LifeGene en mojlighet att fortséitta verksamheten i vdntan p& en mer
langsiktig 10sning.

Lunds universitet tillstyrker forslaget, men patalar att det innebér att en
delfraga vad giller upprittande av forskningsdatabaser 16ses tillfalligt.
Universitetet papekar att en sérlosning kan innebéra att vissa fragor lases
och att det kan bli svart att frangd 16sningen samt att det kan vara sé att
skyddet gar sa langt att detta motverkar representativitet och andra
forskningsinriktade mal.

Smittskyddsinstitutet anser att med hinsyn till att det &r viktigt att den
befolkningsbaserade forskningen kan utvecklas i Sverige och att fore-
slagna bestimmelser ar tidsbegridnsade i avvaktan pé utfallet av en mer
allsidig genomlysning av villkoren for registerbaserad forskning, kan
lagforslagen tillstyrkas. Aven Statens folkhdlsoinstitut har med hinsyn
till att det dr fraga om en tidsbegrinsad reglering inget att invdnda mot
forslaget.

Stockholms universitet finner att den principiella ansatsen i lagforslaget
ar sund och kommer att ge goda forutsittningar for framtida forskning
rorande angeldgna samhillsproblem, men att forslaget pa ett olyckligt
sdtt begrinsar inriktningen av de databaser som kan inrdttas inom ramen
for den foreslagna lagstiftningen och att det dr angeldget att lagen ger
utrymme dven for inrdttandet av databaser for samhéllsvetenskaplig och
samhillsmedicinsk forskning. Aven Forskningsrddet for Arbetsliv och
Socialvetenskap finner att forslaget uttrycker en god ambition men &r
alltfor begransat i sin rackvidd, och att den réttsliga osdkerhet som nu
finns betrdffande betingelserna for att for forskningssyfte skapa
befolkningsbaserade databaser behdver undanrdjas for alla typer av
register och databaser dir Sverige har unika mojligheter att bedriva
vérldsledande forskning. Forskningsradet anser att ambitionen i en
kommande lag bor vara att reglera betingelserna for all forskning som
nyttjar populationsbaserade register och omfattande databaser, inte minst
longitudinella sddana, oavsett vetenskaplig fragestéllning, och kan darfor
inte tillstyrka forslaget i dess nuvarande form.

Statens medicinsk-etiska rad anser att svara etiska fragor kring stora
befolkningsbaserade register inte kan detaljregleras i lag eller férordning
och att utredningen om forutséttningar for registerbaserad forskning bor
fa i uppgift att se 6ver denna aspekt. Statens medicinsk-etiska rdd och
Stockholms universitet har lyft fram mojligheten att vidga etikprov-
ningslagen sé att den ocksa omfattar uppbyggnaden av registren och da
prova om databasen uppfyller de krav som lagen stéller.

Datainspektionen anser att de frigor som lagen avser att reglera &r
fortjinta av en grundligare utredning 4n den som presenteras i prome-
morian med utkast till lagradsremiss och avstyrker bl.a. med hénsyn
hartill forslaget. Justitiekanslern kan inte tillstyrka att det nu framlagda
lagforslaget genomférs innan den generella Oversynen av forut-



sattningarna for registerbaserad forskning och sekretesskyddet for upp-
gifter som hanteras inom forskning har genomforts.

Skdne ldns landsting anser bl.a. att det inte dr acceptabelt att hidlso- och
sjukvirden undantas frén lagens tillimpningsomrdde och avstyrker
forslaget.

Lunds universitet anser att det &r tveksamt om foreskriftsformen &r den
lampligaste formen for att medge inrdttande av databaser och foreslar att
regeringen far rétten att besluta vilka universitet som ska f& rétt att
upprétta databaser. Linkdpings universitet foreslar att regeringen bor
fortydliga rutiner och kriterier for en provning av om ett univer-
sitet/hdgskola ska fa inrdtta databaser.

Nar det giller det utkast till lagrddsremiss som vissa remissinstanser
under den fortsatt beredningen har beretts tillfille att yttra sig 6ver (se
avsnitt 3), och som i sak dverensstimmer med regeringens forslag, har
Datainspektionen framfort att myndigheten fortfarande ifragasitter lag-
forslagets forenlighet med dataskyddsdirektivet ndr det giller de fore-
slagna &ndamélen for personuppgiftsbehandlingen. Datainspektionen
avstyrker bl.a. med hinsyn hirtill forslaget. Ovriga myndigheter och
organ som har beretts tillfille att yttra sig dver utkastet har inte haft ndgra
invindningar mot forslaget.

Skilen for regeringens forslag

Behovet av en sdrskild lag

Datainspektionens beslut fran november 2011 avseende projektet Life-
Gene (se avsnitt 4.2) visar att det for ndrvarande finns en rittslig
osdkerhet om forutsdttningarna for att inom ramen for befintlig lag-
stiftning bygga upp den typen av databaser pa frivillig grund. Det bor
déarfor snarast skapas en reglering som kan underlédtta uppbyggnad av
underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljé betyder for
uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for
manniskors hélsa 1 dvrigt.

I 2 kap. regeringsformen finns bestimmelser som ger ett grund-
laggande skydd for den personliga integriteten. Var och en dr gentemot
det allménna skyddad mot betydande intrdng i den personliga integri-
teten, om det sker utan samtycke och innebdr overvakning eller kart-
laggning av den enskildes personliga forhallanden (2 kap. 6 § andra
stycket). Detta integritetsskydd far begrinsas genom lag (2 kap. 20 §).
Eftersom regeringsformen inte uppstéller nagot krav pa lagform nér det
ar fraga om behandling av personuppgifter som sker med samtycke ar det
mojligt att reglera sdédan behandling i férordning. I vissa fall kan det dock
vara lampligt att regleringen sker i lag trots att behandlingen sker med
den enskildes samtycke. I den typ av register som &dr aktuella i detta
lagstiftningsédrende kommer personuppgifter som avser ett stort antal
ménniskor att behandlas under lang tid. Det ror sig i stor utstrdckning om
sarskilt kénsliga personuppgifter sasom uppgifter om sjukdomar och
hélsotillstand. Aven behandling av personuppgifter som avser genetiska
undersokningsresultat ska kunna vara mdjlig (se avsnitt 5.5). Regeringen
anser mot denna bakgrund att det i detta fall finns dvervigande skél att
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vélja reglering i lag (jfr prop. 1990/91:60 s. 58 och bet. KU 1990/91:11
s. 11).

Datainspektionen har framfort att de frdgor som lagen avser att reglera
ar fortjanta av en grundligare utredning &n den som har gjorts i
promemorian med utkast till lagradsremiss och Justitiekanslern anser att
regeringen bor avvakta den pégdende utredningen avseende forutsatt-
ningarna for registerbaserad forskning. Den utredningen ska dock inte
redovisa sitt arbete forrdn den 30 juni 2014. Regeringen anser att den nu
foreslagna lagen ar angeligen dd den avser att reglera ett specifikt
omrade dir det finns en réttslig osdkerhet och dé det ar friga om en
personuppgiftsbehandling som skapar béttre forutsittningar for svensk
registerbaserad forskning inom detta omrade. Regeringen anser dérfor att
det pd motsvarande sitt som har skett nir det géller den personupp-
giftsbehandling som utfors av Institutet for arbetsmarknads- och utbild-
ningspolitisk utvéirdering, finns skil att infora en tidsbegrdnsad lag i
avvaktan pd det mer generella utredningsarbete som utfors angiende
forutsattningar for registerbaserad forskning (jfr lagen [2012:741] om
behandling av personuppgifter vid Institutet for arbetsmarknads- och
utbildningspolitisk utvardering som géller till och med den 31 december
2015). Regeringen anser att det, nir den pagéende mer generella
Oversynen om forutsittningar for registerbaserad forskning ar slutford,
kan finnas anledning att ompréva behovet av en sirskild registerlag for
vissa register for forskning om vad arv och miljoé betyder for ménniskors
hélsa och att utvédrdera hur den nya lagen har fungerat i bade forsknings-
och integritetsskyddshidnseende. Genom att foresla en tidsbegransad lag
atar sig regeringen att efter en viss tid utvirdera lagen och ta stillning till
om den ska permanentas, dndras eller erséttas av annan reglering. Som
regeringen aterkommer till i avsnitt 7 foreslds det att lagen ska gilla till
och med den 31 december 2015.

Datainspektionen och Justitiekanslern har ifragasatt om de foreslagna
dndamalen for behandling av personuppgifter dr forenliga med data-
skyddsdirektivet. Dataskyddsdirektivets krav pé att personuppgifter bara
far samlas in for sdrskilda, uttryckligt angivna och beréttigade dndamaél
géller oavsett om uppgifter samlas in med forfattningsstéd eller med
samtycke. Som framgér av avsnitt 4.2.2 har riksdag och regering hittills
gjort bedomningen att “forskning” &r ett tillrickligt preciserat dandamal
enligt dataskyddsdirektivet, se bl.a. 3§ lagen om hilsodataregister
(1998:534) och prop. 1997/98:108 s. 48, 3 § forordningen (2001:707) om
patientregister hos Socialstyrelsen, 3 § forordningen (2006:94) om regis-
ter hos Socialstyrelsen Over insatser inom den kommunala hilso- och
sjukvarden och 3 § forordningen (2008:194) om tandhélsoregister hos
Socialstyrelsen enligt vilka bestimmelser uppgifter i registren féar
behandlas for bl.a. ”forskning”. Ett annat exempel &r att uppgifter i PKU-
registret enligt lagen om biobanker (2002:297) far anvéindas for bl.a.
klinisk forskning och utveckling (5 kap. 5 §). I vissa situationer har
dndamalet preciserats ytterligare. Ett sddant exempel dr forordningen
(2001:709) om cancerregister hos Socialstyrelsen. Enligt den forord-
ningen far personuppgifter i registret behandlas for framstillning av
statistik, uppfoljning och utvirdering av insatser for att forebygga
cancersjuklighet, utvdrdering av hélsokontroller samt forskning och
epidemiologiska undersdkningar inom canceromradet.



Datainspektionen har i sitt yttrande Over ett utkast till lagradsremiss
hénvisat till ett nyligen gjort uttalande av den s.k. Artikel 29-gruppen, i
vilket bl.a. sdgs att vaga eller allmidnna dndamaél av typen framtida forsk-
ning normalt sett inte — utan ytterligare information — kan anses uppfylla
kraven for specificering av ett &ndamal samt att den detaljeringsgrad som
kravs beror pa kontexten. Ibland ricker det med “enkelt sprak” (simple
language) och i andra fall kan mer detaljer krévas (Yttrande 03/2013 om
andamalsbegrinsing, s. 16). Artikel 29-gruppen ér ett rddgivande organ
som huvudsakligen bestdr av representanter fran medlemsstaternas
tillsynsmyndigheter. Gruppens yttranden ar inte réttsligt bindande. Det
finns vidare inte nagot relevant prejudikat fran EU-domstolen som klar-
gor inneborden av dataskyddsdirektivets krav pé att dndamalen for
behandlingen ska vara sérskilda, uttryckligt angivna och beréttigade.

Regeringen konstaterar att riksdag och regering i vissa forfattnings-
drenden har ansett att ”forskning” &r ett tillrickligt specificerat &ndamaél
samt att Aindamaélet i andra fall har preciserats ytterligare. I nu aktuellt fall
foreslas, vilket regeringen aterkommer till i avsnitt 5.4, att de priméra
dndamadlen for behandlingen av personuppgifter enligt lagen ska vara att
skapa underlag for och ldmna ut uppgifter till en viss nirmare angiven
typ av forskning, nimligen forskning om vad arv och milj6é betyder for
uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for
manniskors hilsa i Ovrigt. Regeringen anser att dessa dndamal &r
tillrackligt specificerade for att uppfylla dataskyddsdirektivets krav.

Datainspektionen anfor att det ror sig om ett mycket stérre antal
uppgifter d4n vad som registreras i hilsodataregistren samt att hilsodata-
register endast innehdller i forvdg preciserade uppgifter. Som ndmnts
tidigare samlas de uppgifter som registreras i hilsodataregistren inte in
med samtycke av den enskilde utan ldmnas till registren av myndigheter
med stdd av en forfattningsreglerad uppgiftsskyldighet. Med anledning
hirav maste det regleras 1 hdlsodataregisterforfattningarna vilka uppgifter
som ska registreras i registret. Nar uppgifter samlas in med stod av den
enskildes samtycke finns det dock inte samma behov av att reglera vilka
uppgifter som ska registreras eftersom den enskilde sjélv forfogar 6ver
fragan och genom sitt samtycke avgrinsar vilka uppgifter som ska finnas
iregistret (se vidare avsnitt 5.5 och 5.7).

Datainspektionen anfor vidare att forslaget innebdr en genomgripande
nyordning pa forskningsomradet, eftersom det innebér att datainsamling
for forskningsdndamal i manga fall inte langre kommer att behova etik-
provas. Etikprovningen kommer i stéllet att goras forst nir uppgifterna
ska borja anvéndas i ett visst forskningsprojekt. Regeringen konstaterar
dock att det i andra registerforfattningar, t.ex. lagen om hélsodataregister,
hélsodataregisterforordningarna och lagen om behandling av person-
uppgifter vid Institutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk
utvirdering, ges stod for uppbyggande av sérskilda register for framtida
forskningsdndamal. Uppgifter i PKU-registret, som enligt lagen om
biobanker (2002:297) samlas in efter samtycke av barnets vardnads-
havare, fir enligt samma lag anvéindas for bl.a. klinisk forskning. Forst
nir uppgifter frin ovan ndmnda register ska anvindas i konkreta
forskningsprojekt gors en etikprovning. Regeringen delar dirfor inte
Datainspektionens uppfattning att den foreslagna lagen innebédr en
genomgripande nyordning.
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Stockholms universitet anser att det ar angeldget att lagen ger utrymme
dven for inrdttandet av databaser for samhéllsvetenskaplig och samhélls-
medicinsk forskning. Forskningsrddet for Arbetsliv och Socialvetenskap
anser att forslaget &r alltfor begrénsat i sin rdckvidd och att ambitionen i
en kommande lag bor vara att reglera betingelserna for all forskning som
nyttjar populationsbaserade register och omfattande databaser, inte minst
longitudinella sddana, oavsett vetenskaplig fragestillning.

Som framgér av vad regeringen har anfort ovan har regering och
riksdag gjort bedomningen i ett flertal forfattningsdrenden att forskning
ar ett tillrackligt preciserat andamal enligt dataskyddsdirektivet. Det finns
dock dven registerforfattningar som avser register med uppgifter som
samlas in for mer begridnsade dndamaél, t.ex. cancerregistret. Uppgifter i
det registret far bl.a. anvidndas for forskning inom canceromradet. Att
regeringen nu viljer att foresla en lag med ett andamal som &r begransat
till en viss typ av forskning ska séledes inte tas till intdkt for att register
som byggs upp for andra forskningsdndamél &n som anges i den fore-
slagna lagen inte skulle vara tillaitna. Med hénsyn till att det ar frdga om
en tillfillig lag som infors i avvaktan pa ett pagéende utredningsarbete
(se avsnitt 4.4) anser regeringen att det finns skil att avgrinsa lagens
tillimpningsomrade pé ett tydligt sétt.

Vad ska lagen omfatta?

Regeringens forslag syftar till att i avvaktan pa Registerforskningsutred-
ningens forslag ge ett tydligt lagstdd for register som fors med enskildas
samtycke i syfte att skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad
arv och miljo betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av
sjukdomar och for manniskors hélsa i 6vrigt. Kénsliga personuppgifter i
sadana register bor samlas in med uttryckligt samtycke fran de registre-
rade och enbart uppgifter som inte ar direkt hidnforliga till den enskilde
bor fa lamnas ut i till konkreta forskningsprojekt som har godkénts vid en
etikprovning. Det &r viktigt att registerforingen dven i ovrigt omgérdas av
tydliga regler som tryggar skyddet for individernas personliga integritet.
Pé det sittet skapas fortroende och legitimitet for verksamheten.

Detta innebir att lagen inte ska omfatta register som innehaller upp-
gifter som samlats in utan uttryckligt samtycke av den enskilde, t.ex.
hélsodataregister eller nationella eller regionala kvalitetsregister. Lagen
ska inte heller omfatta register som fors inom ramen for ett forsknings-
projekt som har godkénts enligt etikprovningslagen. Vidare ska lagen
inte omfatta sddana register som fors med stéd av personuppgiftslagen
eller annan reglering och som innehéller personuppgifter som inhédmtats
efter samtycke av den enskilde for ndgot annat forskningsédndamal dn vad
arv och milj6 betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av
sjukdomar och for méinniskors hilsa i Gvrigt.

Vilka ska fd fora register som avses i lagen?

Regeringen anser att den foreslagna lagen bara bor reglera verksamheten
hos statliga universitet och hogskolor. Denna begrénsning motiveras bl.a.
av att det dr frdga om en tillféllig lag och att de register som den réttsliga
osdkerheten ror fors vid statliga universitet.



Datainspektionen anser att det finns anledning att ifragasitta 1amp-
ligheten 1 att just universitet och hdgskolor ska fa fora egna register for
befolkningsbaserad forskning. Enligt inspektionen innebdr forslaget att
man Overger den grundldggande princip som hittills har gillt for hur
sambhéllet har tillatit insamling av kénsliga uppgifter for att tillgodose
behovet av underlag for bl.a. statistik och forskning. Enligt inspektionen
finns det en risk for att integritetsfrigorna inte kommer att tas pa
tillrackligt allvar ndr den ansvarige for personuppgiftsbehandlingen i
registret &ven &r den som har direkt nytta av personuppgiftsbehandlingen,
i form av tex. forskningsresultat och anslagsmedel. Regeringen
konstaterar att de flesta registerforfattningar reglerar register som fors av
myndigheter som sjilva har direkt nytta av personuppgiftsbehandlingen.
Som exempel kan ndmnas kvalitetsregistren inom hélso- och sjukvéarden
som inrdttats sdrskilt for dndamalet att systematiskt och fortlopande
utveckla och sékra vardens kvalitet. Uppgifter i sdédana register far enligt
7 kap. 5 § patientdatalagen ocksé behandlas for forskning inom hélso-
och sjukvarden. Ett annat exempel &r hédlsodataregistren. I forarbetena till
lagen om hilsodataregister slar regeringen fast att samtliga hélsodata-
register anvénds 1 olika utstridckning for forskningsuppgifter, bade hos de
myndigheter som for sddana register och av forskarvérlden i 6vrigt (prop.
1997/98:108 s. 42). Regeringen anser mot denna bakgrund att det inte ar
problematiskt att det universitet eller den hogskola som for ett register i
syfte att skapa underlag for forskning ocksa tillats anvianda uppgifterna i
egna forskningsprojekt som har godkénts enligt etikprovningslagen.

Skane ldns landsting anser att det bor vara mojligt for sjukvards-
huvudmin att behandla personuppgifter i register enligt den foreslagna
lagen. I remissyttranden over forslaget till en forordning om register for
viss befolkningsbaserad forskning lyfte dven bl.a. Landstinget i
Ostergétland och Viistra Gétalands lins landsting denna friga. Mot
bakgrund av att det 4r friga om en tillfillig lag som avser att reglera ett
specifikt omrédde dir det finns en rittslig osdkerhet i avvaktan pa
pagdende utredning och med hénsyn till den reglering som finns
avseende nationella och regionala kvalitetsregister i 7 kap. patient-
datalagen och av biobanker i lagen om biobanker i hilso- och sjukvérden
m.m. anser regeringen att det finns skil att vara restriktiv och bara lata
den nya lagen omfatta register som fors av universitet och hogskolor.
Uppbyggnaden av databaser med underlag for konkreta forsknings-
projekt som har godkénts vid en etikprovning far vidare anses vara en
typisk arbetsuppgift for det allménna. Det dr darfor inte heller lampligt
att lata regleringen omfatta privata aktorer.

For att ett universitet eller en hogskola ska kunna klara kraven pa
verksamheten enligt den foreslagna lagen krdvs det en viss grad av
organisation, kunnande, sdkerhet och resurser. I promemorian gjordes
beddomningen att staten bor ta hdnsyn till tillgdngen pé etisk kompetens i
samband med bedomningen av om ett universitet eller en hogskola ska fa
behandla personuppgifter enligt den foreslagna lagen. Statens medicinsk-
etiska rdd och Stockholms universitet har lyft fram mojligheten att vidga
etikprovningslagen s att den ocksé omfattar uppbyggnaden av registren.
Regeringen konstaterar att fragestdllningen om det ska bli mgjligt att
etikprova inte bara enskilda forskningsprojekt, utan dven register som
ska ligga till grund for olika etikprovade forskningsprojekt, ingér 1 Regis-
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terforskningsutredningens uppdrag. Regeringen anser inte att det finns
skdl att foregripa den bedomning som utredningen kan komma att gora i
detta avseende. Mot denna bakgrund anser regeringen att universitet och
hogskolor endast ska f& behandla personuppgifter enligt den nya lagen i
den utstrackning regeringen meddelar foreskrifter om det. Det bor
sdledes anges i lagen att regeringen meddelar foreskrifter om vilka
statliga universitet och hogskolor som fir behandla personuppgifter
enligt lagen och vilka register som dessa far fora.

Datainspektionen har i sitt yttrande under den fortsatta beredningen (se
avsnitt 3) framfort att myndigheten saknar en diskussion om forslagets
forenlighet med Helsingforsdeklarationens artikel 15, av vilken det fram-
gér att studieprotokoll (som dven omfattar insamlandet av personupp-
gifter) maste understillas en etisk kommitté som ar oberoende i for-
héllande till forskaren. Helsingforsdeklarationen, som inte &r réttsligt
bindande, har i méinga avseenden paverkat nationell lagstiftning for
forskning som avser ménniskor. Deklarationen, som innehéller grund-
laggande etiska principer for medicinsk forskning som omfattar ménni-
skor, antogs 1964 av World Medical Association, som ir en inter-
nationell ldkarorganisation. Helsingforsdeklarationen har dérefter revide-
rats vid Atta tillfallen, senast i oktober 2008. Sedan 1975 (Tokyo-
deklarationen) finns ett krav pé att alla forslag till biomedicinsk forsk-
ning pa ménniskor ska formuleras i ett protokoll, vilket ska granskas av
en oberoende kommitté innan forskningen startar. Den forsta forsknings-
etiska kommittén i Sverige bildades 1966 och etikprovningen regleras
numera i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor. Den lag som foreslds i denna proposition avser behandling av
personuppgifter i syfte att skapa underlag for olika forskningsprojekt om
vad arv och miljo betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika
typer av sjukdomar och for méanniskors hélsa i 6vrigt. For att uppgifter ur
ett sddant register ska f4 ldmnas ut till ett forskningsprojekt maste forst
savél forskningsprojektet som den tilltinkta behandlingen av person-
uppgifter inom ramen for forskningsprojektet, inklusive insamlande av
personuppgifter fran olika register som fors av myndigheter, godkénnas
av en etikprovningsndmnd enligt etikprovningslagen. Regeringen anser
dirmed att lagforslaget inte star i strid med Helsingforsdeklarationens
krav pa oberoende etisk provning av forskning som avser ménniskor.

5.2 Forhallandet till personuppgiftslagen

Regeringens forslag: Personuppgiftslagen ska gilla vid behandling
av personuppgifter, om inte annat foljer av lagen.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inget att
invinda mot forslaget.

Géteborgs unmiversitet anser att den foreslagna ordningen &r
dndamalsenlig och att det &r viktigt i detta sammanhang att papeka att det
dven foreligger en skyldighet att beakta personuppgiftslagens regelverk
avseende savil fysisk sidkerhet som informationssékerhet.



Kammarrdtten i Stockholm konstaterar att promemorian beméter den
synpunkt som kammarritten tidigare framfort rorande forhéllandet
mellan den dé foreslagna forordningen och personuppgiftslagen, och att
kammarrétten inte har ndgon annan uppfattning i den fragan 4n vad som
dé anfordes.

Skilen for regeringens forslag: Enligt 2 § personuppgiftslagen ska,
om det i en annan lag eller i en forordning finns bestimmelser som
avviker frén personuppgiftslagen, de bestimmelserna gélla i stéllet for
personuppgiftslagens bestimmelser. Sarregleringar konstrueras i de flesta
fall sa att sdrregleringen endast kompletterar eller ersitter personupp-
giftslagen i fragor som ar specifika for de verksamheter som omfattas av
sarlagstiftningen. Detta innebédr att myndigheten maste beakta savil den
sarskilda registerforfattningen som personuppgiftslagen vid sin behand-
ling av personuppgifter. Alternativet &r en heltickande reglering av all
personuppgiftsbehandling i en viss verksamhet. Ofta kompletteras en
sddan reglering med en upprikning av vilka regler i personuppgiftslagen
som trots allt ska tillimpas. Sistnimnda lagstiftningsteknik har bl.a.
anvénts i lagen (2001:181) om behandling av uppgifter i Skatteverkets
beskattningsverksamhet. Anledningen till detta anges i forarbetena ar att
man pé det séttet uppnar en storre tydlighet och Overskadlighet for
tillimparna. Lagrddet riktade dock i det lagstiftningsérendet kritik mot
den valda lagstiftningstekniken som man ansag otillfredsstdllande och
riskfylld. Trots att regeringen i just detta fall valde att inte &ndra
lagstiftningsteknik (prop. 2000/01:33 s. 88), har regeringen i andra
lagstiftningsdrenden avvisat denna typ av lagkonstruktion med hén-
visning till Lagradets uttalanden (se exempelvis prop. 2002/03:135
s.46f). I samband med inforandet av exempelvis polisdatalagen
(2010:301) godtogs dock ater denna lagstiftningsteknik.

Kammarrdtten i Stockholm har i ett remissyttrande 6ver forslaget till en
forordning och i remissyttrandet over utkastet till lagradsremiss ansett att
det finns ett mycket stort virde i att inte ldmna tillimparen utan vég-
ledning i fraga om vilka bestimmelser i personuppgiftslagen som &r
tillampliga. Kammarritten forordar dérfor den lagstiftningsmodell som
innebdr att den foreslagna lagen ska tillampas i stéllet for person-
uppgiftslagen och att de bestammelser i personuppgiftslagen som ska
tillimpas réknas upp i den sérskilda registerforfattningen. Kammarrétten
raknar ocksa upp ett antal forfattningsforslag och lagar dir denna
lagstiftningsteknik har anvénts.

Av det ovan anforda framgar att det finns exempel pad bada
lagstiftningsmodellerna i géllande registerforfattningar. Regeringen anser
dock att utgangspunkten i detta fall bor vara att den nya lagen endast bor
ersitta eller komplettera personuppgiftslagen i fragor som é&r specifika for
den reglerade verksamheten. De sérregler som behovs i forhallande till
personuppgiftslagens regler dr namligen i detta fall forhallandevis fa. Att
da rdakna upp alla de regler i personuppgiftslagen som fortfarande ska
tillimpas skulle leda till en otymplig och foga tilltalande dubbelreglering.
Mot denna bakgrund anser regeringen att den nya lagen endast bor
innehdlla de sédrregler som behdvs och att personuppgiftslagen i dvriga
avseenden ska vara direkt tillimplig for verksamheten. Det bor for
tydlighets skull, sdsom &r brukligt vid anvéndningen av denna
lagstiftningsmodell, uttryckligen anges att personuppgiftslagen géller vid
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lagen. Det kan tilliggas att regeringen nyligen mot bakgrund av samma
slags synpunkter frdn Kammarrdtten i Stockholm gjort motsvarande
bedomning i friga om den sirskilda registerforfattningen for behand-
lingen av personuppgifter vid Institutet for arbetsmarknads- och utbild-
ningspolitisk utvirdering (prop. 2011/12:176 s. 25-26).

Att personuppgiftslagen géiller vid behandling av personuppgifter
enligt den foreslagna lagen innebdr bl.a. att tillsynsmyndigheten, for
ndrvarande Datainspektionen enligt 2 § personuppgiftsforordningen
(1998:1191), har de befogenheter som anges i personuppgiftslagen dven i
fraga om behandling av personuppgifter enligt den foreslagna lagen.

53 Personuppgiftsansvar

Regeringens forslag: De universitet eller hdgskolor som utfor
behandlingen av personuppgifter ar personuppgiftsansvariga.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har kommenterat forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Med personuppgiftsansvarig avses
enligt 3 § personuppgiftslagen den som ensam eller tillsammans med
andra bestimmer dndamdlen med och medlen for behandlingen av
personuppgifter. Det bor i den foreslagna lagen, sdsom &r brukligt i
sérskilda registerforfattningar, uttryckligen anges vilken myndighet som
ar personuppgiftsansvarig, dvs. i nu aktuellt fall de universitet eller
hogskolor som utfoér behandlingen av personuppgifter.

54 Andamalen med behandlingen av
personuppgifter

Regeringens forslag: Personuppgifter far bara behandlas for att

— skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo
betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar
och for ménniskors hélsa i ovrigt,

— ldmna ut uppgifter till sddan forskning under forutséttning dels att
savdl forskningen som behandlingen av uppgifterna har godkénts
enligt etikprovningslagen, dels att forskningen bedrivs vid en myndig-
het,

— lamna ut uppgifter till en utredning av oredlighet i sddan forskning
eller for att ett yttrande ska kunna ldmnas i samband med en sadan
utredning,

— ldmna ut uppgifter till den registrerade sjalv,

— ldmna ut uppgifter om det finns en skyldighet enligt lag att géra
det, och

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




Nér det &r friga om utlimnande av uppgifter till den angivna
forskningen eller till en utredning av oredlighet i sdédan forskning eller
for att ett yttrande ska kunna l&dmnas i samband med en sédan
utredning far endast personuppgifter som inte dr direkt hianforliga till
den enskilde ldmnas ut. Uppgifterna far dock vara forsedda med en
beteckning som hos den personuppgiftsansvarige kan kopplas till
personnummer eller motsvarande identitetsbeteckning (s.k. l6pnum-
mer).

Lopnummer och personnummer (s.k. kodnyckel) far ldmnas ut till
en annan myndighet om det &r nddvindigt for att den mottagande
myndigheten ska kunna ldmna ut uppgifter om samma personer till det

etikgodkdnda forskningsprojektet.

Promemorians forslag: Overensstimmer delvis med regeringens
forslag. Promemorians forslag till lagtext innehaller en exemplifiering av
vad som avses med miljo. Forslaget innebar vidare att uppgifter endast
ska fd ldmnas ut till forskning som bedrivs vid statliga universitet och
hogskolor. I promemorians forslag anvinds uttrycket “avidentifierade
uppgifter” for att beteckna uppgifter som inte &r direkt hianforliga till den
enskilde. Promemorian innehaller inte ndgot forslag om att uppgifter om
lopnummer och personnummer (s.k. kodnyckel) fir ldmnas ut till andra
registerforande myndigheter om det dr nédvéndigt for att den mottagande
myndigheten ska kunna ldmna ut uppgifter om samma personer till ett
etikgodként forskningsprojekt.

Remissinstanserna: Forslaget har tillstyrkts eller ldmnats utan
invandningar av bl.a. Férvaltningsrdtten i Stockholm, Léikemedelsverket,
Statskontoret,  Universitetskanslersimbetet, Linkopings universitet,
Karolinska institutet, Kungl. Tekniska hdgskolan, Vetenskapsrddet,
Sveriges Kommuner och Landsting, Stockholms ldns landsting,
Landstinget i Uppsala lin, Landstinget i Ostergotland, Virdalstiftelsen
och Svenska Journalistférbundet.

Stockholms universitet anser att det ar vasentligt att man i lagforslaget
gor en distinktion mellan uppgifter for att skapa underlag for forsknings-
projekt och uppgifter for preciserade och relativt snévt avgransade forsk-
ningsprojekt, dvs. forskningsprojekt av den typ som etikprovnings-
ndmnder regelbundet provar. Det fortydligande som har gjorts i forslaget
om att personuppgifter far behandlas for att “skapa underlag for olika
forskningsprojekt”, dvs. for att bygga upp databaser med en annan termi-
nologi dr enligt universitetet utméirkt och ett nodvandigt steg framat for
att 16sa upp lasningar mellan myndigheter och forskare nér det géller
tolkningen av nuvarande lagstiftning. Stockholms universitet och
Centrala etikprovningsndmnden anser dock att lagtextens precisering av
begreppet miljo sdsom forebyggande édtgirder och sjukdomsbehandling
ar onddigt snév.

Flera remissinstanser, bl.a. Statens folkhdlsoinstitut och Centrala
etikprévningsndmnden, anser att uppgifter fran registren dven bor kunna
lamnas ut till forskning som bedrivs av andra myndigheter &n universitet
och hogskolor. Stockholms lins landsting anser att vissa uppgifter hos ett
universitet eller hogskola som samlats in med stod av den foreslagna
lagen torde kunna bli betydelsefulla for patientnidra forskning som
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bedrivs med ett landsting som forskningshuvudman eller som sker
integrerat med kvalitetssidkringen hos nationella eller regionala kvalitets-
register. Uppgifter som samlats in enligt den foreslagna lagen kan enligt
landstinget sannolikt dven vara av védrde for myndigheter inom hélso-
och sjukvarden for andra dndamél utdver forskning sésom verksam-
hetsuppfoljning, kvalitetssdkring eller for statistiska dndamal. Lands-
tinget ifrdgasitter om den foreslagna lagens strama reglering av &ndamél
och utlimnande kan skapar inldsningseffekter, som kan forsvara exem-
pelvis dndamaélsenlig interaktion med i kvalitetsregister forekommande
personuppgifter. Lunds universitet papekar att &ven om lagen foreslés ha
en begrinsad giltighetstid i avvaktan pa ett mera generellt forslag kan en
sarlosning innebdra att vissa fragor lases och att det kan bli svért att
frangd den 16sning som nu beslutas. Universitetet befarar att lagens
detaljerade foreskrifter och langtgdende skydd for de individer som
medverkar gar s& langt att detta motverkar representativitet och andra
forskningsinriktade mal. Stockholms universitet anser att lagen bor vara
tillaimplig &ven p& annan angeldgen forskning, t.ex. nationella och
longitudinella studier av skolbarn.

Justitiekanslern anser att det kan ifrdgasittas om de i lagforslaget
angivna dndamaélen for de aktuella registren ar tillréckligt precisa for att
uppfylla kraven 1 dataskyddsdirektivet. Datainspektionen anser att
dndamalet med personuppgiftsbehandlingen i forslaget dr mycket vidare
an i de hdlsodataregister som inspektionen ser som mdjliga forebilder
och att det i detta fall ror sig om ett mycket storre antal uppgifter dn vad
som registreras 1 hélsodataregistren. Lagforslaget kan enligt Data-
inspektionen dirfor inte ségas ha ett begriansat andamal i den bemérkelse
som hilsodataregistren har. Skdne ldns landsting ifrdgasitter att man
overhuvudtaget kan betrakta en viljeyttring att delta i ett sddant register
som ett informerat samtycke.

Flera remissinstanser, bl.a. Socialstyrelsen, Goteborgs universitet och
Skadne ldns landsting har anfort att inte framgar klart vad som menas med
”avidentifierad” och att begreppet anviands pa ett felaktigt sétt i prome-
morian. Cancerfonden péapekar att forskningsprojekt baserade pa den
tilltdnkta typen av register ofta kraver ldnkning av personuppgifter till
exempelvis hélsodataregister. 1 lagforslaget understryks att endast
avidentifierade personuppgifter far utlimnas for senare forsknings-
projekt. Cancerfonden vill forvissa sig om att denna skrivning dnda
medger ldnkning till t.ex. nationella hélsodataregister i senare forsk-
ningsprojekt eftersom en del av potentialen i den tilltdnkta typen av
register annars gar forlorad. Socialstyrelsen ifragasitter varfor inte
personnummerforsedda uppgifter far lamnas ut fran de hir aktuella
registren om forskningspersonerna har samtyckt till den behandlingen.

Kammarritten i Stockholm anser att 7 § inte handlar om dndamalet
utan snarare behandling och utlimnande av personuppgifter och att det
foreslagna lagrummet dérfor bor fa en egen rubrik, ndmligen Till-
handahallande.

Nér det géller det utkast till lagradsremiss som vissa remissinstanser
under den fortsatt beredningen har beretts tillfille att yttra sig over (se
avsnitt 3), och som i sak Overensstimmer med regeringens forslag, har
Datainspektionen framfort att myndigheten fortfarande ifrégasétter lag-
forslagets forenlighet med dataskyddsdirektivet nér det géller de fore-



slagna dndamalen for personuppgiftsbehandlingen samt att den fore-
slagna mdjligheten att ldmna ut de registrerades personnummer eller
motsvarande identitetsbeteckning och 16pnummer till andra myndigheter
for att de ska kunna ldmna ut ytterligare uppgifter till det aktuella forsk-
ningsprojektet innebdr en forsimring av integritetsskyddet. Datainspek-
tionen avstyrker bl.a. med hinsyn hartill forslaget. Ovriga myndigheter
och organ som har beretts tillfdlle att yttra sig 6ver utkastet har inte haft
nagra invandningar mot forslaget.

Skiilen for regeringens forslag

Primdra dndamal

Som nédmnts i avsnitt 4.2.1 brukar man i registerforfattningar dela upp
dndamdlen for personuppgiftsbehandlingen i primira och sekundira
dndamdl. Primdra dndamal avser myndighetens eget behov av att
behandla uppgifter. Sddana dndamal maste enligt dataskyddsdirektivet
vara sdrskilda, uttryckligt angivna och beréttigade.

Det forsta primédra dndamélet for behandlingen av personuppgifter
enligt den foreslagna lagen bor vara att skapa underlag for olika forsk-
ningsprojekt om vad arv och milj6 betyder for uppkomsten och utveck-
lingen av olika typer av sjukdomar och for ménniskors hélsa i Svrigt.
Med “arv” avses alla slags érftliga egenskaper. Med “milj6” avses alla
omvérldsfaktorer som kan paverka ménniskors hilsa, t.ex. kost, livsstil,
forebyggande atgirder och sjukdomsbehandling. I promemorians lagtext-
forslag finns de tva sistndmnda omvérldsfaktorerna intagna som exem-
pel. Stockholms universitet och Centrala etikprévningsnéimnden har dock
uppfattat exemplifieringen som en precisering av begreppet “miljé” som
de anser vara onddigt sndv. For att undvika missforstdnd anser rege-
ringen att nimnda exempel inte bor ingd i lagtexten.

For att skapandet av ovan ndmnda underlag ska kunna anvindas for
avsedd forskning méste uppgifterna ocksd kunna ldmnas ut till sadan
forskning. Ett andra primért &ndamél bor dérfor vara utlimnande av
uppgifter for forskningsprojekt om vad arv och miljo betyder for upp-
komsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for
ménniskors hélsa i dvrigt. En forutséttning for ett sddant utlimnande bor
dock vara att savél forskningen som den tilltickta behandlingen av
personuppgifter har godkénts enligt etikprovningslagen. Ytterligare en
forutséttning bor vara att utlimnandet endast avser personuppgifter som
inte dr direkt hanforliga till den enskilde. Personuppgifterna bor dock vid
utlimnandet fi vara forsedda med en beteckning som hos den
personuppgiftsansvarige dr kopplad till den registrerades personnummer
eller motsvarande identitetsbeteckning (s.k. l6pnummer). Detta &r
nodvéndigt for att den som uppgifterna lamnas till ska kunna uppdatera
uppgifterna inom ramen for forskningsprojektet. Regeringen delar den
uppfattning som framforts av flera remissinstanser, bl.a. Socialstyrelsen,
Géteborgs universitet och Skdane ldns landsting, att uttrycket
avidentifierade uppgifter inte bor anvidndas i lagtexten for sadana
personuppgifter som inte ar direkt hianforliga till den enskilde.

I promemorian foreslas att uppgifter endast ska fa ldmnas till sdédan
forskning som bedrivs vid statliga universitet och hdgskolor. Flera
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remissinstanser, bl.a. Statens folkhdlsoinstitut och Centrala etik-
provningsndmnden, har invant mot detta. Regeringen delar uppfattningen
att uppgifter dven bor kunna limnas ut till forskning som bedrivs av
andra myndigheter &n universitet och hogskolor. Huruvida det i
framtiden bor finnas moéjlighet att d&ven ldmna ut uppgifter till forskning
som bedrivs av privata rittssubjekt bor lampligen utredas av Register-
forskningsutredningen (se avsnitt 4.4). En eventuell framtida &ndring av
dndamalet i detta avseende innebdr dock naturligtvis att ett informerat
samtycke fran den registrerade kommer att behdva inhdmtas innan
utlimnande kan ske for det nya d&ndamalet.

Justitiekanslern, Datainspektionen och Skdne lins landsting har ifréga-
satt om de i lagforslaget angivna dndamélen for de aktuella registren ar
tillréckligt precisa for att uppfylla kraven i1 dataskyddsdirektivet. Som
framgar av avsnitt 5.1. har riksdag och regering i ett flertal forfattnings-
drenden gjort bedomningen att “forskning” &r ett tillrickligt preciserat
dndamal enligt dataskyddsdirektivet. De foreslagna dndamalen &r dock
mer preciserade dn sd, eftersom de avser att skapa underlag for och
lamna ut uppgifter till en viss ndrmare angiven typ av forskning,
nidmligen forskning om vad arv och milj6é betyder for uppkomsten och
utvecklingen av olika sjukdomar och for ménniskors hélsa i 6vrigt. Mot
denna bakgrund delar inte regeringen dessa remissinstansers tvekan.

Andra remissinstanser, bl.a. Stockholms lins landsting och Stockholms
universitet har ansett att de forslagna dndamalen i stillet dr for snivt
avgriansade och att lagen bor reglera personuppgiftsbehandling dven for
andra dndamal. Stockholms léns landsting och Lunds universitet ifraga-
sdtter vidare om inte lagen, d&ven om den foreslas ha en begrinsad giltig-
hetstid 1 avvaktan pd ett mera generellt forslag, med bl.a. dess strama
reglering av dndamal och utlimnande, kan innebéra att vissa fragor lases
och att det i framtiden kan bli svart att fringd den 16sning som nu
beslutas.

Som remissinstanserna papekar dr det friga om en tillfillig lag. Att
regeringen véljer att foresla en lag med priméra dndamal som ar begran-
sade till en viss typ av forskning ska, som ndmnts i avsnitt 5.1 inte tas till
intdkt for att register som byggs upp for andra forskningsdndamal dn som
anges i den foreslagna lagen inte skulle vara tilldtna. Med hénsyn till att
det &r fraga om en tillfillig lag som infors i avvaktan pa ett pagaende
utredningsarbete (se avsnitt 4.4) anser regeringen vidare att det finns skl
att avgridnsa lagens tillimpningsomradde pa ett tydligt sitt. P& mot-
svarande sitt som nér det géller den tidsbegransade lagen (2012:741) om
behandling av personuppgifter vid Institutet for arbetsmarknads- och
utbildningspolitisk utvérdering, anser regeringen vidare att en tillfallig
reglering inte utgdr ndgot hinder mot att den framtida regleringen, som
kommer att baseras pad nu pagdende utredningsarbete, utformas pa ett
annat satt.

Sekunddira dndamal

Sekundéra dndamal avser myndighetens utlimnande av personuppgifter
for att tillgodose andras behov. Ett sekundirt &ndamal i den nu
foreslagna lagen bor vara granskning av nu aktuell forskning.
Granskning av forskning kan genomféras genom att uppgifterna i



registret anvinds i nya forskningsprojekt. Granskning av forskning kan
ocksd genomforas av en hogskola under en utredning om misstanke om
oredlighet i forskning. Hogskolan fir under en séddan utredning himta in
ett yttrande fran expertgruppen for oredlighet i forskning hos Centrala
etikprovningsndmnden, se 1 kap. 16 § hogskoleférordningen (1993:100).
Personuppgifter bor f4 lamnas ut till en utredning av oredlighet i
forskning om vad arv och miljo betyder for uppkomsten och
utvecklingen av olika typer av sjukdomar och fér méinniskors hélsa i
ovrigt, samt for att ett yttrande i samband med en sddan utredning ska
kunna limnas. Aven da uppgifter limnas ut for sidana #ndamal bor
endast uppgifter som inte dr hdnforliga till den enskilde f& ldmnas ut.
Uppgifterna bor dock fé forses med en beteckning (s.k. 16pnummer) som
hos den personuppgiftsansvarige kan kopplas till den registrerades
personnummer.

Cancerfonden har efterfrigat preciseringar av hur uppgifter fran de
aktuella registren som ldmnats ut till ett forskningsprojekt ska kunna
sambearbetas med uppgifter som inom ramen for forskningsprojektet ska
inhdmtas fran t.ex. ett hdlsodataregister, om uppgifterna fran nu aktuella
register enbart ska f4 ldmnas ut i avidentifierad form. Regeringen anser
att regleringen bor utformas sé att den inte hindrar sambearbetning av
registeruppgifter inom ramen for ett forskningsprojekt som godkénts
enligt etikprovningslagen. Det bor darfor vara mojligt for ett universitet
eller hogskola att lamna ut I6pnummer och personnummer (s.k. kod-
nyckel) till en annan registerforande myndighet om det &r nédvandigt for
att den myndigheten ska kunna ldmna ut uppgifter om samma personer
till ett etikgodként forskningsprojekt.

Datainspektionen har i sitt yttrande under den fortsatt beredningen (se
avsnitt 3) invint att en sddan mojlighet till utlimnande av kodnyckel
innebdr en forsdmring av integritetsskyddet. Datainspektionen anser att
ett sddant utlimnande gor att det blir omdjligt for de registrerade att
overblicka vilka uppgifter om dem som efter en etikprovning kan komma
att behandlas pa grund av deras deltagande i ett register enligt den fore-
slagna lagen. Regeringen konstaterar att géillande regelverk innebar att
forskning som godkénts av en etikprovningsndmnd kan genomforas utan
att de registrerade har nagon vetskap om att uppgifter som finns om dem
i tex. ett hélsodataregister eller kvalitetsregister behandlas for forsk-
ningsdndamal. Den som Overvéger att samtycka till att lamna uppgifter
till ett register enligt den nu foreslagna lagen kommer att informeras om
att en s.k. kodnyckel kan komma att 1&dmnas ut till andra myndigheter for
det fall en etikprovningsndmnd godkénner att uppgifter inom ramen for
en viss forskning inhdmtas fran sévél ett register enligt den nu foreslagna
lagen som fran andra register som fors av myndigheter (se avsnitt 5.7.1).
Regeringen anser med hinsyn hartill inte att den ordning som nu foreslés
innebdr nagon forsamring av integritetsskyddet for de registrerade.

For att undvika konflikter med eventuell annan lagstiftning som inne-
biar en uppgiftsskyldighet bor uppgifter ocksé fi lamnas ut om det finns
en skyldighet enligt lag att gora det. En sddan uppgiftsskyldighet ér t.ex.
offentlighetsprincipen, se vidare avsnitt 6 om sekretess.

For tydlighets skull bor det ocksa anges att personuppgifter som har
registrerats enligt lagen alltid far 1dmnas ut till den registrerade sjilv.
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Med hénsyn till att den foreslagna lagen avser behandling av sdrskilt
kénsliga uppgifter, bl.a. uppgifter om resultatet av genetiska undersok-
ningar, och da det endast dr frdga om tillfallig lag, bor personuppgifter
inte f4 behandlas for ndgra andra dndamél d4n som uttryckligen angetts i
lagen. Det bor alltsa inte vara mojligt att med tillimpning av 9 § forsta
stycket d personuppgiftslagen behandla personuppgifter for ett &ndamél
som inte dr oforenligt med det for vilket uppgifterna samlats in. Det bor
inte heller vara mojligt att tillimpa bestimmelsen i 9 § andra stycket
personuppgiftslagen om att behandling av personuppgifter for historiska,
statistiska eller vetenskapliga dndamal inte ska anses som oftrenlig med
de andamal for vilka uppgifterna samlades in. Med hinsyn till den fore-
slagna lagens tillfalliga karaktédr och till att den permanenta reglering som
kommer att ersitta den kan komma att vara utformad pé ett annat sitt nir
det géller finalitetsprincipen bor det dock, i avvaktan pé ett fornyat still-
ningstagande i nu aktuella fragor i samband med ett sddant lagstiftnings-
arbete, finnas en mojlighet att bevara personuppgifter for historiska,
statistiska eller vetenskapliga &ndamal. Som framgér av avsnitt 5.6 fore-
slar regeringen att personuppgifter som inte langre behdvs for de priméra
dndamalen ska gallras, men att det ska vara mojligt for regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om
eller i ett enskilt fall besluta att personuppgifter far bevaras for historiska,
statistiska eller vetenskapliga dndamél. Som Lagrddet har papekat bor ett
sadant bevarande anges som ett av de dndamal for vilka personuppgifter
far behandlas enligt lagen. Det dr dock bara sjédlva bevarandet for sddana
dndamal som tillats. For det fall uppgifter ldmnas ver till en arkivmyn-
dighet far arkivmyndigheten under lagens giltighetstid bara ldmna ut
uppgifter for sidana dndamal som i dvrigt anges i detta avsnitt.

5.5 Personuppgifterna 1 registret

Regeringens forslag: I ett register enligt den foreslagna lagen féar det i
frdga om personuppgifter bara finnas

— uppgifter som den registrerade sjdlv har lamnat i syfte att de ska
ingd i registret,

—uppgifter om eller i form av upptagningar som den registrerade
har medverkat till i syfte att de ska ingé i registret,

— uppgifter om undersékningar som den registrerade har genomgatt
i syfte att resultatet ska ingé i registret,

— kategoriseringar av sadana uppgifter som avses ovan,

— kontaktinformation till den registrerade,

—andra uppgifter &n som avses ovan och som den registrerade
uttryckligen har samtyckt till far inga i registret, och

— uppgifter om utlimnande som har skett till forskning.

Regeringens bedémning: Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer bor meddela foreskrifter om i vilken utstriack-

ning uppgifter avseende genetiska undersokningar far registreras.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Promemorians forslag innebér att uppgifter som den registrerade



lamnat om biologiska sléktingar ska féa registreras under forutsittning att
uppgifterna inte direkt pekar ut personerna i fraga. Promemorian
innehdller vidare en alternativ mojlighet att registrera uppgifter avseende
genetiska undersokningar. Sddana ska enligt forslaget fa registreras under
forutséttning att den registrerade, efter att ha fatt del av analysresultaten,
uttryckligen samtyckt till registrering. Vidare anges som forutsittning for
registrering av andra uppgifter dn sddana som den enskilde sjélv har
lamnat eller medverkat till i syfte att de ska registreras att de endast ska
fa registreras under forutsittning att den enskilde, efter att ha fatt del av
uppgifterna, uttryckligen samtyckt till registrering.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inget att
invinda mot forslaget.

Gateborgs universitet och Centrala etikprovningsndmnden anser att en
registrering av uppgifter om biologiska sldktingar, som gors under
forutsdttning att de uppgifter som registreras inte direkt pekar ut
slaktingarna, har ett begransat virde for forskningen. Justitiekanslern och
Datainspektionen ifragasitter om en ordning som innebir att uppgifter
om biologiska slaktingar registreras utan att dessa personer pa nigot sétt
kontaktas eller informeras &r férenlig med dataskyddsdirektivet.

Cancerfonden har ifragasatt forslaget i den delen det avser registrering
av uppgifter om genetiska undersokningar. Cancerfonden menar att ett
krav att den enskilde forst ska fé ta del av analysresultatet innan uppgifter
om den genetiska undersokningen ska fa registreras dr problematiskt av
flera skal. Till att borja med ar det forskningsetiskt tveksamt om tolk-
ningsbar information kan ldmnas om resultaten av genetiska undersok-
ningar, i synnerhet som dessa i allt mindre utstrickning avser test av
enskilda specifika gener och i allt hogre utstrickning avser storskaliga
molekylirbiologiska ("high throughput”) analyser av tusentals gener och
genetisk information vilken endast blir mdjlig att tolka efter omfattande
bioinformatisk bearbetning, och da i biostatistiska termer. Cancerfonden
anser vidare att det dr en kostsam ordning, att ordningen skulle kunna
hota deltagarfrekvensen och det kan innebéra en ekonomisk risk for den
som bekostar undersdkningen. Aven Umed universitet patalar att det
finns praktiska problem med att bryta ner genetiska resultat, som man far
pa gruppniva, till resultat som ska nyttjas for individuell radgivning,
eftersom mycket fa genetiska resultat innebér en entydig risk for ohélsa i
det individuella fallet. Universitetet papekar vidare att sadan aterkoppling
kraver mycket delikata avvdganden som forskaren sjélv normalt inte bor
tillatas gora, och att den registrerade i manga fall hellre kan vilja forbli
ovetande om att han eller hon bar pa anlag som okar risken for en obotlig
kronisk sjukdom. Forslaget kommer enligt universitetet att innebédra
aterkommande kontakter med de personer som deltagit i studier, vilket
innebér tidskrdvande administration och en uppenbar risk for att intresset
for deltagande i olika forskningsstudier minskar. Landstinget i Uppsala
léin anser att innan man tar stéllning till en bestimmelse om att resultat av
genetiska undersokningar inte far registreras utan att den registrerade
forst har fatt ta del av resultatet och uttryckligen samtyckt till det, bor
man forst forsoka bedoma effekten av en sadan bestimmelse, t.ex. om
det finns risk for att detta kan leda till att registret far ett begransat virde
for forskningen om arv och miljé, och om det inte rdcker med att den
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registrerade har ritt att fi sina uppgifter strukna. Aven Centrala
etikprovningsndmnden har stdllt sig fragande till forslaget i denna del.

Statens medicinsk-etiska rdd anser att det i lagtexten bor exemplifieras
att med “andra uppgifter” avses uppgifter ur medicinska journaler.
Socialstyrelsen efterfragar redogorelser av hur inhdmtningen av “andra
uppgifter” ska goras och huruvida avsikten &r att det ska ske med
aberopande av ett samtycke eller en fullmakt frdn varje deltagare i
studien och om kopior av sddana fullmakter skulle behdva ldmnas vid
varje fornyad begdran av att fa del av uppgifterna. Enligt Socialstyrelsen
skulle en saddan ordning medfora en hel del praktiska problem och
myndigheten anser att ett lampligare forfaringssitt i sa fall ar att infora
nagon typ av sekretessbrytande bestimmelser for denna typ av uppgifter.
Cancerfonden undrar om det dr mojligt att flytta en del av dessa
konsekutiva samtyckesforfaranden, per resultat eller paford informations-
méngd, till det ursprungliga samtycket att delta i registret.

Nér det géller det utkast till lagradsremiss som vissa remissinstanser
under den fortsatt beredningen har beretts tillfille att yttra sig dver (se
avsnitt 3), och som Overensstimmer med regeringens forslag, har Data-
inspektionen framfort att myndigheten anser att det dr en forsdmring ur
integritetsskyddssynpunkt att forslaget att den registrerade, innan han
eller hon tillfrigas om samtycke, ska fi ta del av den information som
den personuppgiftsansvarige vill fora in i registret har utgétt. Datainspek-
tionen anser inte att ett samtycke till att uppgifter som den registrerade
inte tagit del av fir registreras, kan vara ett giltigt samtycke. Ovriga
myndigheter och organ som har beretts tillfélle att yttra sig over utkastet
har inte haft ndgra invindningar mot forslaget.

Skilen for regeringens forslag

Far uppgifter om hélsa registreras?

Enligt artikel 8.1 i dataskyddsdirektivet ska medlemsstaterna férbjuda
behandling av s.k. kdnsliga personuppgifter, dvs. sddana uppgifter som
bl.a. ror hélsa och sexualliv. Enligt artikel 8.2a géller det forbudet inte
om den registrerade har lamnat sitt uttryckliga samtycke till en sddan
behandling. Under forutsittning av ldmpliga skyddséatgérder och av
hénsyn till ett viktigt allmént intresse far medlemsstaterna i sin nationella
lagstiftning ocksa besluta om undantag frén forbudet (artikel 8.4), men
sadana beslutade undantag ska anmélas till Europeiska kommissionen
(artikel 8.6).

Som framgar av avsnitt 5.4 bor de primdra dndamélen med registret
vara dels att skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och
miljo betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av
sjukdomar och for ménniskors hélsa i dvrigt, dels att lamna ut uppgifter
till saddan forskning under foOrutsittning att savdl forskningen som
behandlingen av uppgifterna har godkénts enligt etikprovningslagen och
att forskningen bedrivs vid en myndighet. Som regeringen aterkommer
till 1 avsnitt 5.7 bor uppgifter inte fa samlas in i syfte att de ska
registreras 1 ett register som fors enligt den foreslagna lagen utan att den
person som uppgifterna avser uttryckligen har samtyckt till att
personuppgifter behandlas enligt den foreslagna lagen.



Ett uppbyggande pa frivillig grund av databaser hos statliga universitet
och hogskolor med basmaterial som kan ldmnas ut till konkreta
forskningsprojekt som har godkénts vid en etikprovning ar enligt
regeringen ocksd ett sddant viktigt allmint intresse som avses i
dataskyddsdirektivet. De bestimmelser som finns i den foreslagna lagen,
bla. i frdga om information, samtycke och utpléning av uppgifter (se
avsnitt 5.7), fir anses utgora sddana lampliga skyddsatgédrder som avses i
dataskyddsdirektivet.

Regeringen anser saledes att dataskyddsdirektivet inte hindrar att
kénsliga personuppgifter far behandlas enligt den foreslagna lagen.

Vilka uppgifter bor fd registreras?

De uppgifter som efter att ett uttryckligt samtycke fran den enskilde bor
fa samlas in och registreras i ett register enligt den foreslagna lagen ér till
att borja med uppgifter som den registrerade sjdlv har ldmnat. Det kan
t.ex. vara svar pa enkéter om bl.a. kostvanor, livsstil, rokning och medici-
nering. Ett register enligt den foreslagna lagen kommer vidare ofta att
vara kopplat till prover som den registrerade vid en undersokning
frivilligt har lamnat for analys och senare registrering av analysresul-
taten. Med undersokningar avses bl.a. métningar av forsokspersonernas
fysiologiska egenskaper, t.ex. syn, horsel, lungfunktion, blodtryck m.m.
samt prover med biologiskt material frin minniska. Aven uppgifter om
eller i form av upptagningar som den registrerade frivilligt har medverkat
till kan behova registreras for enklare framsokning av personer med vissa
egenskaper. Med upptagningar avses rontgenbilder eller annan bild- eller
ljudinformation som avser ménniska. Uppgifter som rér sddana prover
och upptagningar som den registrerade sjdlv har lamnat eller annars
medverkat till i syfte att analysresultaten ska inga i registret bor alltsa fa
registreras. Nér det géller registrering avseende analysresultat av
genetiska undersokningar bor det dock, med hénsyn till de sdrskilda
restriktioner som finns i lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.
avseende genetiska undersokningar och anvindningen av genetisk
information, uppstéllas sirskilda krav for att registrering ska fa ske.

I promemorian foreslas att uppgifter om genetiska undersdkningar ska
fd registreras under tvd alternativa fOrutsdttningar, antingen under
forutséttning att den registrerade — efter att ha fatt del av analysresultaten
— uttryckligen samtyckt till registrering, eller under forutséttning att rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer har meddelat
foreskrifter om det. Mot bakgrund av den kritik som har riktats mot det
forstndmnda forslaget fran bl.a. Cancerfonden och Umed universitet
anser regeringen att uppgifter om genetiska undersékningar endast ska fa
registreras under forutsittning att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer har meddelat foreskrifter om det.

Utéver ovan ndmnda uppgifter bor kategoriseringar av uppgifterna,
kontaktinformation till den registrerade och uppgifter om till vilka
forskningsprojekt uppgifter om honom eller henne har limnats ut fa
registreras.

Nar det giller andra uppgifter 4n de ovan angivna foreslas i prome-
morian att saddana uppgifter enbart far registreras efter det att den
registrerade forst tagit del av uppgifterna och dérefter uttryckligen
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samtyckt till behandlingen. Flera remissinstanser, bl.a. Socialstyrelsen
och Cancerfonden, har ifragasatt detta forslag fran praktiska utgéngs-
punkter. Regeringen anser mot denna bakgrund att det inte bor uppstéllas
krav pé att det enskilde tagit del av varje enskild uppgift fére samtycket
utan att det bor racka att den enskilde, efter att ha fatt information om
vilka kategorier av uppgifter det ar frdga om, samt, for det fall ett nytt
samtycke inte avses inhdmtas fore varje uppdatering av uppgifterna, med
vilken periodicitet sddana uppgifter kommer att uppdateras, uttryckligen
samtycker till att uppgifterna inhdmtas for registrering for att dessa ska fa
inhdmtas och registreras. Efter sddant samtycke kan t.ex. uppgifter som
har samlats in fore ikrafttrddandet av den foreslagna lagen, journal-
anteckningar och resultaten av analyser som gjorts inom sadana forsk-
ningsprojekt som har godkédnts vid en etikprévning inhdmtas och
registreras.

Datainspektionen har i sitt yttrande under den fortsatt beredningen (se
avsnitt 3) framfort att myndigheten anser att det &r en forsdmring ur
integritetsskyddssynpunkt att forslaget att den registrerade, innan han
eller hon tillfrdgas om samtycke, ska fé ta del av den information som
den personuppgiftsansvarige vill fora in i registret, har utgétt. Data-
inspektionen anser att ett samtycke till att uppgifter som den registrerade
inte tagit del av far registreras, inte kan vara ett giltigt samtycke.
Regeringen anser att lagforslagets krav pa ett uttryckligt samtycke for att
kunna fora in uppgifter i de aktuella registren inte utesluter att den
registrerade om han eller hon sd Onskar begdr att fi ta del av de
efterfragade uppgifterna innan samtycke ges. Forslagets utformning ger
salunda ett fullgott integritetsskydd och utrymme for sjélvbestimmande
for den enskilde.

I promemorian forslas dven att uppgifter som den registrerade 1dmnat
om biologiska sldktingar ska fa registreras under forutsittning att upp-
gifterna inte direkt pekar ut personerna i fraga. Justitiekanslern och
Datainspektionen ifragasétter om en ordning som innebir att uppgifter
om biologiska slaktingar ska kunna registreras utan att dessa personer pa
nagot sétt har kontaktas eller informeras ar forenlig med dataskydds-
direktivet. Regeringen delar denna tvekan och anser att uppgifter om en
biologisk sldkting till den registrerade inte bor fa registreras utan dennes
informerade och uttryckliga samtycke.

5.6 Behandlingen av personuppgifter

Regeringens forslag: Den personuppgiftsansvarige ska begrinsa sina
anstdlldas eller uppdragstagares elektroniska atkomst till person-
uppgifter till vad han eller hon behdver for att utfora sina arbetsupp-
gifter i friga om registret.

Utlimnande av personuppgifter genom direktatkomst far inte fore-
komma.

Bestdmmelserna i personuppgiftslagen om réttelse ska tillimpas pé
motsvarande sétt vid behandling av personuppgifter i strid med den
foreslagna lagen.




Personuppgifter som inte lingre behovs for att ldmnas ut for forsk-
ning ska gallras, om inte regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer har meddelat foreskrifter om eller i ett enskilt
fall beslutat att uppgifter far bevaras for historiska, statistiska eller
vetenskapliga &ndamal.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inget att
invinda mot forslaget.

Kammarrdtten i Stockholm anser att lagforslaget bor kompletteras med
en bestimmelse om att personuppgifter ska hanteras och forvaras pa
sadant sétt att obehoriga inte far tillgéng till dem.

Skane ldns landsting och Statens medicinsk-etiska rdad stéller sig
fragande till ndr och om en situation d& uppgifterna inte lingre skulle
behdvas for dndamélet med registret kommer att uppkomma. Orebro
universitet anser att det finns en potentiell risk att en granskning vid
eventuella metodologiska fragetecken eller forskningsfusk i tidigare
studier forsvaras om personuppgifter utplinas alltfor snabbt. Orebro
universitet foreslar att man kan dvervdga siker arkivering av material
(med atkomst endast i de fall dd det finns metodologiska fragetecken
eller dd& man misstinker forskningsfusk), &tminstone for storre eller
kontroversiella projekt, under en period av nigra ér efter det att projektet
har avslutats.

Nir det giller det utkast till lagradsremiss som vissa remissinstanser
under den fortsatta beredningen har beretts tillfalle att yttra sig dver (se
avsnitt 3), och som i sak 6verensstimmer med regeringens forslag, har
Riksarkivet framfort att det enligt myndighetens uppfattning saknas
motiv for att meddela fran arkivlagen avvikande bestimmelser om
gallring av personuppgifter.

Skilen for regeringens forslag

Som framgatt av avsnitt 5.2 ska den foreslagna lagen bara innehalla
sddan reglering som kompletterar eller ersdtter regleringen i
personuppgiftslagen i de fragor som ar specifika for den verksamhet som
regleras i foreslagna lagen.

Sokbegrdinsningar

I sérskilda registerforfattningar forekommer det inte sdllan s.k. sok-
begransningar som forbjuder anvéndningen av vissa sokbegrepp. Med
hénsyn till att det for utlimnande till forskningsprojekt méste vara moj-
ligt att gbra urval baserade péa de faktorer eller variabler som ska studeras
bor det dock inte 1 den foreslagna lagen stillas upp nagra begrinsningar
for vilka s6kbegrepp som far anvindas.

Intern elektronisk tillgang till personuppgifter och direktdatkomst

I lagradsremissen foreslogs att det i lagen bor foreskrivas dels att till-
géngen till personuppgifter ska begransas till vad var och en behover for
att kunna fullgdra sina arbetsuppgifter, dels att direktatkomst till person-
uppgifterna i registret inte ska fi forekomma. Lagrddet har forordat att
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dessa bestimmelser ska fortydligas och har foreslagit att de utformas
efter monster av 114 kap. 18 § socialforsdkringsbalken. Enligt 114 kap.
6 § forsta stycket socialforsakringsbalken giller personuppgiftslagen vid
behandling av personuppgifter inom socialforsikringens administration,
om inte annat foljer av det kapitlet eller foreskrifter som meddelas med
stod av kapitlet eller av personuppgiftslagen. Med socialforsékringens
administration avses i kapitlet Forsékringskassan och Pensionsmyndig-
heten. Socialforsikringsdatabasen utgdrs av den samling uppgifter som
med hjélp av automatiserad behandling anvénds gemensamt i verksamhet
som giller forméner enligt socialforsékringsbalken samt andra formaner
som handlaggs av Forsdkringskassan eller Pensionsmyndigheten (5 §).
Vidare ar Forsdkringskassan respektive Pensionsmyndigheten person-
uppgiftsansvarig for den behandling av personuppgifter som respektive
myndighet utfor (6 § andra stycket). Enligt 18 § &r direktdtkomst till
socialforsakringsdatabasen tilldten endast i den utstrickning som anges i
lag eller forordning. I 19-23 §§ anges i vilken utstrickning Forsakrings-
kassan, Pensionsmyndigheten och vissa andra myndigheter och organ far
ha direktatkomst. I 19 § anges att Forsdkringskassan och Pensions-
myndigheten far ha direktatkomst till socialforsidkringsdatabasen i den
utstrickning det behdvs for vissa angivna &dndamél samt att sddan
direktatkomst ska vara forbehallen de personkategorier som pa grund av
sina arbetsuppgifter behover tillgang till uppgifterna.

Regeringen konstaterar att begreppsbildningen i de for ndrvarande
cirka 200 registerforfattningarna har vissa brister nir det giller enhet-
lighet. Olika begrepp anvédnds for att beskriva samma foreteelse, sam-
tidigt som samma begrepp forekommer i olika betydelser. En sérskild
utredare har bl.a. darfor fatt i uppdrag att bl.a. utarbeta en generell modell
for reglering av registerfrigor samt att inom tre verksamhetsomraden
lamna konkreta forslag till registerforfattningar, s.k. modellregleringar
Uppdraget ska redovisas senast den 1 december 2014 (dir. 2011:86).
Begreppet direktitkomst &r ett sddant begrepp som har utvecklats dver
tid och dérfor har olika innebdrd i olika registerforfattningar. Begreppets
grundlidggande innebord &dr vanligtvis att ndgon har direkt tillgang till
ndgon annans register eller databaser och pa egen hand kan soka efter
information, dock utan att kunna péaverka innehéllet i registret eller
databasen. I begreppet direktatkomst ligger ocksa att den som é&r ansvarig
for registret eller databasen inte har nadgon kontroll &ver vilka uppgifter
som mottagaren vid ett visst tillfdlle tar del av (se t.ex. prop. 2004/05:164
s. 83). Det ska dock beaktas att en bestimmelse om direktatkomst inte
har nagon sekretessbrytande verkan i sig utan en forutsittning for att
direktatkomst ska kunna tilldtas mellan t.ex. tvd myndigheter &r att
atkomsten antingen avser endast offentliga uppgifter eller avser sadana
sekretessbelagda uppgifter som far lamnas ut till den mottagande
myndigheten med stdd av sérskilda sekretessbrytande bestimmelser.
Sekretess kan dven gilla inom en myndighet, nimligen mellan olika
verksamhetsgrenar niar de upptrider sjdlvstédndigt mot varandra (8 kap.
2 § offentlighets- och sekretesslagen [2009:400, OSL]). En bestimmelse
om direktdtkomst som tar sikte pd utlimnande av uppgifter mellan
sddana verksamhetsgrenar forutsitter darfor att det finns eller infors en
sekretessbrytande bestimmelse som tillater ett saidan utlimnande.



I vissa forfattningar fran framst borjan av 2000-talet anvands begreppet
direktatkomst om elektronisk atkomst oavsett om det ar fraga om sadan
elektronisk atkomst som den personuppgiftsansvarigas anstéllda eller
uppdragstagare har till personuppgifterna eller om det &r friga om sédan
elektronisk atkomst som innefattar ett utlimnande av uppgifter, t.ex. till
andra myndigheter (jfr 8 § lagen [1998:543] om hélsodataregister). Pa
senare &r har dock lagstiftaren frdngétt denna anvindning av begreppet
och man skiljer numera pé olika former av elektronisk &tkomst. For den
elektroniska atkomst som den personuppgiftsansvariges anstillda eller
uppdragstagare har anvinds numera uttryck sdsom “elektronisk atkomst”
eller ”intern elektronisk tillgdng” medan begreppet “direktatkomst”
reserveras for sadan elektronisk atkomst som innefattar ett utlimnande av
uppgifter, se t.ex. 4 kap. 25 §§ respektive 5 kap. 4 och 5 §§ patient-
datalagen (2008:355) och prop. 2007/08:126 s. 73 f. samt 9—14 §§ studie-
stodsdatalagen (2009:287) och prop. 2008/09:96 s. 53 f.

Som ndmnts ovan har Lagradet hinvisat till socialforsdkringsbalken
som en lamplig forebild nér det géller hur regleringen om direktitkomst i
den foreslagna lagen ska utformas. I socialforsidkringsbalkens reglering
ar databasbegreppet en juridisk konstruktion som utgér underlag for en
gemensam reglering av vissa behandlingar av personuppgifter, ndmligen
sddana behandlingar som avser personuppgifter som anvinds gemensamt
i viss verksamhet hos de myndigheter som ingér i socialforsékringens
administration, dvs. Forsdkringskassan och Pensionsmyndigheten. Det
avgorande for om en uppgift skall anses anvidndas ’gemensamt” dr om
den behandlas pa ett saddant sdtt att den utgdér “allmidn egendom” i
verksamheten (prop. 2002/03:135 s. 49 f.). Som nidmnts tidigare ar
Forsdkringskassan respektive Pensionsmyndigheten personuppgifts-
ansvarig for den behandling av personuppgifter som myndigheten i fraga
utfor, tex. ndr det giller inférande av uppgifter i databasen eller
himtande av uppgifter fran databasen. Av 114 kap. 19 § socialfor-
sdkringsbalken foljer att Forsdkringskassan och Pensionsmyndigheten far
ha direktatkomst till gemensamma uppgifter i databasen i syfte att
behandla uppgifterna for vissa angivna dndamal i sina operativa verk-
samheter. Den ena myndigheten kan sdledes ha direktitkomst till
uppgifter som den andra myndigheten har fort in i registret och den
mottagande myndigheten kan sedan anvdnda uppgifterna i sin
verksamhet. Bestimmelserna i 114 kap. 18-23 §§ socialforsak-
ringsbalken motsvarar 17-20 b §§ i den numera upphivda lagen
(2003:763) om behandling av pensionsuppgifter inom social-
forsdkringens administration. I forarbetena till bestimmelserna omtalas i
samband med begreppet direktitkomst endast utlimnande till andra
myndigheter och enskilda (prop. 2002/03:135 s. 88 f).

Som nédmnts ovan dr regeringens avsikt att myndigheter som avser att
behandla uppgifter frén ett register enligt den foreslagna lagen for sddan
forskning eller annat sekundirt &ndamél som anges i avsnitt 5.4 inte ska
fa ha elektronisk &tkomst till registret. Det dr bara de anstdllda och
uppdragstagare hos den personuppgiftsansvariga myndigheten som ska
skota den verksamhet som avser sjdlva hanteringen av registret, t.ex.
arbetsuppgifter som innebér ett inférande av uppgifter i registret eller
utldmnande av uppgifter frén registret, som ska fa ha elektronisk atkomst
till personuppgifterna. Sddan atkomst ska vidare begrénsas till vad var
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och en behover for att kunna fullgéra sina arbetsuppgifter i fraga om
registret.

Med hénsyn till att det ar viktigt att de begrepp som anvénds i register-
forfattningar anvdnds s& enhetligt som mojligt (jfr dir. 2011:86 s. 19)
anser regeringen att man i den foreslagna lagen, pd s& sétt som numera
sker, bor skilja mellan dels sddan elektronisk dtkomst som den person-
uppgiftsansvarigas anstdllda eller uppdragstagare har till personupp-
gifterna for att kunna skdta sina arbetsuppgifter i frdga om registret, dels
saddan elektronisk dtkomst som innefattar ett utlimnande av uppgifter
fran registret till ndgon annan, t.ex. en annan myndighet eller en annan
sjdlvstindig verksamhet inom samma myndighet gentemot vilken det
giller en sekretessgrians. Den form av elektronisk atkomst som innefattar
ett utlimnande av personuppgifter bor bendmnas direktatkomst och som
namnts tidigare bor sddan atkomst till personuppgifter i register enligt
den foreslagna lagen inte tilldtas. Regeringen anser dérfor att Lagrédets
synpunkter i1 stillet bor beaktas pa si sétt att den i lagrddsremissen
foreslagna bestimmelsen om att tillgdngen till personuppgifter ska
begrinsas till vad var och en behdver for att kunna fullgdra sina arbets-
uppgifter bor dndras till att innebéra att den personuppgiftsansvarige ska
begrinsa sina anstélldas och uppdragstagares elektroniska &tkomst till
personuppgifter till vad var och en behover for att kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter i frdga om registret. Med uppdragstagare avses bl.a.
personuppgiftsbitraden.

Eftersom avsikten &r att personuppgifter i register enligt den foreslagna
lagen ska kunna lamnas ut for att behandlas vidare i viss registerbaserad
forskning, gors beddmningen att det inte bor uppstillas négra restrik-
tioner for andra former av elektroniskt utlimnande av personuppgifter dn
direktdtkomst. Det bor séledes inte uppstillas nagra restriktioner i friga
om t.ex. utlimnande pa medium for automatiserad behandling.

Som framgatt av avsnitt 5.1 anser regeringen att dven det universitet
eller den hogskola som for ett register i syfte att skapa underlag for forsk-
ning ska kunna tilldtas anvdnda uppgifterna i egna forskningsprojekt som
har godkénts enligt etikprovningslagen. I ett sadant fall ar det frdga om
utlimnande av uppgifter inom myndigheten, fran den verksamhet som
avser forande av och uttag ur registret till en verksamhet som avser ett
konkret forskningsprojekt. Som regeringen aterkommer till i avsnitt 6
foreslas en dndring i offentlighets- och sekretesslagen av innebord att det
ska gélla absolut sekretess for uppgifter i verksamhet som avser forande
av och uttag ur register enligt den foreslagna lagen for uppgifter som ar
direkt hanforliga till den enskilde. Saddana uppgifter ska bara fa lamnas ut
i den utstrickning som framgar av den foreslagna lagen (se avsnitt 5.4
och 6.2). Vidare ska uppgift som inte genom namn, annan identitets-
beteckning eller liknande forhéllande &r direkt hanforlig till den enskilde
fa lamnas ut endast om det star klart att uppgiften kan réjas utan att den
enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider men. I ett sddant fall
kravs sédledes en sekretessprovning i varje enskilt fall. Som regeringen
aterkommer till i avsnitt 6.2 medfor den foreslagna sekretessregleringen
att verksamhet som avser forande av och uttag ur registret enligt den i
avsnitt 5.1 foreslagna lagen kommer att utgora en egen verksamhetsgren
inom det universitet eller den hogskola som for registret. For att en
sekretessgrins ska uppstd inom en myndighet rdcker dock inte att det



finns olika verksamhetsgrenar utan de maste ocksd organiseras pa ett
sadant sétt att de forhéller sig sjédlvstdndiga i forhédllande till varandra
(8 kap. 2 § OSL). For det fall ett universitet eller en hogskola véljer att
bade fora ett register enligt den foreslagna lagen och bedriva sidan
forskning till vilken uppgifter fran registret kan lamnas ut forutsitter
dock regeringen att s& sker. Som ndmnts ovan ska ett utlimnande av
uppgifter i form av direktatkomst till registret inte vara tillaten. Detta
géller dven i forhallande till en annan sjalvstindig verksamhetsgren inom
den registerforande myndigheten.

Sdkerhetsatgdrder

Bestimmelser om sédkerhetsatgirder finns i 30-32 §§ personuppgifts-
lagen. Kammarrdtten i Stockholm anser att lagforslaget bor kompletteras
med en bestimmelse om att personuppgifter ska hanteras och forvaras pa
sddant sitt att obehoriga inte far tillgdng till dem. Av 31 § person-
uppgiftslagen foljer bl.a. att den som ar personuppgiftsansvarig &r skyl-
dig att s langt som mdjligt se till att lampliga organisatoriska och
tekniska atgarder vidtas for att skydda de personuppgifter som behandlas.
Regeringen anser dérfor att en saddan bestimmelse som kammarritten
efterfragat inte behovs i den foreslagna lagen.

Rdattelse

I lagradsremissen foreslogs att det, pa det sdtt som &r brukligt i sarskilda
registerforfattningar, bor foreskrivas i den foreslagna lagen att bestdm-
melserna i personuppgiftslagen om rittelse géller for behandling av
personuppgifter enligt den foreslagna lagen. Reglerna i 28 § person-
uppgiftslagen om rittelse m.m. géller ndmligen endast for person-
uppgifter som har behandlats i strid med personuppgiftslagen. Lagrddet
har papekat att det redan finns en allmidn bestimmelse om att
personuppgiftslagen géller vid behandling av personuppgifter, om inte
annat foljer av den foreslagna lagen, samt ifrdgasatt om ett sérskilt
stadgande krivs for att personuppgiftslagens regler om réttelse ska bli
tillimpliga pa personuppgifter som behandlas i strid med den foreslagna
lagen. Enligt Lagradet uppnés inte heller det avsedda syftet med den
utformning av bestdmmelsen som har foreslagits i lagradsremissen.
Lagradet foreslar darfor att bestimmelsen exempelvis bor ges lydelsen
att bestimmelserna i 28 § personuppgiftslagen om rittelse tillimpas pa
motsvarande sétt vid behandling av personuppgifter i strid med den
foreslagna lagen.

Regeringen konstaterar att den lagstiftningsteknik som valts i
lagradsremissen tidigare har godtagits i ett flertal lagstiftningsidrenden pa
dataskyddsomradet (se t.ex. 11 § lagen [1998:543] om hélsodataregister,
9§ [2001:454] lagen om behandling av personuppgifter inom social-
tjdnsten, 15 § lagen [2002:546] om behandling av personuppgifter i den
arbetsmarknadspolitiska verksamheten, 14 § lagen [2006:469] om
behandling av personuppgifter vid Inspektionen for arbetsldshets-
forsdkringen och 15§ lagen [2012:741] om behandling av person-
uppgifter vid Institutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk
utvirdering). I dessa lagar finns dels en allméin bestimmelse som klargor
att personuppgiftslagen giller vid behandling av personuppgifter, om inte
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annat foljer av den sérskilda registerlagen, dels en sérskild bestimmelse
om att personuppgiftslagens bestimmelser om réttelse ar tillaimpliga vid
behandling av personuppgifter enligt den sérskilda registerlagen.
Regeringen delar séledes inte Lagradets tveksamhet i friga om den valda
lagstiftningstekniken och anser att den uppnér sitt syfte. Nar det géller
frigan hur en sddan bestimmelse nirmare bor utformas finns dock
exempel pa bestimmelser i annan registerlagstiftning som har utformats
pa ett sitt som liknar Lagridets forslag (se 8 kap. 3 § patientdatalagen
[2008:355]). Regeringen anser att den av Lagradet foreslagna orda-
lydelsen é&r tydligare &n den som foreslogs i lagradsremissen och anser
darfor att den av Lagradet foreslagna ordalydelsen bor viljas.

Gallring

Skdne ldns landsting och Statens medicinsk-etiska rad har stillt sig
fragande till den i promemorian foreslagna bestimmelsen om att per-
sonuppgifter som bedéms inte ldngre behdvas for de priméra dndamélen
ska utplanas eller avidentifieras. Myndigheterna undrar, med hénsyn till
dndamalet med registret, nar och om utplaning eller avidentifiering av
uppgifter kommer att bli aktuell. Orebro universitet papekar att det finns
en potentiell risk att en granskning vid eventuella metodologiska frage-
tecken eller forskningsfusk i tidigare studier forsvaras om person-
uppgifter utplanas alltfor snabbt. Orebro universitet foreslar att man kan
overviga sdker arkivering av material (med atkomst endast i de fall da
det finns metodologiska fragetecken eller d& man misstédnker forsk-
ningsfusk), atminstone for storre eller kontroversiella projekt, under en
period av nagra ar efter det att projektet har avslutats. Riksarkivet har
framfort att det enligt myndighetens uppfattning saknas motiv for att
meddela fran arkivlagen avvikande bestimmelser om gallring av
personuppgifter.

Enligt personuppgiftslagen fir personuppgifter inte bevaras under en
langre tid &n som &r nddvandigt med hansyn till &ndamalen med behand-
lingen (9 § forsta stycket i). Personuppgifter far dock bevaras under den
langre tid som de behdvs for historiska, statistiska eller vetenskapliga
dndamal (9 § tredje stycket). Bestimmelserna i personuppgiftslagen
hindrar inte att en myndighet arkiverar allmdnna handlingar eller att
arkivmaterial tas om hand av en arkivmyndighet (8 § andra stycket forsta
meningen). Enligt 3 § arkivlagen (1990:782) ska myndigheters arkiv
bevaras, héllas ordnade och vardas sé att de tillgodoser ritten att ta del av
allmdnna handlingar, behovet av information for réttskipningen och
forvaltningen samt forskningens behov. Allménna handlingar fér bara
gallras om aterstdende arkivmaterial kan tillgodose dessa d&ndamél och
det krévs sérskilda foreskrifter eller beslut for att gallring ska fa ske (10 §
forsta och andra styckena arkivlagen). Arkivlagens utgéngspunkt ar sa-
ledes att allménna handlingar ska bevaras. Arkivlagen ar dock subsidiér,
dvs. avvikande bestimmelser om gallring av vissa allménna handlingar i
annan lag eller i forordning har foretrade (10 § tredje stycket). 1 de
sarskilda registerforfattningarna om behandling av personuppgifter i
olika verksamheter dr utgangspunkten oftast den motsatta i forhéllande
till arkivlagen, ndmligen att uppgifter ska gallras senast efter en viss tid
om inte undantag har foreskrivits i registerforfattningen eller i andra



bestimmelser som meddelats med stod av denna. Principen att gallring
ska ske motiveras i forsta hand av integritetsskil (prop. 1989/90:72
s. 50 f.). Behovet av sérskilda gallringsbestimmelser maste avgoras
genom en avvigning mellan & ena sidan intresset av skydd for den
personliga integriteten och & andra sidan intresset av offentlighet och
insyn i myndigheternas verksamhet.

I vissa registerforfattningar, t.ex. lagen (1998:543) om hélsodata-
register och de forordningar som meddelats med st6d av den lagen samt
5 kap. lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden, finns inte
nagon sidrskild reglering om bevarande och gallring, vilket innebér att
bestimmelserna 1 9 § personuppgiftslagen blir tillimpliga. 1 bl.a.
patientdatalagen (2008:355) finns ddremot sdrskilda bestimmelser om
bevarande och gallring. Nar det géller nationella och regionala kvalitets-
register enligt 7 kap. patientdatalagen ska personuppgifter i ett séddant
register gallras nér de inte langre behdvs for det primira d&ndamalet att
systematiskt och fortlopande utveckla och sékra vardens kvalitet (7 kap.
10 § forsta stycket). En kommunal arkivmyndighet eller i vissa fall
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far dock
meddela foreskrifter om att personuppgifter far bevaras for historiska,
statistiska eller vetenskapliga dndamél (7 kap. 10 § andra och tredje
styckena). Som ett ytterligare exempel kan lagen (2012:741) om behand-
ling av personuppgifter vid Institutet for arbetsmarknads- och utbild-
ningspolitisk utvdrdering ndmnas. Den lagens giltighetstid har i likhet
med den nu foreslagna lagen tidsbegrénsats till och med den
31 december 2015 i avvaktan pé ett pagdende utredningsarbete. Lagen
har dock forsetts med en bestimmelse om gallringsskyldighet med
mdjlighet for regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
att besluta att personuppgifter som inte lingre behdvs for de primira
dndamdlen och som dérfor ska gallras, &ndd ska kunna bevaras for
historiska, statistiska eller vetenskapliga andamal (14 §).

Register som kommer att foras med stod av den nu foreslagna lagen
kommer att innehalla séarskilt kidnsliga personuppgifter, bl.a. uppgifter om
genetiska undersokningsresultat. Behandling av personuppgifter i sddana
register sker med stéd av den registrerades uttryckliga samtycke till be-
handling for vissa bestdmda dndamal. De priméra d&ndamélen for behand-
lingen é&r att skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och
miljo betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av
sjukdomar och for méinniskors hélsa i dvrigt samt att lamna ut uppgifter
till sadan forskning under de nérmare forutsittningar och i den form som
anges i den foreslagna lagen. Avsikten ar séledes att personuppgifter ska
kunna sparas i registret under lang tid for att gora det mojligt att efter ett
utlimnande genomfora longitudinella studier eller undersdka t.ex. vad
olika forhédllanden i ungdomen har for betydelse for uppkomsten av
sjukdom senare i livet. Det dr mot den bakgrunden troligt att uppgifterna
i registret kommer att behéva lagras for de primdra d&ndamalen under
mycket lang tid. Det kan dock inte uteslutas att det kan komma att visa
sig att vissa uppgifter inte behdvs ldngre och dérfor kan gallras.
Regeringen anser dérfor att det bor finnas en sérskild gallringsbestdm-
melse i den foreslagna lagen.

Nar det giller fragan hur gallringsbestimmelsen bor utformas anser
regeringen att det i detta lagstiftningsdrende inte finns tillrédckliga skl att
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avvika frén den 16sning som finns i annan jamforbar lagstiftning, dvs.
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer bor ges
mdjlighet att meddela foreskrifter om eller i ett enskilt fall besluta att
personuppgifter far bevaras for historiska, statistiska eller vetenskapliga
dndamal. Det bor i och for sig uppméarksammas att regeringen i avsnitt
5.4 foreslar att behandling av personuppgifter enligt den nu foreslagna
lagen inte ska tillatas for andra d&ndamal 4n de som anges dér, dvs. den
uppréikning som gors i lagen av de d&ndamal for vilka personuppgifter ska
fa behandlas dr uttommande. Det innebér, till skillnad fran vad som
géller enligt t.ex. lagen om behandling av personuppgifter vid Institutet
for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvdrdering, att den s.k.
finalitetsprincipen i 9 § forsta stycket d personuppgiftslagen inte kommer
att vara tillimplig. Som nédmnts tidigare innebir denna princip att person-
uppgifter far behandlas for ett andamal som inte ar oforenligt med de
dndamal for vilket uppgifterna samlats in. Inte heller kommer bestdm-
melsen i 9 § andra stycket personuppgiftslagen, som innebér att en
behandling av personuppgifter for historiska, statistiska eller vetenskap-
liga dandamal inte ska anses som oforenlig med de dndamal for vilka
uppgifterna samlades in, att vara tillimplig pa uppgifter som behandlas
enligt den foreslagna lagen. Detta stéllningstagande har gjorts mot
bakgrund av att det ar frdga om en tillfdllig lag i avvaktan péa pagéende
utredningsarbete och att mycket kénsliga uppgifter, bl.a. uppgifter om
resultatet av genetiska undersokningar, fir behandlas enligt lagen (se
avsnitt 5.4). Mot bakgrund av regeringens stdllningstagande att nu
ndmnda bestdmmelser 1 9 § personuppgiftslagen inte ska vara tillimpliga
pa uppgifter som behandlas enligt den foreslagna lagen skulle det kunna
anses vara ologiskt att regeringen foreslar att gallringsbestimmelsen ska
forses med ett undantag av innebord att regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fir meddela foreskrifter om eller i ett enskilt
fall far besluta att personuppgifter far bevaras for historiska, statistiska
eller vetenskapliga dndamal. Regeringens maélsittning ar dock att
Registerforskningsutredningen ska fé si fria hander som mojligt att gora
sina beddmningar. Det innebér & ena sidan att det under den tillfalliga
lagens giltighetstid inte bor vara méjligt att behandla personuppgifter for
andra dndamal 4n de som uttryckligen nimns i lagen. A andra sidan bor
uppgifter inte gallras i onddan for det fall Registerforskningsutredningen
skulle foresld att ovan nimnda bestimmelser i personuppgiftslagen bor
vara tilldmpliga i framtiden.

Mot denna bakgrund foreslar regeringen att bestimmelsen om gallring
i den foreslagna lagen ska utformas sa att personuppgifter som inte
langre behdvs for de primédra dndamalen ska gallras, men att det ska vara
mojligt for regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att
meddela foreskrifter om eller i ett enskilt fall besluta att personuppgifter
far bevaras for historiska, statistiska eller vetenskapliga &ndamal.
Regeringen foreslar vidare, vilket framgar av avsnitt 5.4, att ett av de i
den foreslagna lagen uttryckligt angivna dndamalen for behandling av
personuppgifter ska vara sadant bevarande som avses i nu ndmnda
bestimmelse. Det dr dock bara sjilva bevarandet for sddana &ndamal som
tillats. For det fall uppgifter ldmnas Over till en arkivmyndighet far
arkivmyndigheten under lagens giltighetstid bara ldmna ut uppgifter for
sddana dndamal som i vrigt anges i avsnitt 5.4.



Med hédnsyn till att de uppgifter som kan behandlas enligt den
foreslagna lagen ar sérskilt kdnsliga och d& behandling av person-
uppgifter i sddana register kommer att ske med stdd av den registrerades
uttryckliga samtycke foreslar regeringen, vilket ndrmare redogors for i
avsnitt 5.7.3, att den enskilde alltid ska ha rétt att begéra att uppgifter om
honom eller henne i registret ska utplanas (jfr 7 kap. 2 § patientdata-
lagen) samt att denna rétt, for det fall uppgifter arkiveras, dven ska gélla
arkiverade uppgifter.

5.7 Samtycke, information, rétt till utplaning av
uppgifter
571 Samtycke och information

Regeringens forslag: Personuppgifter far inte samlas in i syfte att
dessa ska registreras i ett register som fors enligt den foreslagna lagen
utan att den som uppgifterna avser uttryckligen har samtyckt till att
personuppgifter behandlas enligt den foreslagna lagen.

Innan en person ldmnar sitt samtycke ska han eller hon ha informe-
rats om

— att det &r frivilligt att ldmna uppgifter, medverka till upptagningar
eller genomga undersdkningar i syfte att uppgifter om detta fors in i
registret samt att den registrerade nir som helst kan avbryta sitt
uppgiftslimnande, sin medverkan eller sitt deltagande helt eller delvis,

— for vilka dndamal behandling kan ske och vilka uppgifter som far
registreras,

— de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som géller for registret,

— vem som ar personuppgiftsansvarig,

— hur lange uppgifterna sparas,

— ritten till réttelse av uppgifterna,

—rétten till information om till vilka forskningsprojekt som upp-
gifter om den registrerade har lamnats ut samt rétten till information
enligt 26 § personuppgiftslagen,

— vilken myndighet som har tillsyn 6ver att lagen f6ljs,

— rétten till skadestand, och

— rétten att fa uppgifter utplanade.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inget att
invéinda mot forslaget.

Stockholms universitet anser att man i lagen bor utga fran att det redan
inledningsvis stélls en fraga huruvida personen samtycker till att man
pafor uppgifter i framtiden. En detaljreglering som noddvandiggor
kontakter med varje person som ingér i studien varje gang en ny uppgift
ska laggas in i databasen dr enligt universitetet knappast 6nskvérd eller
nddvéandig ur personens synpunkt och administrativt orimlig. Den data-
ansvarige kan pad sin hemsida redovisa vilka uppgifter som planeras
laggas till eller som har lagts till databasen och dérvid ge individerna
mdjlighet att begéra utdrag och ge uttryck for deras eventuella tvekan till
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atgirden. Enligt universitetet bor etikprovningsndmnderna fa till uppgift
att prodva om uppdateringar av databasen &r i enlighet med det lamnade
samtycket.

Umed universitet anser att forslaget innebér ett komplicerat och om-
fattande informerat samtycke som kan ge personen som medverkar i ett
register eller en biobank en kinsla av misstinksamhet och att forskaren
eller myndigheten vill friskriva sig fran ansvar.

Skilen for regeringens forslag: Som framgar av avsnitt 5.1 och 5.5 ar
det viktigt att uppgifter endast far samlas in for registrering i ett register
enligt den foreslagna lagen efter ett uttryckligt samtycke av den enskilde.
Den enskilde maste fa tillrickligt mycket information for att kunna
avgora vilka integritetsrisker som &r forknippade med att ldmna eller pa
annat séitt medverka till uppgifter i syfte att uppgifterna ska registreras i
ett register som fors enligt den foreslagna lagen, sa att den enskilde kan
avgora om denne vill medverka eller inte.

Mot denna bakgrund bor den enskilde informeras om for vilka 4ndamal
behandling kan ske och vilka uppgifter som fér registreras. Det innebér
att den enskilde bl.a. ska informeras om att uppgifter som denne lamnar
eller pd annat sitt medverkar till for registrering endast kommer att fa
lamnas ut till sddana forskningsprojekt som dels avser vad arv och milj6
betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar
och for ménniskors hélsa i ovrigt, dels har godkdnts vid en prévning
enligt etikprovningslagen, dels bedrivs av en myndighet. Den enskilde
ska vidare informeras om att endast sadana uppgifter som inte &r direkt
hénforliga till den enskilde kommer att limnas ut till siddana
forskningsprojekt, men att uppgifterna kan vara forsedda med 16pnum-
mer i syfte att uppgifterna ska kunna uppdateras inom ramen for ett
forskningsprojekt. Den enskilde ska &ven informeras om att en s.k.
kodnyckel (se avsnitt 5.4) kan komma att ldmnas ut till andra register-
forande myndigheter i syfte att dessa ska kunna ldmna uppgifter om
samma personer till sddana etikgodkénda forskningsprojekt som har fatt
uppgifter fran nu aktuellt register, i syfte att uppgifterna frén de olika
registren ska kunna sambearbetas i forskningsprojekten. Nér det géller
andra uppgifter dn saddana som den enskilde sjdlv lamnar eller annars
medverkar till i syfte att de ska registreras anser regeringen, som framgéar
av avsnitt 5.5, att det bor rdcka att den enskilde, efter att ha fatt
information om vilka kategorier av uppgifter det &r fraga om,
uttryckligen samtycker till att uppgifterna inhdmtas for att de ska fa
inhdmtas och registreras. Sddan information boér, om den inte l&mnas
varje gang sadana uppgifter inhdmtas, dven avse med vilken periodicitet
uppgifterna inhdmtas for uppdatering. Som framgar av avsnitt 5.5
innebér dock kravet pé ett uttryckligt samtycke att den registrerade, om
han eller hon sé Onskar, kan begéra att dven fa ta del av de efterfragade
uppgifterna innan samtycke ges. Den enskilde bor vidare informeras om
for vilka sekundéra dndamal uppgifterna kan komma att behandlas.

Den enskilde ska vidare upplysas om att det &r frivilligt att ldmna
uppgifter, medverka till upptagningar eller genomga undersokningar i
syfte att uppgifter om detta fors in i registret samt att den registrerade nér
som helst kan avbryta sitt uppgiftslimnande, sin medverkan eller sitt del-
tagande helt eller delvis. Det bor vidare ldmnas information om hur lange



uppgifterna sparas. I sistndmnda avseende ricker det att upplysa om
innebdrden av den gallringsbestimmelse som har foreslagits i avsnitt 5.6.

I 6vrigt bor den enskilde upplysas om vilka sekretess- och sékerhets-
bestimmelser som géller for registret, vilka réttigheter den enskilde har,
vem den personuppgiftsansvarige dr, sd att den enskilde vet vem han
eller hon ska vénda sig till om han eller hon vill utnyttja sina réttigheter,
samt viken myndighet som har tillsyn &ver att lagen oljs, for det fall den
enskilde vill vénda sig dit.

Umed universitet anser att forslaget innebdr ett komplicerat och
omfattande informerat samtycke som kan ge personen som medverkar i
ett register eller en biobank en kdnsla av misstdnksamhet och att forska-
ren eller myndigheten vill friskriva sig fran ansvar. Regeringen delar inte
denna uppfattning. Med de justeringar som regeringen har gjort i
forhallande till det i promemorian ldmnade forslaget till informations-
skyldighet anser regeringen att omfattningen av den information som ska
lamnas till den enskilde ar tillrdcklig for att den enskilde ska fa en god
bild av vad han eller hon samtycker till, samtidigt som en s&dan
ohanterlig informationsborda som vissa remissinstanser har befarat und-
viks.

Det har inte ansetts nddvindigt att foreskriva att informationen och
samtycket ska ldmnas skriftligen, men det kan antas att de person-
uppgiftsansvariga, som har bevisbordan for att information och samtycke
lamnats, dnda valjer skriftlig form.

5.7.2 Underériga

5.7.2.1 Allméint om underariga

Regeringens bedomning: Det behdvs inte ndgon bestimmelse om
vem som ska foretrdda den registrerade om han eller hon ar underarig.

Promemorians forslag: Overensstimmer inte med regeringens
bedomning. I promemorian foreslds att om den registrerade &r en
underarig som inte har uppnatt en sddan alder och mognad att han eller
hon kan ta stillning till frdgor om behandling av personuppgifter och
provtagning avses med den registrerade, vid tillimpningen av den
foreslagna lagen, i stillet den underdriges vérdnadshavare i den
utstrdckning den underérige inte sjilv, efter samtycke fran véardnads-
havaren, ldmnar uppgifter, medverkar till upptagningar och genomgér
undersokningar.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inget att
invinda mot forslaget.

Géteborgs universitet anser att regeln &r &dndamalsenlig men i1 det
ndrmaste sa sjélvklar att den kan utgd. Fragan regleras i det allménna
regelverket och det racker.

Justitiekanslern (JK) ifrdgasétter om en ordning som innebidr att det
ska vara vardnadshavaren som ldmnar samtycke, ldmnar uppgifter och
medverkar till upptagningar m.m. ér forenlig med dataskyddsdirektivet.
JK ifradgasitter vidare om inte forslagen frén utredningen om besluts-
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oformogna personers stdllning i hélso- och sjukvérd, socialtjénst och
forskning som ska redovisas senast den 1 april 2014 borde invéntas.

Skilen for regeringens bedomning: Ett barns vardnadshavare har
enligt fordldrabalken rétt och skyldighet att bestimma i barnets person-
liga angeldgenheter (6 kap. 11 § fordldrabalken). Barnets vardnadshavare
ska i takt med barnets stigande alder och utveckling ta allt stérre hidnsyn
till barnets synpunkter och onskemal. Star barnet under vardnad av tva
vardnadshavare utdvas vardnaden av dem tillsammans (6 kap. 13 §
fordldrabalken).

Med den registrerade avses enligt 3 § personuppgiftslagen den som en
personuppgift avser (jfr artikel 2 a dataskyddsdirektivet). Enligt 10 §
personuppgiftslagen ar behandling av personuppgifter tilldten bara under
vissa forutsdttningar. En sddan &r att den registrerade har ldmnat sitt
samtycke till behandlingen. Den som faktiskt kan tillgodogdra sig
information och som faktiskt kan avge en frivillig viljeyttring kan lamna
ett réttsligt giltigt samtycke. Frdgan om nir ndgon har uppnétt sddan
alder och mognad att han eller hon forstar vad samtycket innebar far
avgoras med beaktande av omstindigheterna i varje sdrskilt fall.
Foréldrar och andra stillforetrddare har antagits kunna limna samtycke
for den som inte kan bli informerad eller avge en viljeyttring (SOU
1997:39 s.342, jfr Oman och Lindblom, Personuppgiftslagen — en
kommentar, 4:e uppl. s. 109). Datainspektionen har ansett att den som
fyllt 15 &r normalt &r kapabel att sjélv ta stdllning till samtyckesfragan
(Datainspektionen informerar — Samtycke enligt personuppgiftslagen
s. 12).

Personuppgiftslagen innehaller alltsd inte ndgon sirskild reglering som
tar sikte pd undeririga. Det finns ytterligare exempel pa register-
forfattningar som innehéller bestimmelser enligt vilka en viss behandling
av personuppgifter forutsitter den registrerades samtycke for att vara
tillaten, men som inte innehéller ndgon sirskild reglering om samtycke
som tar sikte pd underdriga. Sddana exempel ir patientdatalagen
(2008:355) och lagen (2012:741) om behandling av personuppgifter vid
Institutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvardering.

I lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. (bio-
bankslagen) finns det ddremot en uttrycklig reglering om samtycke nér
det giéller underariga dels ndr det géller lamnande av vévnadsprover
(3 kap. 2 § och 5 kap. 3 § biobankslagen), dels nir det giller registrering
av personuppgifter i PKU-registret (5 kap. 7 § andra stycket). Enligt den
forstndmnda bestdimmelsen far vdvnadsprover frén en underarig inte
samlas in och bevaras i en biobank utan att den underariges vardnads-
havare har informerats om avsikten och om det eller de &ndamal for vilka
biobanken far anvdndas och dérefter ldmnat sitt samtycke. Om den
underariga har uppnétt en sadan alder och mognad att han eller hon kan
ta stéllning till fragan géller vad som sagts den underarige sjélv.

Ett annat exempel ér lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser méinniskor (etikprévningslagen), som innehdller en uttrycklig
reglering om underdrigas samtycke till forskning (18 §).

I promemorian foreslds en bestimmelse som reglerar vem som avses
med den registrerade nér det dr fraga om underariga. Av bestimmelsen
framgar ocksa vad som ska gélla i fraga om samtycke nér det ar frdga om
underariga. Majoriteten av remissinstanserna, bl.a. Datainspektionen har



inte haft ndgon invéndning mot promemorians lagforslag i denna del.
Enligt regeringens beddmning motsvarar promemorians forslag i sak det
som @nda géller enligt personuppgiftslagen i friga om samtycke nér den
registrerade &r underarig. Detta har ockséd papekats av Goteborgs
universitet, som anser att bestimmelsen ar s& sjdlvklar att den kan utgi.
Regeringen delar universitets uppfattning att det inte behdvs négon sér-
skild bestimmelse om vad som ska gilla om den registrerade é&r
underarig.

JK ifragasitter om inte forslagen frén utredningen om beslutsofor-
mogna personers stillning i hélso- och sjukvérd, socialtjénst och forsk-
ning borde invintas. Regeringen konstaterar att den sérskilde utredarens
forslag enligt direktiven (dir. 2012:72 s. 15) inte bor omfatta underériga,
men att utredaren dock ska Overviga om det, av tydlighetsskél, finns
behov av att i den sektorsspecifika lagstiftningen erinra om vad som
géller enligt fordldrabalken betrdffande samtycke for underariga. Rege-
ringen anser inte att det finns behov av att infora en saddan erinran i den
nu foreslagna lagen.

5.7.2.2 Information till den registrerade nir han eller hon fyller
18 ar

Regeringens bedomning: Om en registrerad som fyllt 18 ar inte dess-
forinnan sjilv har fatt information om eller samtyckt till registreringen
av uppgifter om honom eller henne, far ytterligare uppgifter inte
samlas in utan att den registrerade har informerats och uttryckligen
samtyckt till detta. Detta foljer av det foreslagna regelverket och det
behdvs ingen sdrskild bestimmelse om det.

Promemorians forslag: Overensstimmer inte med regeringens
bedomning. I promemorian foreslas att om en registrerad som var
underdérig ndr uppgifter limnades eller upptagningar eller undersékningar
gjordes inte sjdlv har fatt information fore 18 érs alder, ska informationen
lamnas till den registrerade sjélv inom tva ar fran det att han eller hon har
fyllt 18 ar. Information behover enligt forslaget dock inte ldmnas om
myndigheten inte med rimliga anstrdngningar kan na den registrerade.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inget att
invéinda mot forslaget.

Datainspektionen anser att det dr tveksamt om uppgifter som samlats
in med stod av vardnadshavares samtycke kan fortsitta behandlas med
stod av detta samtycke nidr den registrerade dr myndig och véardnads-
havare inte ldngre dr behdriga att samtycka for de registrerades rakning.
Det bor krivas ett samtycke av den registrerade for att fortsdtta behandla
uppgifterna nir den registrerade blir myndig. Datainspektionen och
Statens medicinsk-etiska rdd anser att det inte bor gé att behandla
uppgifter om enskilda som registrerats med stod av vardnadshavares
samtycke om den personuppgiftsansvariga inte kan né de registrerade nér
denne blir myndig och ldmna information om registreringen. Detta
eftersom den registrerade i dessa fall inte kan utnyttja det integritets-
skydd, t.ex. rdtten till réttelse, rdtten till registerutdrag och ritten till
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utplanande av uppgifter, som enligt forslaget dr en forutsittning for att
registrering ska fa ske.

Skilen for regeringens forslag: Av avsnitt 5.7.1.1 framgéar att for en
underarig som inte har uppnatt en sddan alder och mognad att han eller
hon kan ta stéllning till frigan om behandling av personuppgifter dr det
vardnadshavarna som ska informeras och ldmna samtycke. Eftersom den
som har fyllt 15 &r normalt ar kapabel att sjdlv ta stéllning till
samtyckesfrdgan har i regel en registrerad som fyllt 18 ar fatt information
och sjélv samtyckt till personuppgiftsbehandlingen fore sin 18-arsdag.

Datainspektionen anser att det ar tveksamt om uppgifter som samlats
in med stod av vardnadshavares samtycke kan fortsétta behandlas med
stod av detta samtycke nir den registrerade dr myndig och vérdnads-
havare inte ldngre dr behdriga att samtycka for de registrerades rakning.
Det bor enligt inspektionen krivas ett samtycke av den registrerade for
att fortsdtta behandla uppgifterna nir den registrerade blir myndig.
Datainspektionen och Statens medicinsk-etiska rdd anser att det inte bor
gd att behandla uppgifter om enskilda som registrerats med stdd av
vardnadshavares samtycke om den personuppgiftsansvariga inte kan na
de registrerade nér denne blir myndig och ldmna information om registre-
ringen. Detta eftersom den registrerade i dessa fall inte kan utnyttja det
integritetsskydd, t.ex. rétten till rdttelse, ritten till registerutdrag och
ratten till utpldnande av uppgifter, som enligt forslaget dr en forutséttning
for att registrering ska fa ske.

Information ska enligt den foreslagna lagen limnas fore det att ett
uttryckligt samtycke inhdmtas. Regeringen gor bedomningen att ett
uttryckligt samtycke som har ldmnats av vardnadshavarna for en under-
arigs medverkan 1 registren och som inte har aterkallats av fordldrarna
eller den underérige &r giltigt 4ven efter det att den registrerade har fyllt
18 ar (jfr Oman och Lindblom, Personuppgiftslagen — en kommentar, 4:e
uppl. s. 109). Regeringen anser dirfor att en siddan bestimmelse som
foreslas i promemorian inte &r nddvindig. Efter den registrerades 18 érs-
dag far dock naturligtvis inte ytterligare uppgifter om den registrerade
samlas in utan att den enskilde savil informerats som uttryckligen
samtyckt till behandling av sddana uppgifter. Den registrerade kan vidare
utnyttja alla sina rittigheter betrdffande de tidigare insamlade upp-
gifterna, t.ex. rdtten att begdra att de ska utpladnas. Nagra sirskilda
bestimmelser om detta behover dock inte inforas i lagen, utan det foljer
av de Ovriga bestimmelser som regeringen har foreslagit.

5.7.3 Information om utlimnande av uppgifter till
forskningsprojekt och ritten att fa person-
uppgifter utplinade

Regeringens forslag: Den registrerade ska ha rdtt att pa begéran fa
information om till vilka forskningsprojekt uppgifter om honom eller
henne har ldmnats ut.

Den registrerade har ritt att ndr som helst begira att uppgifter i
registret om honom eller henne ska utplanas. En s&dan begiran ska
goras skriftligen hos den personuppgiftsansvarige och vara under-
tecknad av den registrerade sjdlv. Om begéran innefattar utplaning av




uppgifter om till vilka forskningsprojekt uppgifter om den registrerade
har lamnats ut, ska detta sérskilt anges.

Den personuppgiftsansvarige ska inom tvd ménader frdn det att
begéran gjordes utplana uppgifterna i enlighet med begiran och sdnda
den registrerade en bekréftelse pé att s& har skett. Om den registrerade
inte har begirt utplaning dven av uppgifterna om till vilka forsknings-
projekt som uppgifter om honom eller henne har ldmnats ut, ska en
kopia pé dessa uppgifter bifogas bekriftelsen med en paminnelse om
att den registrerade dven har rétt att begéra att fi dem utplénade.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Enligt promemorian ska den personuppgiftsansvarige for varje
registrerad fora anteckningar om till vilka forskningsprojekt uppgifter om
honom eller henne har lamnats ut.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inget att
invinda mot forslaget.

Skane lins landsting har anfort att om anteckningar om vilka forsk-
ningsprojekt som uppgifterna ldmnats ut till ska fylla ndgon funktion
maste rimligen dven samtliga uppgifter som identifierar personen ifréga
kvarsta i registret oaktat en begédran om utplaning. Skdne Ildins landsting
ifrdgasitter att utpldning av uppgifter i registret verkligen gors om det
fortfarande sparas vésentlig information pé individniva.

Svenska Journalistférbundet anser att mojligheten for den enskilde att
fa sina uppgifter raderade dr viktig ur integritetssynpunkt men att det
innebér att innehéllet i registren ddrmed inte halls intakt och att man
aldrig kan ga tillbaka och granska en forskares underlag, t.ex. vid
utredningar om forskningsfusk, eftersom uppgifter kan ha raderats i
mellantiden, tillsammans med uppgifterna om vilka forskningsprojekt de
lamnats ut till. Centrala etikprévningsndmnden pépekar att den enskilde
kan begira att fa sina uppgifter i registret utplanade, men att de uppgifter
som redan har skickats ividg for forskningsindamél kommer att finnas
kvar dér. Det innebér att det fortfarande finns mdjligheter att kontrollera
de uppgifterna i ett forskningsprojekt. Uppsala universitet har anfort att
det ar sillsynt att ndgon begér att fi sina uppgifter utplanade i den nu
aktuella typen av studier.

Goteborgs universitet anser att forslaget innebér en stor administrativ
omgang for varje universitet och hogskola som har upprittat en
forskningsdatabas i enlighet med den nya lagen och ifragasitter det
egentliga syftet och nyttan med en sddan ordning.

Skilen for regeringens forslag: Behandlingen av personuppgifter i
register som fors med stdd av den foreslagna lagen ska, som redan har
ndmnts, vila pa frivillig grund. Dérfor bor den registrerade alltid ha rétt
att pa begiran fa uppgifter i registret om honom eller henne utplanade.
For att sékerstélla att det &r rétt person som gor begiran bor den vara
skriftlig och undertecknad av den registrerade sjélv. Det motsvarar vad
som giller for att fa ett s.k. registerutdrag enligt 26 § personuppgifts-
lagen.

De uppgifter om den registrerade som den personuppgiftsansvarige
redan har ldmnat ut for viss forskning har den personuppgiftsansvarige
déremot inte ldngre nagon kontroll dver. Godkédnnandet vid etikprov-
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ningen av behandlingen av personuppgifter i det mottagande forsknings-
projektet kan dock ha férenats med bl.a. villkor om strykningsrétt sa att
den registrerade efter begiran hos forskningshuvudmannen kan fa upp-
gifterna utplénade (prop. 2007/08:44 s. 26). Det ar darfor viktigt att den
registrerade kan fé reda pa for vilka forskningsprojekt som uppgifter om
honom eller henne har lamnats ut.

I promemorian foreslds att den personuppgiftsansvarige for varje
registrerad ska fora anteckningar om till vilka forskningsprojekt upp-
gifter om honom eller henne har ldmnats ut samt att den personuppgifts-
ansvarige ska vara skyldig att pd begédran av den registrerade ldmna ut
dessa anteckningar till honom eller henne. Det foreslas vidare att sddana
anteckningar fér registreras. Forslaget kan tolkas som att anteckningarna
maste foras pé individniva. Regeringen anser att det védsentliga i forslaget
ar att den enskilde har réitt att pd begiran fa information om till vilka
forskningsprojekt uppgifter om honom eller henne har ldmnats ut samt
att det dr detta som bor komma till uttryck i lagtexten. Regeringen anser
att den personuppgiftsansvarige sjilv bor fa avgora péd vilket sitt upp-
gifter bor registreras for att kunna tillgodose denna réttighet.

Skane ldns landsting har anfort att om anteckningar om vilka forsk-
ningsprojekt som uppgifterna lamnats ut till ska fylla ndgon funktion
maste rimligen dven samtliga uppgifter som identifierar personen ifrdga
kvarsta i registret trots en begéran om utplaning. Regeringen delar inte
denna uppfattning. Forslaget, savél i promemorian som i propositionen,
innebdr att om en registrerad, som har begirt att uppgifter om honom
eller henne i registret ska utplanas, sirskilt begér det ska dven uppgifter
om till vilka forskningsprojekt som uppgifter om honom eller henne har
lamnats ut, utplénas. Vid en begiran om utplaning ska vidare den
personuppgiftsansvarige vara skyldig att inom tvd ménader fran det att
begédran gjordes dels utplana uppgifterna, dels sinda den registrerade en
bekriftelse pa att si har skett. Om den registrerade inte sirskilt har begért
att dven uppgifter om till vilka forskningsprojekt som uppgifter om
honom eller henne har lamnats ut ska utplanas, ska en kopia péa dessa
uppgifter bifogas till bekraftelsen med en paminnelse om att den registre-
rade dven har ritt att fa dessa utplénade.

Bestdmmelserna om utpldnande &r sddana bestimmelser om gallring
som enligt 10 § tredje stycket arkivlagen tar 6ver skyldigheten enligt den
lagen att bevara allménna handlingar. Bestimmelserna innebédr att de
registrerade uppgifterna ska forstdras sa att de inte gar att aterskapa. Det
ar saledes inte tillatet att t.ex. skriva ut datalagrade uppgifter och spara
dessa pa papper och sedan forstora det datalagrade.

Svenska Journalistforbundet anser att mdjligheten for den enskilde att
fa sina uppgifter raderade ar viktig ur integritetssynpunkt men att det
innebér att innehéllet i registren didrmed inte halls intakt och att man
aldrig kan ga tillbaka och granska en forskares underlag, t.ex. vid utred-
ningar om forskningsfusk, eftersom uppgifter kan ha raderats i mellan-
tiden, tillsammans med uppgifterna om till vilka forskningsprojekt de har
lamnats ut. Som Uppsala universitet har anfort ar det sdllsynt att ndgon
begér att A sina uppgifter utplanade i nu aktuell typ av studier. De nu
aktuella registren kommer vidare att foras med samtycke och det ar
darfor sannolikt att bortfallet i registret inte blir sérskilt stort. Den typ av
forskning som kommer att anvidnda sig av de aktuella registren bygger



vidare sina slutsatser pd ett stort befolkningsunderlag och bortfall av
enstaka individer l14r knappast paverka utfallet av resultatet.

Mot denna bakgrund anser regeringen att 6vervigande skél talar for att
integritetsintresset bor fa foretrdde framfor insynsintresset och att en
registrerad bor ha en rétt att fa uppgifter om honom eller henne utpla-
nade.

Vid ett eventuellt framtida 6verlimnande av uppgifter fran registret till
en arkivmyndighet Overgar hela ansvaret for materialet till arkiv-
myndigheten. Detta foljer av 9 § tredje stycket arkivlagen. Detta innebér
att arkivmyndigheten dven maste hantera en eventuell begéran av den
registrerade att utplana dennes personuppgifter.

5.8 Underrittelseskyldighet

Regeringens bedomning: Det bor inte finnas en skyldighet for den
personuppgiftsansvarige att ldmna information till den enskilde om
hans eller hennes hélsotillstand.

Promemorians forslag: Overensstimmer inte med regeringens
bedomning. I promemorian foreslds att om det vid behandling av
personuppgifter enligt den foreslagna lagen kan antas att en underrittelse
kravs for att en registrerad ska fi nddvindig forebyggande atgéird, vard
eller sjukdomsbehandling for ett allvarligare sjukdomstillstand, ska den
personuppgiftsansvarige genast limna en sddan underrittelse till den
registrerade.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inget att
invinda mot forslaget.

Umed universitet anser att forslaget om underrittelseskyldighet innebar
en radikal avvikelse frdn det som har varit etablerad internationell
forskningspraxis, och dér det uppfattas som oetiskt att forskare direkt
kontaktar personer som i annat syfte donerat blodprover eller fyllt i
frageformuldr. Universitetet anser vidare att handldggningen av denna
typ av édrende rimligen &r en fraga for ansvarig ldkare, etik-
provningsndmnd eller ansvarig forskare att ta stillning till och verkstélla.

Géteborgs universitet padminner om att universitetet inte stdr under
sjukvardshuvudmannens lagstiftning och inte heller kan utkrdvas ansvar i
enlighet med de ansvarsbestimmelser som tillkommer sjukvardshuvud-
mannen. Universitetet menar att det, mot bakgrund av att det dr den
personuppgiftsansvarige som har bevisbordan i vad méan underrittelse-
skyldigheten har fullgjorts, maste framgé vad som menas med “allvar-
ligare” sjukdomstillstand.

Cancerfonden anser att information om ovéntad sjukdom &r en forsk-
ningsetiskt kontroversiell fraga, i synnerhet ndr den som far under-
rattelseskyldigheten inte sjdlv representerar hilso- och sjukvarden. Lag-
forslagets definition av begreppet “allvarliga sjukdomstillstdnd” som
’tillstdnd som kan leda till en mer pataglig siankning av livskvaliteten”
leder enligt Cancerfonden till grinsdragningsproblematik, eftersom vi
alla bar pd en mer eller mindre uttalad t.ex. genetisk mottaglighet for
sddana tillstdnd. Cancerfonden finner det dessutom oklart i vilken méan
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denna underrittelseskyldighet ”foljer med” data fran registret d&ven vid
senare bruk av forskare inom forskningsprojekt. Cancerfonden undrar om
graden av underréttelseskyldighet i stéllet for att vara absolut skulle
kunna regleras eller specificeras i det underliggande samtycket.

Statens medicinsk-etiska rad fragar nir, hur och av vem avvikande
virden ska hanteras. Det kan vara problematiskt att det &r den person-
uppgiftsansvarige som ska skicka ett sddant meddelande till en enskild
person. Statens medicinsk-etiska radd lyfter ocksa frdgor kring under-
rattelseskyldighet ndr det géller underariga som inte har fatt information
om att de finns registrerade eller nér det handlar om sjukdomar som det i
dag inte finns behandling for.

Skilen for regeringens bedomning: Promemorian innehaller ett for-
slag om en underrittelseskyldighet for den personalansvarige i
forhallande till den registrerade, om det vid personuppgiftsbehandlingen
kan antas att en underrittelse krdvs for att den registrerade ska fa
nddvindig forebyggande atgird, vard eller sjukdomsbehandling for ett
allvarligare sjukdomstillstind. Vissa remissinstanser har ifragasatt att en
sddan underrittelse ska ldmnas av den personuppgiftsansvarige. Umed
universitet menar att det i stillet dr en friga for ansvarig lékare,
etikprovningsndmnd eller ansvarig forskare att ta stéllning till och verk-
stilla.

Register som kommer att foras enligt den foreslagna lagen kommer att
innehélla en stor méngd uppgifter om de registrerades hilsotillstand. Det
kommer att vara friga om uppgifter som den enskilde sjdlv ldmnat, men
det kan ocksd vara fraga om uppgifter som kommit fram vid under-
sokningar och upptagningar eller vid senare analys av dessa. Det kommer
bla. att vara information som normalt férekommer vid vanliga hélso-
undersokningar, t.ex. kostvanor, blodtryck, syn och horsel. Dessutom
kommer vissa resultat fran genetiska analyser att kunna registreras under
forutsittning att regeringen eller den myndighet som regeringen bestam-
mer meddelar foreskrifter om det. Det innebdr att ménga uppgifter i
registret dr av sddan art att den enskilde normalt kan fa samma informa-
tion vid en hélsoundersékning inom hélso- och sjukvarden. Det far for-
utséttas att de nu aktuella undersdkningarna, dven om de utfors utanfor
hélso- och sjukvérden, utfors av legitimerad hélso- och sjukvérdsper-
sonal, samt att den som utfor undersékningen, om den sa anser befogat,
kommer att fora en dialog med den registrerade om undersokningens
resultat. De resultat som fors in i registret vid ett senare tillfille efter
genomgangen analys kommer att finnas tillgdngliga for den enskilde som
har mojlighet att begéra ut sina uppgifter ur registren. Regeringen
instimmer 1 den kritik som riktats mot forslaget om en underrittelse-
skyldighet for den personuppgiftsansvarige i forhédllande till den
registrerade och anser att en sddan skyldighet inte bor inforas.

5.9 Skadestand

Regeringens forslag: Bestimmelserna i personuppgiftslagen om
skadestand ska tillimpas p& motsvarande sétt i friga om behandling av
personuppgifter som har skett i strid med den foreslagna lagen.




Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har kommenterat forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Pa det sétt som &r brukligt i sirskilda
registerforfattningar bor det i den foreslagna lagen foreskrivas att
bestimmelserna i personuppgiftslagen om skadestdnd ska tillimpas i
frdga om behandling av personuppgifter som har skett i strid med den
foreslagna lagen. Skadestdndsansvaret enligt 48 § personuppgiftslagen
géller ndmligen endast for behandling av personuppgifter i strid med
personuppgiftslagen. Bestimmelsen i den foreslagna lagen bor, i likhet
med bestimmelsen om réttelse och av motsvarande skél som har angivits
i avsnitt 5.6, formuleras pa ett sadant sitt som Lagrddet har foreslagit.

Lagraddet har vidare stéllt sig till fragande till om det inte bor goras ett
undantag for bestimmelsen om jamkning i 48 § andra stycket person-
uppgiftslagen med hénsyn till den mycket kédnsliga karaktdren hos de
register som avses i den foreslagna lagen. Regeringen konstaterar att det
finns ett flertal sédrskilda registerforfattningar som reglerar behandling av
kinsliga personuppgifter didr personuppgiftslagens bestimmelser om
skadestand har gjorts tillimpliga pa behandling av personuppgifter i strid
med den sérskilda registerforfattningen, utan att jamkningsbestimmelsen
har undantagits. Jamkningsbestimmelsen &r vidare mycket striangt utfor-
mad, stringare &n vad som krdvs enligt det s.k. dataskyddsdirektivet
(95/46/EG) som ligger till grund for personuppgiftslagen. Jimknings-
bestimmelsen ldmnar saledes bara utrymme f{or jamkning nér den
personuppgiftsansvarige kan visa att det inte dr dennes fel att uppgifterna
har behandlats i strid med lagen och endast i den utstrickning det &r
skéligt. Mot denna bakgrund anser regeringen att det inte bor goras
undantag fran denna bestimmelse.

6 Sekretess

6.1 Offentlighetsprincipen och sekretessregleringen

Offentlighetsprincipen och offentlighets- och sekretesslagen

I register som kommer att foras enligt den lag som foreslas i avsnitt 5 kan
bl.a. uppgifter om mat- och motionsvanor, sjukdomar, hélsotillstand i
Ovrigt samt genetisk information foras in. Det ar alltsa fraga om séddana
personuppgifter som typiskt sett 4r av mycket kénslig natur. Uppgifterna
kommer att finnas i register hos myndighet och didrmed blir bestdm-
melserna om rétten att ta del av allmdnna handlingar 1 2 kap.
tryckfrihetsforordningen (TF) tillimpliga. Denna rétt far enligt 2 kap. 2 §
forsta stycket TF endast begridnsas om det &r pékallat med hénsyn till
vissa i paragrafen angivna intressen, bl.a. skyddet av enskildas personliga
och ekonomiska forhallanden. Varje begrinsning i rétten att ta del av
allméinna handlingar ska enligt 2 kap. 2 § andra stycket TF anges noga i
en sarskild lag, varmed avses offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400, OSL).
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Allmdnt om sekretessbestimmelser till skydd for enskilda

I 21 kap. OSL finns det s.k. minimiskyddsbestammelser till skydd for
vissa uppgifter om enskilds personliga forhallanden oavsett i vilket
sammanhang uppgifterna forekommer. Dessa bestimmelser géller hos
alla myndigheter samt hos séddana enskilda organ som enligt sérskilda
bestdmmelser i OSL ska tillimpa offentlighetsprincipen. Enligt 21 kap.
1 § OSL giller sekretess for uppgift som ror en enskilds hilsa eller
sexualliv, exempelvis uppgifter om sjukdomar och missbruk. Sekretessen
géller om det maste antas att den enskilde eller ndgon nérstdende till
denne kommer att lida betydande men om uppgiften rojs. Det giller
saledes en stark offentlighetspresumtion for uppgifterna.

Minimiskyddsbestimmelserna i 21 kap. kompletteras av sekretess-
bestimmelser i 22-40 kap. OSL som ger uppgifter om enskildas
personliga och ekonomiska forhéllanden ett starkare sekretesskydd.
Dessa bestimmelser har i gengéld begransad rickvidd och géller bara i
vissa typer av édrenden, hos vissa myndigheter etc. Sekretess-
bestimmelserna i 22-40 kap. OSL har utformats efter en avvégning
mellan dels intresset av sekretess for uppgifter om enskildas personliga
och ekonomiska forhéllanden, dels intresset av insyn i myndigheters
olika verksamheter. Om en verksamhet innefattar myndighetsutévning
brukar insynsintresset vara stort. Nar det dr frdga om sddana verk-
samheter dr huvudprincipen att uppgifter om enskildas personliga eller
ekonomiska forhdllanden som forekommer i verksamheten ar offentliga
och att sekretess bara ska gélla for sddana uppgifter, om det kan antas att
den enskilde eller ndgon nirstdende till denne lider men om uppgiften
rojs. Om det ar fraga om uppgifter som har ldmnats till en myndighet i
fortroende, vilket det ofta dr fraga om nir det t.ex. giller hélso- och
sjukvérd eller forskning, brukar sekretessbestimmelserna i stéllet
utformas sa att uppgifterna omfattas av sekretess, om det inte star klart
att uppgiften kan r6jas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till
denne lider men dvs. presumtionen &r i dessa fall att uppgifterna omfattas
av sekretess. Eftersom presumtionen i det forsta fallet &r att uppgifterna
ar offentliga, medan presumtionen i det andra fallet 4r omvénd, dvs. att
uppgifterna omfattas av sekretess, brukar de forstndmnda sekretess-
bestimmelserna sidgas vara forsedda med raka skaderekvisit, medan de
sistnimnda sekretessbestimmelserna brukar ségas vara forsedda med
omvénda skaderekvisit. Sekretessen enligt en bestimmelse kan ocksa
vara absolut. En sddan bestimmelse ar inte forsedd med nagot skade-
rekvisit och det ska dérfor inte goras ndgon skadeprovning om en uppgift
begirs ut, utan sekretessen géller sé linge inte nadgon sekretessbrytande
regel &r tillimplig (se vidare nedan).

Finns det nagon sekretessbestimmelse som dr tilldmplig pd verksamhet
enligt den foreslagna lagen?

I 24 kap. OSL finns det bestimmelser om sekretess till skydd for enskild
inom forskning och statistik. Bestimmelserna géller bl.a. for uppgifter,
som &r hénforliga till psykologiska undersokningar som utfors for forsk-
ningsdndamal (1 §), i verksamhet som avser forande av eller uttag ur
register som fors enligt lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister
(2 §), 1 verksamhet som bestér i etikprovning och tillsyn enligt lagen om



etikprovning av forskning som avser minniskor (3 §) samt i
upptagningar som har dialektologiskt eller etnologiskt innehéll och som
har gjorts eller anskaffats for vetenskapligt &ndamal (4 §). I samtliga fall
géller sekretessen med ett omvént skaderekvisit, dvs. presumtionen ar att
uppgifterna omfattas av sekretess. Dessa bestimmelser omfattar dock
inte sddan verksamhet som ska regleras i den foreslagna lagen.

Enligt 24 kap. 8 § OSL giller sekretess i sddan sirskild verksamhet hos
en myndighet som avser framstéllning av statistik for uppgift som avser
en enskilds personliga eller ekonomiska forhdllanden och som kan
hénforas till den enskilde. Till skillnad fran sekretessbestimmelserna i
24 kap. 1-4 §§ till skydd for uppgifter om enskilda i viss forskning &r
den s.k. statistiksekretessen inte forsedd med nagot skaderekvisit utan
sekretessen dr absolut. Motsvarande sekretess géller i annan med statistik
jamforbar undersokning som utfors av Riksrevisionen eller riksdags-
forvaltningen eller, i den utstrickning regeringen meddelar foreskrifter
om det, av ndgon annan myndighet. Sddana foreskrifter har meddelats i
7 § offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641, OSF).

Som exempel pa verksamhet som omfattas av statistiksekretessen kan
s.k. hilsodataregister nimnas. Som ndmnts i avsnitt 4.2.2 &r sadana
register enligt 3 § lagen (1998:543) om hélsodataregister avsedda att
anvéndas for dels framstdllning av statistik, dels uppfoljning, utvardering
och kvalitetssdkring av hilso- och sjukvérd, dels forskning och
epidemiologiska undersdkningar. Enligt 7 § OSF giller vidare mot-
svarande sekretess bl.a. hos sjukvérdsinréttningar, utbildningsanstalter
och forskningsinrittningar for miljomedicinska, socialmedicinska,
psykiatriska eller andra medicinska studier.

Enligt en sekretessbrytande bestimmelse i 24 kap. 8 § och en
motsvarande bestimmelse i 7 § OSF kan uppgift som omfattas av absolut
sekretess enligt 24 kap. 8 § OSL och 7§ OSF och som behovs for
forsknings- eller statistikindamal och uppgift som inte genom namn,
annan identitetsbeteckning eller liknande forhallande ar direkt hanforlig
till den enskilde, ldmnas ut om det star klart att uppgiften kan réjas utan
att den enskilde eller ndgon nérstaende till denne lider skada eller men.

De register som kommer att foras med stod av den foreslagna lagen &r
inte avsedda att ligga till grund for framstéllning av statistik utan for
forskningsprojekt av viss typ. Ett forskningsprojekt till vilka uppgifter
kommer att ldmnas fran ett sddant register kan vara att anse som en
”annan jamforbar undersokning” i den mening som avses i 24 kap. 8 §
OSL. Eftersom registren inte avses ligga till grund for framstillning av
statistik och d& verksamheten enligt lagen inte i sig kan anses utgéra en
”annan jaimforbar undersokning” kommer 24 kap. 8 § OSL inte att vara
tillamplig pa verksamhet enligt den foreslagna lagen och regeringen
kommer ocksa att sakna forutsittningar att forordna om sekretess enligt
7 § OSF for verksamheten enligt den lagen.

I 25 kap. OSL finns bestimmelser om sekretess till skydd for enskild i
verksamhet som avser hélso- och sjukvard. Med hélso- och sjukvard
forstés forst och framst den 6ppna och slutna sjukvérd for vilken grund-
laggande bestimmelser finns i hélso- och sjukvardslagen (1982:763). Hit
hor ocksa den forebyggande medicinska hilsovarden, t.ex. den som
bedrivs vid mddra- och barnavérdscentralerna och inom den psykiatriska
barn- och ungdomsvéirden. Aven tandvéirden hor till hilso- och sjuk-
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varden. Registren som ska omfattas av den foreslagna lagen fors dock
inte inom ramen for hélso- och sjukvérden utan av vissa universitet och
hogskolor som regeringen har bestimt. Bestimmelserna om sekretess
inom hélso- och sjukvarden ar séledes inte heller tillimpliga.

Enligt 25 kap. 15§ OSL giller sekretess i verksamhet som avser
screening av prover fran nyfodda barn for vissa @mnesomsittnings-
sjukdomar (PKU) och forande av eller uttag ur det register som fors i
denna verksamhet enligt lagen (2002:297) om biobanker i hilso- och
sjukvirden m.m. for uppgift om enskilds hélsotillstdind eller andra
personliga forhallanden. Sekretessen géller med ett omvént skaderekvisit.
Nagon motsvarande sekretessbestimmelse som kan vara tillimplig pa ett
register som fors enligt den foreslagna lagen finns dock inte.

Sammanfattningsvis dr det endast bestimmelsen 1 21 kap. 1 § OSL
som kan bli tillimplig i fraga om vissa av de uppgifter som samlas in i de
avsedda registren. Som ndmnts tidigare &r sekretessbestimmelsen i
21 kap. 1 § forsedd med en stark offentlighetspresumtion. Det &r endast
de allra kénsligaste uppgifterna om hélsa och sexualliv som omfattas av
sekretess enligt den bestimmelsen, t.ex. uppgifter om kdnsbyten,
transsexualitet, HIV och psykiska sjukdomar i vissa fall (prop.
2005/06:161 s. 95). I dvrigt finns det inte ndgon bestammelse i OSL som
ar direkt tillimplig pa verksamheten enligt den foreslagna lagen.

6.2 En ny sekretessbestimmelse

Regeringens forslag: Sekretess ska gélla i verksamhet som avser
forande av eller uttag ur register enligt lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for ménniskors hélsa for upp-
gift som avser enskilds personliga forhallanden och som kan hénforas
till den enskilde. Uppgift ska dock fa ldmnas ut i den utstrackning som
framgar av den lagen. Vidare far uppgift som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknande forhéllande &r direkt hanforlig till
den enskilde ldmnas ut, om det star klart att uppgiften kan rdjas utan
att den enskilde eller ndgon nérstéende till denne lider men.

For uppgift i en allmén handling ska sekretessen gélla i hogst sjuttio
ar.

Om en uppgift som omfattas av den nya sekretessbestimmelsen
Overfors till en annan myndighet ska sekretessbestimmelsen bli
tillamplig dven hos den mottagande myndigheten.

Det ska vara mgjligt att bryta sekretessen vid misstanke om vissa
allvarligare brott enligt vissa bestdimmelser i offentlighets- och sekre-
tesslagen.

Den tystnadsplikt som foljer av sekretessbestimmelsen ska
inskrinka den grundlagsfasta ritten att meddela och offentliggdra
uppgifter.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian saknas forslag om dverforing av sekretess.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna som har yttrat
sig over forslagen har inget att invinda mot dem.



Datainspektionen pépekar att det i promemorian anges att utlimnande
av uppgifter endast far ske till forskning som bedrivs vid en hdgskola
eller ett universitet med staten som huvudman, men att den foreslagna
regleringen innebir att utlimnade av personuppgifter till “allmdnheten”
t.ex. ett privat foretag som bedriver forskning, far ske om det star klart att
uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller nigon nérstadende till denna
lider men. Den personuppgiftsansvariga myndigheten (universitetet eller
hogskolan) disponerar inte over ett sddant utlimnande eftersom myn-
dighetens beslut kan overklagas till domstol.

Socialstyrelsen papekar att den foreslagna sekretessbestimmelsen ar
formulerad med bestimmelsen om statistiksekretess som forebild, men
att Statistikutredningen har foreslagit att sistnimnda bestdmmelse ska
moderniseras. Socialstyrelsen menar att detta bor beaktas vid utform-
ningen av den nya bestimmelsen.

Svenska Journalistforbundet kan tillstyrka skillnaden mellan absolut
sekretess for personuppgifter och ett omvént skaderekvisit vid utlim-
nande av uppgifter som inte dr hanforliga till enskilda personer eftersom
det gor det mojligt att fa insyn verksamheten och samtidigt virna om den
personliga integriteten. Forbundet kan dock inte acceptera forslaget att
ratten att meddela och offentliggdra uppgifter far vika for tystnads-
plikten.

Nir det géller det utkast till lagradsremiss som vissa remissinstanser
under den fortsatt beredningen har beretts tillfélle att yttra sig 6ver (se
avsnitt 3), och som i sak 6verensstimmer med regeringens forslag, har
Svenska Journalistforbundet vidhéllit att ritten att meddela och offentlig-
gora uppgifter inte bor vika for tystnadsplikten ndr det dr frdga om
uppgifter som inte dr direkt hanforliga till enskilda.

Skilen for regeringens forslag

Avvigning mellan sekretessintresset och insynsintresset

I avsnitt 5.4 har stillning tagits for att uppgifter enligt den foreslagna
lagen bara ska fa ldmnas ut till forskning som dels avser vad arv och
miljo betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av
sjukdomar och for ménniskors hélsa 1 &vrigt, dels bedrivs av
myndigheter. Darutover krévs for utlimnande att savél forskningen som
personuppgiftsbehandlingen har godkénts vid en provning enligt
etikprovningslagen. Vidare far endast uppgifter som inte &r direkt hanfor-
liga till den enskilde lamnas ut. Uppgifterna far dock vara forsedda med
16pnummer for att mojliggéra uppdatering av uppgifterna. Vidare far
uppgifterna ldmnas ut dven for vissa andra &ndamal, bl.a. utredning av
oredlighet i forskning.

Att det i en registerforfattning slés fast att uppgifter bara f4 behandlas
for vissa dndamal innebér inte att uppgifterna inte kan lamnas ut med
stod av offentlighetsprincipen. Tvdrtom saknar bestimmelser om s.k.
andamalsbegransningar i registerforfattningar relevans for bedémningen
av vad som dr en allmén handling (jfr prop. 2007/08:126 s. 120 f. och
prop. 2007/08:160 s. 66 f.). Enligt 21 kap. 7 § OSL giller visserligen
sekretess for personuppgift, om det kan antas att ett utlimnande skulle
medfora att uppgiften behandlas i strid med personuppgiftslagen. Prov-
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ningen enligt denna bestdmmelse ska dock inte avse om myndighetens
utldmnande av uppgifiten kan anses strida mot personuppgiftslagen utan
endast om det kan antas att uppgiften effer utlimnandet kan komma att
behandlas i strid med personuppgiftslagen (Offentlighets- och sekre-
tesslagen — en kommentar, Lenberg, Geijer och Tansjo, s. 21:7:1,
Personuppgiftslagen — en kommentar, Oman och Lindblom, 4:e uppl.
s. 578). Bestaimmelser om s.k. absoluta sokforbud, dvs. bestimmelser
som forbjuder en myndighet att under alla omstindigheter soka pa vissa
ord, inskrdnker dock handlingsbegreppet om det &r frdga om en samman-
stillning av uppgifter ur en upptagning for automatiserad behandling
(2 kap. 3 § tredje stycket tryckfrihetsforordningen, prop. 2007/08:126
s. 120 f. och prop. 2007/08:160 s. 66 f.). Nagra bestimmelser om
absoluta sokforbud har dock inte foreslagits i nu aktuell lag. Huruvida
det ska inforas en sekretessbestimmelse for personuppgifter som
behandlas enligt den foreslagna lagen och med vilken styrka den i sé fall
ska gilla ska sdledes avgoras efter en sedvanlig avvigning mellan
sekretessintresset och insynsintresset.

Uppgifter som avses att behandlas enligt den foreslagna lagen dr som
tidigare nimnts av integritetskdnslig natur. Att enskilda frivilligt stéller
upp och lamnar kénsliga och privata uppgifter till ett register i syfte att
uppgifterna ska anvéindas for viss typ av forskning innebdr inte att
personerna vill att dessa uppgifter om t.ex. kost, livsstil, sjukdomar och
hélsa i Ovrigt ska ldmnas ut till en annan typ av forskning dn vad
godkédnnandet avser eller till envar. Med tanke pa uppgifternas karaktér
far sekretessintresset anses vara framtradande.

Nér det giller insynsintresset finns det till att borja med ett intresse av
att kunna granska den forskning som bedrivs pa grundval av uppgifter
fran registret. De forskare som avses fa tillgang till uppgifterna enligt den
foreslagna lagen kommer dock inte att f4 del av uppgifter som ar direkt
hénforliga till enskilda. Den som vill granska forskningen behdver dérfor
inte fa del av andra uppgifter dn de som forskaren har fatt del av, dvs.
uppgifter som inte dr direkt hdnforliga till den enskilde. Det kan vidare
finnas forskare som vill anvdnda uppgifterna fér ndgon annan typ av
forskning dn vad den enskilde har samtyckt till eller som vill anvénda
uppgifterna for forskning av den typ som den enskilde samtyckt till, men
dir forskningsprojektet inte har godkénts enligt etikprovningslagen. I
dessa fall kan inte intresset av att ta del av uppgifterna anses véga tyngre
an sekretessintresset. Nar det géller allménhetens intresse av insyn i
ovrigt kan noteras att uppgifterna i registret inte kommer att ha 1dmnats i
samband med myndighetsutovning mot enskild, utan att det kommer att
vara helt frivilligt att ldmna uppgifter till registret. Allménintresset av
insyn i uppgifterna far ddrmed anses vara relativt svagt. Vid en av-
viagning mellan sekretessintresset och insynsintresset finner regeringen
att sekretessintresset viger tyngre och att en sekretessbestimmelse bor
inforas.

Med vilken styrka bor sekretessen gélla?

Niar det giller frigan med vilken styrka sekretessen bor gélla for
uppgifter om enskildas personliga forhéllanden i register som fors enligt
den foreslagna lagen kan inledningsvis konstateras att, som nidmnts



tidigare, savil sekretessbestimmelserna i 24 kap. OSL till skydd for
uppgifter om enskilda i vissa typer av verksamhet som ror forskning som
bestimmelsen i 25 kap. 15 § OSL om sekretess till skydd for uppgifter
om enskilda i PKU-register enligt lagen om biobanker i hilso- och
sjukvirden m.m., dr forsedda med omvédnda skaderekvisit. Halsodata-
registren och en méngd studier utforda av forskningsinréttningar, bl.a.
miljomedicinska, socialmedicinska, psykiatriska eller andra medicinska
studier, omfattas dock av absolut statistiksekretess (7 § OSF).

I de fall sekretess géller med ett omvint skaderekvisit dr det den
myndighet som forvarar uppgifterna som gor sekretessprovningen. Om
uppgifterna ldmnas ut av en myndighet till en annan myndighet for att
anvéndas i forskningsverksamhet Gverfors sekretessen dit enligt 11 kap.
3 § OSL. Bestimmelsen géller inte om uppgifter ldmnas ut till en
enskild, t.ex. ett foretag eller en enskild forskningsanordnare. Enligt
10 kap. 14 § OSL ska en myndighet, om den finner att sddan risk for
skada, men eller annan oldgenhet som enligt en bestimmelse om
sekretess hindrar att en uppgift ldmnas till en enskild kan undanrdjas
genom ett forbehdll som inskrinker den enskildes ritt att ldmna
uppgiften vidare eller utnyttja den, gora ett sddant forbehall nir uppgiften
lamnas till den enskilde (10 kap. 14 § OSL). Genom forbehallet uppstar
en tystnadsplikt som inskrénker den ritt att meddela och offentliggdra
uppgifter som foljer av 1 kap. 1 § TF och 1 kap. 1 och 2 §§ yttrande-
frihetsgrundlagen (YGL). Med stod av 10 kap. 14 § OSL kan alltsa
uppgifter som annars omfattas av sekretess med ett skaderekvisit lamnas
till enskilda. Med enskild avses i detta sammanhang en enskild fysisk
person, t.ex. en enskild forskare, inte en juridisk person eftersom séddana
inte kan aldggas tystnadsplikt. Sistndimnda bestdmmelse &r dock inte
tillimplig pa bestimmelser om absolut sekretess. Om sekretessen enligt
en bestimmelse dr absolut kan dock lagstiftaren i sérskilda sekretess-
brytande bestdmmelser precisera under vilka forutséttningar uppgifter
ska lamnas ut.

De nu aktuella registren kommer att innehdlla mycket kénslig
information, bl.a. genetisk information, om en stor méngd ménniskor.
Som ndmnts tidigare &r t.ex. projektet LifeGene tankt att pa sikt omfatta
uppgifter om ca en halv miljon personer. Verksamheten avseende
registren utgdr inte forskning i sig utan registren ska ligga till grund for
forskning. Forslaget innebér dels att uppgifter i registren endast ska fa
lamnas ut till en viss typ av forskning dér sévél forskningen som behand-
lingen av uppgifterna har godkénts enligt etikprovningslagen, dels att
bara personuppgifter som inte ér direkt hdnforliga till den enskilde ska fa
lamnas ut i [opnummerférsedd form. Om nagon vill kontrollera forskning
baserad pa uppgifter fran ett register som omfattas av den foreslagna
lagen kan personen i friga begira ut uppgifterna fran den forsk-
ningsverksamhet dir uppgifterna har anvints och frigan om utlimnande
far da provas utifran de bestimmelser som géller i den verksamheten. En
person kan édven vilja begéira ut uppgifter bade frin registret och frn
forskningsprojektet for att kontrollera att uppgifterna inte har forvanskats
i forskningsprojektet.

Som ndmnts tidigare dverfors sekretess fran en utlimnande myndighet
till forskningsverksamheten enligt 11 kap. 3 § OSL. Vid konkurrens
mellan flera tillimpliga sekretessbestimmelser dr huvudprincipen att den
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eller de sekretessbestimmelser enligt vilka en uppgift vid en sekre-
tessprovning dr sekretessbelagd har foretride framfor bestdmmelser
enligt vilka uppgiften ska lamnas ut (7 kap. 3 § OSL). Enligt en sdrskild
konkurrensbestimmelse i 11 kap. 8 § OSL har dock en sekretess-
bestimmelse som ar direkt tillimplig i en mottagande verksamhet som
huvudregel foretrade framfor overford sekretess. Det sagda innebér att
om det infors en bestimmelse om sekretess med viss styrka i nu aktuellt
register, t.ex. absolut sekretess eller sekretess med ett omvént skade-
rekvisit, kommer den sekretessen att Overforas till den mottagande
forskningsverksamheten. Om en sekretessbestimmelse i 24 kap. OSL
eller ndgon annan sekretessbestimmelse &r direkt tillamplig i forsknings-
projektet kommer dock den bestimmelsen att ha foretrdde framfor den
overforda sekretessen dven om den direkt tillimpliga sekretessen &r
svagare dn den Overforda sekretessen.

Andamalet med behandlingen av personuppgifter enligt den foreslagna
lagen ska vara att skapa underlag for och ldmna ut uppgifter till olika
forskningsprojekt om vad arv och miljé betyder for uppkomsten och
utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for méinniskors hélsa i
ovrigt. Uppgifter ska under vissa fOrutsittningar fa limnas ut till
forskningsprojekt som omfattas av nimnda dndamal. Som framgatt ovan
omfattas uppgifter i miljomedicinska, socialmedicinska, psykiatriska
eller andra medicinska studier som utfors hos sjukvérdsinrittningar,
utbildningsanstalter och forskningsinrdttningar av absolut statistik-
sekretess (7 § OSF). Ovan ndamnda konkurrensbestimmelser i OSL
medfor att oavsett med vilken styrka sekretessen kommer att gélla for
uppgifterna 1 registret kommer uppgifterna att omfattas av absolut
statistiksekretess i det forskningsprojekt som de lamnas till.

Nér det géller skillnaden fran integritetssynpunkt mellan uppgifter som
ar direkt hianforliga till en enskild och personuppgifter som inte &r direkt
hénforliga till den enskilde, men som ér forsedda med 16pnummer, kan
konstateras att sistnimnda uppgifter inte ar helt okénsliga. Detta beror pa
risken for s.k. bakvégsidentifiering. 1 sérskild verksamhet som avser
statistik far uppgifter som inte ar direkt hénforliga till den enskilde bara
lamnas ut, om det stér klart att uppgifterna kan r6jas utan att den enskilde
eller ndgon nérstaende till denne lider men (24 kap. 8 § OSL). Enligt
praxis hos Statistiska centralbyran (SCB) lamnar myndigheten inte ut
sadana 16pnummerforsedda uppgifter till en annan myndighet om det inte
giller statistiksekretess for uppgifterna i den mottagande verksamheten.
Om en myndighet som ska utféra en med statistik jaimforbar under-
sokning behdver uppgifter fran SCB fors darfor undersdkningen i regel
ini7 § OSF med f6ljd att de l1opnummerforsedda uppgifterna fran SCB
kommer att omfattas av absolut sekretess hos den mottagande myndig-
heten. Som ndmnts tidigare dr dock savil 24 kap. 8 § som 7 § OSF
forsedda med vissa sekretessbrytande bestimmelser.

Regeringen anser att en avvdgning mellan sekretessintresset och
insynsintresset ger vid handen att det bor finnas mojlighet att granska
sadan forskning som baseras pé uppgifter i register som fors enligt den
foreslagna lagen samt att denna mdjlighet bor dstadkommas antingen
genom att uppgifter som forekommer i verksamheten enligt den
foreslagna lagen omfattas av sekretess med ett omvént skaderekvisit eller



av absolut sekretess i kombination med sérskilda sekretessbrytande
bestdmmelser.

De nu aktuella registren kommer att innehélla uppgifter av motsvaran-
de kénslighetsgrad som de uppgifter som finns sévél i PKU-registret som
i de s.k. hdlsodataregistren. Uppgifterna i det forstnamnda registret kan
anvéndas bl.a. i hdlso- och sjukvarden avseende enskilda barn och i kli-
nisk forskning och utveckling samt omfattas, i likhet med hélso- och
sjukvérdssekretessen av sekretess med ett omvént skaderekvisit. Upp-
gifter i hdlsodataregistren, som inte dr avsedda att anvéndas i enskilda
vardfall, utan for bla. statistik och forskning, omfattas av absolut
statistiksekretess. Nar uppgifterna i register som omfattas av den nu
foreslagna lagen limnas oOver for forskning kommer, som ovan har
konstaterats, uppgifterna att omfattas av statistiksekretess hos forsknings-
inrdttningen. Regeringen anser inte att det 4&r motiverat att uppgifter om
enskildas personliga forhdllanden i ett register som har konstruerats for
att ligga till grund for viss forskning ska omfattas av ett svagare skydd i
registret dn vad uppgifterna har i forskningsverksamheten som sédan.
Sekretesskyddet for uppgifter om enskilds personliga forhallanden i
register enligt den foreslagna lagen bor séledes utformas med 24 kap. 8 §
OSL som forebild. Det innebér att uppgifter som ar hdnforliga till den
enskilde bor omfattas av absolut sekretess. Det bor vidare inforas sekre-
tessbrytande bestimmelser. Sekretessen bor inte hindra dels att uppgifter
lamnas ut enligt vad som framgar av den foreslagna lagen (se avsnitt
5.4), dels att uppgifter som inte genom namn, annan identitetsbeteckning
eller liknande forhallande &r direkt hdnforlig till den enskilde ldamnas ut
om det star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon
nirstdende till denne lider skada eller men. Detta tillgodoser da behovet
av granskning, dels genom att utlimnande av uppgifter enligt den fore-
slagna lagen far ske for utredning av oredlighet i sddan forskning som
avses i lagen och avgivande av yttrande i samband med sddan utredning
och dels genom att utlimnande av uppgifter som inte ar direkt hanforliga
till den enskilde kan komma att ske i andra fall efter en sekretess-
provning.

Datainspektionen papekar att det i promemorian anges att utlimnande
av uppgifter endast far ske till forskning som bedrivs vid en hogskola
eller ett universitet med staten som huvudman, men att den foreslagna
regleringen innebér att utlimnande av personuppgifter till “allmédnheten”
t.ex. ett privat foretag som bedriver forskning, far ske om det stér klart att
uppgiften kan rjas utan att den enskilde eller ndgon néirstaende till denna
lider men. Den personuppgiftsansvariga myndigheten (universitetet eller
hogskolan) disponerar inte dver ett sdidant utlimnande eftersom myndig-
hetens beslut kan 6verklagas till domstol.

Som ndmnts ovan ska vid dvervdganden i fragorna om en sekretess-
bestimmelse ska inforas och hur den i sa fall ska utformas avvigningen
mellan sekretessintresset och insynsintresset goras pa sedvanligt sitt.
Som framgatt tidigare omfattas medicinska studier i dag av en sekretess-
bestimmelse som har motsvarande styrka och kompletteras av mot-
svarande sekretessbrytande bestimmelser som regeringen foreslar ska
gilla for uppgifter i register som fors enligt den foreslagna lagen. Det
innebér bl.a. att uppgifter som inte &r direkt hénforliga till den enskilde
kan ldmnas ut, om det star klart att uppgiften kan réjas utan att den en-
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skilde eller ndgon nérstadende till denne lider men. Det kommer att vara
upp till den myndighet som ska gora sekretessprovningen, dvs. till den
registerforande myndigheten eller, efter 6verklagande, behorig domstol,
att i varje enskilt fall géra en beddmning av om ett utlimnande kan ske.
Regeringen anser inte att det finns skél att betraffande uppgifter i register
som ska foras enligt den nu foreslagna lagen infora en dnnu stringare
sekretessreglering dn vad som géller i medicinsk forskning som utfors av
myndighet eller i statistisk verksamhet som hanteras av myndighet.

Sekretesstiden samt bestdmmelsen placering och ndrmare utformning

Sekretesstidernas ldngd varierar beroende pa vilket skyddsintresse som
har foranlett sekretessen. Néar det géller skyddet for enskildas personliga
forhallande &r sekretesstiden i regel maximerad till femtio eller sjuttio ar
(prop. 1979/80:2 Del A s. 459 och 493). Den langre sekretesstiden har
motiverats med att sekretess i regel bor gélla under den enskildes livstid.
Den kortare sekretesstiden géller normalt i sddana myndighetsverksam-
heter som har koppling till arbetsmarknaden eftersom den enskilde i
saddan verksamhet forutsitts vara vuxen (jfr t.ex. 28 kap. 11, 13 och 14 §§
OSL). Register som regleras av den foreslagna lagen kan innehdlla
uppgifter om savdl barn som vuxna. Sekretessen for uppgifter om
enskildas personliga forhallanden bor déarfor gélla i hogst sjuttio ar.

Eftersom uppgifter i registret ska kunna anvindas i viss forskning bor
bestimmelsen placeras i 24 kap. OSL.

Socialstyrelsen pépekar att Statistikutredningen har foreslagit att
24 kap. 8 § OSL ska formuleras om och moderniseras och menar att detta
bor beaktas vid utformningen av den nya sekretessbestimmelsen.

Statistikutredningens forslag bereds for ndrvarande inom Regerings-
kansliet och regeringen har inte for avsikt att foregripa den beredningen.
I forhallande till forslaget i promemorian anser dock regeringen att den
nya sekretessbestimmelsen i hogre grad bor anpassas till den enda
bestdmmelsen i 24 kap. OSL som uttryckligen avser uppgifter i register,
namligen 24 kap. 2 § OSL som reglerar sekretess till skydd for enskilda i
verksamhet som avser forande av och uttag ur register som fors enligt
lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt forskningsregister.

Sekretessbrytande bestimmelser

Som niamnts tidigare ska den nya sekretessbestimmelsen forses med tva
sekretessbrytande bestimmelser. Sekretessen ska dels inte hindra att
uppgifter lamnas ut enligt vad som framgér av den foreslagna lagen (se
avsnitt 5.4), dels ska uppgifter som inte genom namn, annan identitets-
beteckning eller liknande forhallande &r direkt hanforlig till den enskilde
fa lamnas ut om det star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde
eller ndgon nérstaende till denne lider skada eller men.

I 10 kap. 1 OSL finns det ytterligare sekretessbrytande bestimmelser.
Enligt generalklausulen i 10 kap. 27 § OSL far en sekretessbelagd
uppgift ldmnas till en myndighet om det ar uppenbart att intresset av att
uppgiften ldmnas har foretrdde framfor det intresse som sekretessen ska
skydda. Viss sekretess, som det har ansetts sérskilt angeldget att upp-
ritthalla 1 forhdllande till andra myndigheter, bl.a. statistiksekretessen
enligt 24 kap. 8 § OSL, hélso- och sjukvérdssekretessen i 25 kap. 1-8 §§



OSL och socialtjanstsekretessen i 26 kap. 1-6 §§ OSL har undantagits
fran generalklausulens tillimpningsomrade. Sekretessen i 24 kap. OSL
till skydd for enskilda i viss forskning och sekretessen till skydd for
enskilda i PKU-registret har dock inte undantagits frén klausulens
tillaimpningsomrade.

I vissa fall har det ansetts viktigt att dven sddan sekretess som har
undantagits fran generalklausulen kan brytas, bl.a. nir det &r friga om
misstankar om brott. Nar det bl.a. géller uppgifter inom hélso- och
sjukvarden och socialtjansten hindrar sekretess for uppgift i sadan
verksamhet inte att uppgift ldmnas till en aklagarmyndighet eller en
polismyndighet om uppgiften angér misstanke om vissa brott mot unga
som inte fyllt 18 &r (10 kap. 21 och 22 §§ OSL). I annat fall far enligt
10 kap. 23 § OSL en uppgift som angér misstanke om ett beganget brott
och som &r sekretessbelagd enligt bl.a. 24 kap. 8 §, 25 kap. 1 §, 2 § andra
stycket eller 3-8 §§ eller 26 kap. 1-6 §§ samma lag limnas till en
aklagarmyndighet, polismyndighet eller annan myndighet som har till
uppgift att ingripa mot brottet endast om misstanken angér brott for
vilket det inte dr foreskrivet lindrigare straff dn fangelse i ett ar, forsok
till brott for vilket det inte ar foreskrivet lindrigare straff d4n fangelse i tva
ar, eller forsok till brott for vilket det inte dr foreskrivet lindrigare straff
an fangelse 1 ett &r om gérningen innefattat forsok till 6verforing av sddan
allménfarlig sjukdom som avses 1 1kap. 3§ smittskyddslagen
(2004:168).

De uppgifter som lamnas till register enligt den foreslagna lagen ar av
likartat kansligt slag som uppgifter inom de ovan nimnda omrédena dar
det ansetts sérskilt angeldget att uppritthalla sekretessen i forhallande till
andra myndigheter. Regeringen bedomer darfor att undantag fran
generalklausulens tillimpningsomrade bor goras nédr det giller sekre-
tessen i verksambhet enligt den foreslagna lagen. P4 motsvarande sitt som
inom de ndmnda omréddena bor det dock finnas vissa mojligheter att bryta
sekretessen vid misstanke om allvarligare brottslighet och bestdm-
melserna i 10 kap. 23 och 27 §§ OSL bor dndras i enlighet med det.

Overforing av sekretess

Som framgar av avsnitt 5.4 foresldr regeringen en bestdmmelse som
mojliggor for ett universitet eller en hogskola som for ett register enligt
den foreslagna lagen och som har lamnat ut 16pnummerforsedda person-
uppgifter till ett etikgodként forskningsprojekt, att lamna ut en forteck-
ning Over registrerades 16pnummer och personnummer (s.k. kodnyckel)
till en annan myndighet for att den mottagande myndigheten ska kunna
ldmna ut uppgifter om samma personer till samma forskningsprojekt. Det
ar dé inte sdkert att det finns nagon sekretessbestimmelse som skyddar
kodnyckeln hos den mottagande myndigheten. For att skydda dessa
uppgifter hos den mottagande myndigheten behdvs dérfor inforas en
bestimmelse om Overforing av sekretess, som innebédr att den nya
sekretessbestimmelsen blir tillimplig dven hos den mottagande
myndigheten.

Den foreslagna bestimmelsen om Overforing av sekretess kommer
dven att bli tillimplig ndr utlimnande sker med stod av de sekretess-
brytande bestdimmelserna i 10 kap. 23 och 27 §§ OSL.
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Om uppgifter ldmnas Over till ett etikgodkdnt forskningsprojekt
kommer sekretessen enligt den foreslagna sekretessbestimmelsen att
overforas bade enligt den generella bestimmelsen om Overforing av
sekretess till forskningsverksamhet (11 kap. 3 § OSL) och enligt den nu
foreslagna bestimmelsen om &verforing av sekretess.

Vid konkurrens mellan sekretess som blir tillimplig pa grund av den
nu foreslagna bestimmelsen om Overforing av sekretess och sekretess
som pa annan grund géller hos den mottagande myndigheten blir huvud-
regeln 1 7 kap. 3 § OSL om konkurrens mellan sekretessbestimmelser
tillamplig. Detta innebar att den sekretessbestimmelse enligt vilka en
uppgift vid en sekretessprovning ar sekretessbelagd har foretrdde framfor
en sekretessbestimmelse enligt vilken uppgiften ska lamnas ut.

Sekretess inom en myndighet

Som nidmnts i avsnitt 5.6 kan det gilla sekretess inom en myndighet. Vad
som foreskrivs om sekretess mot andra myndigheter i 8 kap. 1 § OSL och
vad som foreskrivs i andra bestimmelser i OSL om uppgiftsldmnande till
andra myndigheter, giller ocksa mellan o/ika verksamhetsgrenar inom en
myndighet ndr de &r att betrakta som sjdlvstindiga 1 forhallande till
varandra (8 kap. 2 § OSL).

En myndighet kan i en viss del av en verksamhet ha att tillimpa olika
sekretessbestimmelser, t.ex. dels sekretessbestimmelser till skydd for
allmédnna intressen, dels sekretessbestimmelser till skydd for enskildas
personliga och ekonomiska intressen. Vissa sekretessbestimmelser kan
vidare av redaktionella skél ha delats upp pa flera olika paragrafer. En
myndighet kan saledes i en viss del av verksamheten behova tillimpa ett
helt set av sekretessbestimmelser. Om olika delar av en myndighets
verksamhet tillimpar sinsemellan helt olika set av sekretessbestimmelser
foreligger olika verksamhetsgrenar i OSL:s mening. I forarbetena till
OSL har som exempel Skatteverket ndmnts. Hos Skatteverket giller i den
fiskala verksamheten, folkbokforingsverksamheten, den brottsbekdm-
pande verksamheten respektive verksamheten med att registrera boupp-
teckningar sinsemellan helt olika sekretessbestimmelser. Dessa verk-
samheter anses ddrmed utgora fyra olika verksamhetsgrenar inom Skatte-
verket i OSL:s mening (prop. 2008/09:150 s. 356 f.).

I detta avsnitt har det foreslagits att det ska inforas en ny sekretess-
bestimmelse enligt vilken sekretess ska gélla i verksamhet som avser
forande av och uttag ur register enligt den foreslagna lagen. Som fram-
gatt av avsnitt 5.1 anser regeringen att dven det universitet eller den
hogskola som for ett sddant register ska kunna tillatas anvénda uppgifter
fran registret i egna forskningsprojekt som har godkénts enligt etikprov-
ningslagen. Som nidmnts i avsnitt 5.6 dr det i ett sddant fall friga om
utlimnande av uppgifter inom myndigheten, fran den verksamhet som
avser forande av och uttag ur registret till en verksamhet som avser ett
konkret forskningsprojekt. Utlimnande ska ske under samma forutsatt-
ningar och pa samma sitt som om det hade varit fraga om ett externt
forskningsprojekt.

En sekretessbestimmelse som avser forande av eller uttag ur ett visst
register ar primart tillimplig dvs. direkt tillimplig, hos en annan myndig-
het eller en annan sjélvstindig verksamhetsgren inom myndigheten bara



om myndigheten eller verksamhetsgrenen har direktatkomst till registret
och endast sa ldnge mottagaren inte har tagit ut uppgiften fran registret
eller anvint uppgiften i sin verksamhet. Som framgéatt av avsnitt 5.6 &r
det bara de anstéllda och uppdragstagare hos den personuppgiftsansva-
riga myndigheten som ska skota den verksamhet som avser sjilva
hanteringen av registret, t.ex. arbetsuppgifter som innebér ett inférande
av uppgifter i registret eller utlimnande av uppgifter fran registret, som
ska fa ha elektronisk atkomst till personuppgifterna. Sadan atkomst ska
vidare begrénsas till vad var och en behdver for att kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter i friga om registret. Anstéllda eller uppdragstagare hos
den personuppgiftsansvarige som arbetar med ett forskningsprojekt
kommer, i likhet med utomstidende som arbetar med motsvarande pro-
jekt, inte att fa ha direktatkomst till uppgifterna i registret. Den fore-
slagna sekretessbestimmelsen kommer séledes inte att vara direkt
tillimplig i sddan verksamhet hos den personuppgiftsansvarige som avser
ett internt forskningsprojekt. Diremot kommer den foreslagna
sekretessen, pd motsvarande sitt som kommer att gilla i forhallande till
utomstdende, att Overforas till en intern verksamhet som avser ett
forskningsprojekt om uppgifter fran registret limnas dit.

Om det universitet eller den hogskola som for ett register enligt den
foreslagna lagen ocksa bedriver sadan forskning till vilken uppgifter fran
registret kan lamnas ut kommer det séledes att rora sig om tva olika
verksamhetsgrenar inom myndigheten i OSL:s mening. For att en
sekretessgrans ska uppstd inom en myndighet ricker det dock inte att det
finns olika verksamhetsgrenar utan dessa maste ocksd organiseras pa ett
sddant sétt att de forhéller sig sjélvstdndiga i forhéllande till varandra
(8 kap. 2 § OSL). For det fall ett universitet eller en hdgskola viljer att
bade fora ett register enligt den foreslagna lagen och bedriva siddan
forskning till vilken uppgifter fran registret kan limnas ut forutsétter
dock regeringen att sa sker.

Rditten att meddela och offentliggdra uppgifter

Bestimmelser om sekretess innebdr bade handlingssekretess och
tystnadsplikt (3 kap 1 § OSL). Varje svensk medborgare har enligt 1 kap.
1 § tryckfrihetsforordningen (TF) och 1 kap. 1 och 2 §§ yttrandefrihets-
grundlagen (YGL) en ritt att meddela och offentliggdra uppgifter. Denna
ritt har som huvudregel foretrdde framfor bestimmelser om tystnads-
plikt. Namnda rétt har dock aldrig foretrdde framfor bestimmelser om
sekretess for allménna handlingar (7 kap. 3 § forsta stycket 2 och 5 § TF
och 5 kap. 1 § forsta stycket och 3 § 2 YGL). Nar det géller en uppgift
som omfattas av en sekretessbestimmelse kan det siledes vara tillatet att
t.ex. muntligen 1dmna uppgiften till en journalist eller att sjélv publicera
uppgiften, men det dr aldrig tillatet att med stod av rdtten att meddela och
offentliggora uppgiften ldamna den allménna handling varav den sekre-
tessbelagda uppgiften framgar till t.ex. en journalist eller att sjilv
publicera handlingen.

I ett antal fall har dven bestimmelser om tystnadsplikt foretrade fram-
for rétten att meddela och offentliggdra uppgifter. I dessa fall ar saledes
denna rétt helt inskrénkt. Vissa av dessa situationer &r reglerade direkt i
TF och YGL. Déar anges vidare att det inte &r tillatet att med stdd av
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ritten att meddela och offentliggdra uppgifter uppsatligen asidositta en
tystnadsplikt i de fall som anges i en sérskild lag. Den sérskilda lag som
avses ar offentlighets- och sekretesslagen (se 13 kap. OSL, slutet av varje
kapitel i lagens fjarde—sjitte avdelningar samt lagens sjunde avdelning).

Varje géng lagstiftaren Overviger att inféra en ny sekretessbestim-
melse maste lagstiftaren ocksé dverviga om den tystnadsplikt som foljer
av den foreslagna sekretessbestimmelsen bor ha foretrdde framfor ritten
att meddela och offentliggdra uppgifter. Utgangspunkten &r att stor ater-
héllsamhet alltid bor iakttas vid provningen av om undantag fran rétten
att meddela och offentliggdra uppgifter bor goras i ett sérskilt fall. Den
enskilda sekretessbestimmelsens konstruktion kan ge viss vigledning.
Nar det dr fraga om bestimmelser om absolut sekretess kan det finnas
storre anledning att Overvdga undantag fran ritten att meddela och
offentliggora uppgifter &n i andra fall. Detsamma géller i viss méan sekre-
tessbestimmelser med ett omvint skaderekvisit. Det bor ocksd beaktas
om uppgiften har ldmnats av en enskild i en fortroendesituation eller om
uppgiften hanfor sig till myndighetsutovning. I det forra fallet bor rétten
att meddela och offentliggdra uppgifter normalt sett inskrénkas, medan
denna rétt i regel bor ha foretride ndr det dr frdga om uppgifter som
hénfor sig till myndighetsutdvning (prop. 1979/80:2 Del A's. 111 f.).

Sekretessbestimmelserna 1 24 kap. OSL till skydd for viss verksamhet
som ror forskning och sekretessbestimmelsen till skydd for enskilda i
PKU-registret ar forsedda med omvinda skaderekvisit och den tystnads-
plikt som f6ljer av dessa bestimmelser inskrénker inte rétten att meddela
och offentliggéra uppgifter. Den tystnadsplikt som foljer av bestim-
melsen om hélso- och sjukvardssekretess (25 kap. 1 §) inskrénker dock
ritten att meddela och offentliggora uppgifter nir det dr frdga om uppgift
om annat dn verkstélligheten av beslut om omhéndertagande eller beslut
om vard utan samtycke. Aven den tystnadsplikt som foljer av den
absoluta statistiksekretessen inskrinker ritten att meddela och offentlig-
gora uppgifter (24 kap. 9 § OSL). Det innebér att den tystnadsplikt som
hos forskningsinrdttningar giller for miljomedicinska, socialmedicinska,
psykiatriska eller andra medicinska studier inskrdnker rétten att meddela
och offentliggéra uppgifter.

Svenska Journalistforbundet anser att det bor vara mojligt for en
anstélld att kunna utnyttja ritten att meddela och offentliggéra uppgifter
nér det dr friga om uppgifter i register som fors enligt den foreslagna
lagen eftersom det 6kar mojligheten att granska verksamheten.

De uppgifter som det dr friga om ldmnas av enskilda i fortroende till
register som ska ligga till grund for olika forskningsprojekt. Som fram-
gétt ovan foreslar regeringen att uppgifter i dessa register ska omfattas av
absolut sekretess. De uppgifter som kommer att finnas i registren ar
sddana som normalt férekommer inom hélso- och sjukvarden. Den
tystnadsplikt som foljer av hélso- och sjukvérdssekretessen inskrénker
som huvudregel rdtten att meddela och offentliggdra uppgifter. Som
regeringen har anfort tidigare anser regeringen vidare att skyddet for
uppgifter om enskildas personliga forhallanden inte bor vara svagare nér
sddana uppgifter forekommer i ett register som ligger till grund for viss
forskning dn ndr uppgifterna forekommer i forskningen som séddan. Den
tystnadsplikt som foljer av den sekretessbestimmelse som géller i
medicinska studier inskridnker rétten att meddela och offentliggora



uppgifter. Regeringen anser darfor att d&ven den tystnadsplikt som foljer
av den nu foreslagna sekretessbestimmelsen bor inskrénka denna rétt.

Svenska journalistférbundet har vidhallit att ratten att meddela och
offentliggora uppgifter inte bor vika for tystnadsplikten nér det ar fraga
om uppgifter som inte dr direkt hanforliga till enskilda. Sddana uppgifter
far enligt regeringens forslag lamnas ut, om det star klart att uppgifterna
kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider
men. Det dr sdledes frdga om en sekretessbrytande bestimmelse som &r
forsedd med ett omvént skaderekvisit. Som ndmnts tidigare finns en
motsvarande bestimmelse i 24 kap. 8 § OSL. Den tystnadsplikt som fol-
jer av 24 kap. 8 § inskrinker rétten att meddela och offentliggéra upp-
gifter utan nagot undantag. Regeringen anser inte att det finns nagot skél
att gora ndgon annan bedémning i nu aktuellt fall.

Frdaga om giltighetstid for sekretessbestimmelsen

Som framgér av avsnitt 5.1 foreslas den nya lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors hilsa vara
tidsbegrdnsad. Regeringen anser dock inte att det finns skal att
tidsbegriansa de foreslagna sekretessbestimmelserna. Oavsett om den
nidmnda utredningen foresldr en ny lag eller inte kommer behovet av
sekretess for nu aktuella uppgifter att bestd. Som nidmnts ovan bor
sekretessen for sddana uppgifter gélla i hdgst sjuttio ar. Om utredningen
finner att &ven sekretessbestimmelsen bor justeras far s& ske i samband
med den nya lagstiftning som kan komma att foreslas.

7 Ikrafttradande

Regeringens forslag: Den nya lagen och dndringarna i offentlighets-
och sekretesslagen ska tridda i kraft den 1 november 2013. Den nya
lagen ska i avvaktan pa en av regeringen beslutad generell dversyn av
forutsattningarna for registerbaserad forskning vara tidsbegrénsad och
gélla till och med den 31 december 2015.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna har inget att
invdnda mot forslaget.

Lunds universitet anser att skilen for att lagen ska ha en begrinsad
giltighetstid i avvaktan pa ett mera generellt forslag inte redovisas
sarskilt klart och att en sdrlosning kan innebéra att vissa fragor lases och
att det kan bli svart att fringa den 16sning som nu beslutas.

Skiilen for regeringens forslag: Som framgar av avsnitt 5.1 anser
regeringen att det dr angeldget att snarast ge ett tydligt lagstod for upp-
byggandet av den typ av databaser som avses i Datainspektionens beslut.
Den nya lagen och édndringarna i offentlighets- och sekretesslagen bor
dérfor trada i kraft den 1 november 2013. Av skél som angivits i avsnitt
5.1 bor vidare den nya lagen vara tidsbegridnsad till och med den
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bor dock, av skdl som angivits i avsnitt 6.2, inte vara tidsbegrinsad.

Lunds universitet har haft synpunkter pa forslaget om en tidsbegriansad
lag. Som framgar av avsnitt 4.4 pégar ett utredningarbete avseende
forutsattningarna for registerbaserad forskning. Regeringen anser att det
nér denna 6versyn dr slutford kan finnas anledning att omprova behovet
av en sérskild registerlag for vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for ménniskors hélsa och att utvirdera hur den nya lagen
har fungerat i bade forsknings- och integritetsskyddshénseende. Genom
att lagen tidsbegrinsas étar sig regeringen att senast efter en viss tid
utvédrdera lagen och ta stédllning till om den ska permanentas, dndras eller
ersittas av annan reglering. For att en utvirdering av lagen ska bli
meningsfull méste dock lagen ha hunnit vara i kraft en tid innan
utvdrderingen gors. Regeringen gor darfor beddmningen att lagen bor
tidsbegrénsas till och med den 31 december 2015.

8 Konsekvenser

Den foreslagna lagen innebédr inte ndgon skyldighet att bedriva viss
verksamhet. De universitet och hogskolor som vill bedriva verksamhet
enligt den foreslagna lagen far gora det inom ramen for befintliga
anslags- och donationsmedel, som ocksd far bekosta eventuella
skadestand. Nagra okade kostnader for staten uppkommer alltsa inte pa
grund av den foreslagna lagen.

Datainspektionen har redan tillsyn 6ver den verksamhet som foreslés
bli reglerad. Nagra okade kostnader for staten for Datainspektionens
tillsynsverksamhet bedéms dérf6r inte uppkomma.

Den foreslagna lagen bedoms inte ha nagra konsekvenser for
jamstilldheten, foretagen eller miljon.

9 Forfattningskommentar

9.1 Forslaget till lag om vissa register for forskning
om vad arv och milj6 betyder for ménniskors
hélsa

Lagens syfte

1§ Syftet med denna lag ar att

1. ge universitet och hogskolor mojlighet att skapa underlag for olika forskningsprojekt
om vad arv och miljé betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av
sjukdomar och for méanniskors hélsa i 6vrigt, och

2. skydda den enskildes personliga integritet i sddan verksamhet.

I paragrafen anges det Overgripande syftet med den foreslagna lagen.
Detta &r dels att mojliggora for universitet och hdgskolor att bygga upp



register som ska utgora underlag for olika forskningsprojekt om vad arv
och miljo betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av
sjukdomar och for ménniskors hélsa i 6vrigt, dels att skydda enskildas
integritet i sddan verksamhet.

Lagens tillimpningsomrade

2 § Lagen giller behandling av personuppgifter som utfors av sddana statliga universitet
och hogskolor som omfattas av hogskolelagen (1992:1434) och som med den enskildes
uttryckliga samtycke sker i sddant syfte som angesil § 1.

Lagen giller bara om behandlingen &r helt eller delvis automatiserad eller om upp-
gifterna ingar i eller dr avsedda att ingd i en strukturerad samling av personuppgifter som ar
tillgdngliga for sokning eller sammanstillning enligt sarskilda kriterier.

Regeringen meddelar foreskrifter om vilka statliga universitet och hogskolor som fér
behandla personuppgifter enligt denna lag och vilka register enligt lagen som far foras.

Paragrafen anger lagens tillimpningsomrade.

Av forsta stycket framgér att lagen bara géller sddan behandling av
personuppgifter som utfors av statliga universitet och hogskolor som
omfattas av hogskolelagen (1992:1434) och som dels sker med den
enskildes uttryckliga samtycke, dels sker i sddant syfte som angesi1 § 1.
Detta innebér inledningsvis att lagen inte &r tillimplig pa behandling av
personuppgifter som utfors av andra myndigheter dn statliga universitet
och hogskolor som omfattas av hogskolelagen. Lagen omfattar inte heller
behandling av personuppgifter som utfors av sddana universitet och hog-
skolor for sddant andamal som anges i 1 § 1, men dér personuppgifterna
inte har inhdmtats efter uttryckligt samtycke av den enskilde. Som
exempel kan ndmnas register som innehéller sddana personuppgifter som
inte dr direkt hinforliga till enskilda och som ett universitet eller en
hogskola har erhallit fran nagon annan myndighet pa annan grund dn den
enskildes samtycke. Eftersom det foljer av forsta stycket och 1 § 1 att
syftet med personuppgiftsbehandlingen ska vara att skapa underlag for
olika forskningsprojekt omfattar lagen inte heller register som fors av ett
universitet eller en hogskola inom ramen for ett enskilt forskningsprojekt
som har godkénts enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning
som avser minniskor. Genom avgrinsningen till underlag for olika
forskningsprojekt om vad arv och miljo betyder for uppkomsten och
utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for ménniskors hélsa ar
lagen inte heller tilldimplig pa register som fors av universitet och hog-
skolor med stdéd av personuppgiftslagen (1998:204) eller ndgon annan
forfattning for andra forskningsindamél, d&ven om sadana register inne-
haller personuppgifter som behandlas med den enskildes uttryckliga sam-
tycke.

Av andra stycket foljer att helt manuell behandling av personuppgifter
som inte ingar i nidgon samling som dr tillgdnglig for sokning eller
sammanstéllning enligt sdrskilda kriterier faller utanfor lagens tillimp-
ningsomrade (s.k. ostrukturerat material, jfr 5 a § forsta stycket person-
uppgiftslagen).

Av tredje stycket framgar att lagens ndrmare tillimpningsomrade, nér
det géller vilka universitet och hogskolor som far behandla person-
uppgifter enligt lagen och vilka register som dessa universitet och hog-
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skolor far fora, kommer att anges i forordning. Stycket har formulerats i
enlighet med Lagrddets forslag.

Forhallandet till personuppgiftslagen

3§ Personuppgiftslagen (1998:204) giller vid behandling av personuppgifter, om inte
annat foljer av denna lag.

Av paragrafen framgar att personuppgiftslagen ska géilla vid behandling
av personuppgifter enligt lagen, om inte ndgot annat f6ljer av lagen.

De begrepp som anvénds i lagen har samma innebdrd som enligt 3 §
personuppgiftslagen (1998:204), om inte nadgot annat framgar av lagen. |
4 § regleras vem som &r personuppgiftsansvarig.

Bestimmelsen behandlas i avsnitt 5.2.

Personuppgiftsansvar

4§ De universitet eller hogskolor som utfor behandlingen av personuppgifter ar person-
uppgiftsansvariga.

I paragrafen anges vem som &ir personuppgiftsansvarig, dvs. som har
ansvaret for att bdde denna lag och tillimpliga bestimmelser i person-
uppgiftslagen foljs. Bestimmelsen innebér att detta ansvar vilar pa det
universitet eller den hogskola som med stdd av foreskrifter som avses i
2 § tredje stycket utfor behandlingen av personuppgifter.

Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 5.3.

Andamal

5§ Personuppgifter far behandlas for andamalen att

1. skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo betyder for
uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for ménniskors hélsa i
ovrigt, och

2. lamna ut uppgifter for sadan forskning som anges i 1 i den utstrackning och pa det sétt
som anges i 6 §.

I paragrafen anges de s.k. primédra d&ndamaél for vilka personuppgifter far
behandlas enligt lagen. De primédra dndamalen avser myndighetens eget
behov av att behandla personuppgifter.

Det fOrsta primdra &ndamélet &r att skapa underlag for olika
forskningsprojekt om vad arv och miljo betyder for uppkomsten och
utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for ménniskors hélsa i
ovrigt. Med “arv” avses alla slags arftliga egenskaper. Med "milj6” avses
alla omvirldsfaktorer som skulle kunna paverka ménniskors hélsa, t.ex.
kost och livsstil, forebyggande atgdrder och sjukdomsbehandling. Med
”sjukdomar” avses sjukdomar som kan drabba ménniskor.

Det andra priméra dndamalet &r att 1dmna ut uppgifter for sadan forsk-
ning som avses i punkten 1. Utlimnande far bara ske under de forut-
sdttningar som anges i 6 § andra stycket.

Bestdmmelserna behandlas i avsnitt 5.4.

6 § Personuppgifter som har registrerats enligt 9 § far lamnas ut till sddan forskning som
avses i 5 § 1 under forutsittning att savél forskningen som behandlingen av uppgifterna har



godkints enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor och
att forskningen bedrivs vid en myndighet.

Utldmnande enligt forsta stycket far endast avse personuppgifter som inte &r direkt
hénforliga till den enskilde. Personuppgifterna far dock vid utlimnandet vara forsedda med
en beteckning som hos den personuppgiftsansvarige kan kopplas till den registrerades
personnummer eller motsvarande identitetsbeteckning.

Paragrafen innehaller en precisering av under vilka forutsittningar
uppgifter far 1dmnas ut till sddan forskning som avsesi5 § 1.

Personuppgifter som har registrerats enligt lagen far enligt forsta
stycket lamnas ut fran registret for att anvéndas i forskning om vad arv
och milj6 betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika sjukdomar
och for ménniskors hélsa i 6vrigt. For en ndrmare forklaring av vad som
avses med arv och miljo hédnvisas till kommentaren till 5§. En
forutséttning for att uppgifter ska fa 1dmnas ut enligt denna punkt ar att
savdl den aktuella forskningen som behandlingen av uppgifterna har
godkints enligt lagen om etikprovning av forskning som avser
manniskor. Enligt 6 § nimnda lag ska ett etikgodkénnande avse ett visst
projekt eller en del av ett projekt eller en pa nagot liknande sétt bestimd
forskning. Vidare far forskningen bara innefatta behandling av person-
uppgifter enligt 13 och 21 §§ personuppgiftslagen om behandlingen har
godkiénts vid etikprovningen.

En ytterligare forutsittning for utlimnande enligt forsta stycket ar att
den etikgodkinda forskningen bedrivs vid en myndighet. Forskningen
kan bedrivas av savil statliga som kommunala och landstingskommunala
myndigheter. Ett utlimnande fran registret enligt forsta stycket kan dven
ske till det personuppgiftsansvariga universitetet eller den personupp-
giftsansvariga hogskolan.

Av andra stycket framgar att uppgifter endast far lamnas ut enligt
forsta stycket om uppgifterna inte direkt, genom t.ex. namn eller person-
nummer, kan hanforas till den enskilde. Uppgifterna far dock forses med
ett 16pnummer som hos den personuppgiftsansvarige kan kopplas till de
registrerades personnummer eller motsvarande identitetsbeteckning.
Utlamnande av identitetsbeteckning med 16pnummer mojliggdr bl.a. for
den som bedriver ett etikgodkdnt forskningsprojekt att aterkomma och
begéra uppdatering av uppgifterna inom ramen for projektet.

Bestimmelserna behandlas i avsnitt 5.4.

7§ Personuppgifter som behandlas for de &ndamal som anges i 5 § far ocksé lamnas ut till
en utredning av oredlighet i sddan forskning som avses i 6 § forsta stycket eller for att ett
yttrande ska kunna lamnas i samband med en sadan utredning. Vid sadana utlimnanden ska
6 § andra stycket gilla.

Om personuppgifter har lamnats ut enligt 6 § forsta stycket far den personuppgifts-
ansvarige till en annan myndighet ldmna ut sddana beteckningar som avses i 6 § andra
stycket och de registrerades personnummer eller motsvarande identitetsbeteckning, om det
ar nodvandigt for att den mottagande myndigheten ska kunna ldmna ut uppgifter om samma
personer till den forskning som utlimnande har skett till enligt 6 § forsta stycket 1.

Personuppgifter som har registrerats enligt denna lag far alltid ldmnas ut till den
registrerade sjalv.

Paragrafen anger de s.k. sekundéra dndamaélen, dvs. nir personuppgifter
far lamnas ut for att tillgodose andras behov.

Enligt forsta stycket far uppgifter ldmnas ut for en utredning av
oredlighet i sddan forskning som avses i 6 § forsta stycket eller for att ett
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yttrande ska kunna limnas i samband med en sadan utredning.
Granskning av forskning kan dven ske i form av ytterligare forskning. I
sédana fall blir 6 § tillimplig.

Om l6pnummerforsedda uppgifter har lamnats ut till ett etikgodként
forskningsprojekt enligt 6 § forsta stycket framgar av andra stycket att
den personuppgiftsansvarige far limna ut en forteckning Over 16p-
nummer och personnummer eller motsvarande identitetsbeteckningar (en
s.k. kodnyckel) till en annan myndighet, om det dr n6dvéndigt for att den
mottagande myndigheten i sin tur ska kunna ldmna ut uppgifter om
samma personer till samma forskning.

Av tredje stycket framgar att personuppgifter som har registrerats
enligt lagen alltid far l&dmnas ut till den registrerade sjdlv. Om den
registrerade dr underarig, och inte har nétt en sddan alder och mognad att
han eller hon sjilv kan ta stillning till frigan om behandling av
personuppgifter, fir uppgifter 1dmnas ut till den registrerades vardnads-
havare.

Bestdmmelserna behandlas i avsnitt 5.4.

8 § Personuppgifter som behandlas for de 4ndamal som anges i 5 § far, utdver vad som

foljer av 6 och 7 §§, bara ldmnas ut om det finns en skyldighet enligt lag att gora det.
Personuppgifter i ett register som fors enligt denna lag far bara behandlas for sadana

dndamal som anges i forsta stycket och 5—7 §§ samt for sadant bevarande som anges i 12 §.

I paragrafens forsta stycke slas det fast att personuppgifter i andra fall &n
som anges i foregdende tva paragrafer bara far lamnas ut om det finns en
skyldighet enligt lag att gora det. En sddan skyldighet kan folja av
offentlighetsprincipen. I avsnitt 9.2 finns kommentarer till de dndringar i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) som foreslads i
propositionen. Bland annat foreslds en ny bestimmelse om sekretess for
uppgifter om enskildas personliga forhallanden i verksamhet enligt nu
foreslagen lag. En skyldighet att 1dmna ut personuppgifter till tillsyns-
myndigheten, dvs. Datainspektionen, foljer av 43 § personuppgiftslagen.

Alla slags personuppgifter, dvs. dven kénsliga personuppgifter enligt
13 § personuppgiftslagen, uppgifter om lagdvertradelser m.m. enligt 21 §
personuppgiftslagen och personnummer, far ldmnas ut enligt forsta
stycket.

Av andra stycket framgar att personuppgifter enligt lagen bara far
behandlas for de &ndamal som anges i forsta stycket och i 5-7 §§ samt
for saddant bevarande av uppgifter for historiska, statistiska eller
vetenskapliga dndamal som far ske med stod av foreskrifter eller
sérskilda beslut enligt 12 §. Ordet “bara” innebér att denna upprakning
av andamal dr uttommande. Detta innebédr att finalitetsprincipen, dvs.
bestdmmelsen i 9 § forsta stycket d) personuppgiftslagen som innebér att
uppgifter far behandlas for ett &ndamal som inte &dr oforenligt med det for
vilket uppgifterna samlats in, inte dr tillimplig. Inte heller 9 § andra
stycket personuppgiftslagen, som innebér att behandling av personupp-
gifter for historiska, statistiska eller vetenskapliga dndamal inte ska anses
som oforenlig med de &ndamal for vilka uppgifterna samlades in, &r
tillamplig. Nar det géller andamélet ”sadant bevarande av uppgifter for
historiska, statistiska eller vetenskapliga &ndamal som fér ske med stod
av foreskrifter eller sirskilda beslut enligt 12 §” innebdr bestimmelsen



att det bara dr sjdlva bevarandet som ir tillatet. Under lagens giltighetstid
far uppgifter bara ldmnas ut for siddana dndamal som anges i forsta
stycket eller 6 eller 7 §. Stycket har formulerats i enlighet med Lagradets
forslag.

Bestammelsen behandlas i avsnitt 5.4 och 5.6.

Personuppgifterna i registret

9 § Iettregister enligt denna lag far det i friga om personuppgifter bara finnas

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

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

3. uppgifter om undersokningar som den registrerade har genomgatt i syfte att resultatet
ska ingé i registret,

4. kategoriseringar av sddana uppgifter som avses i 1-3,

5. kontaktinformation till den registrerade,

6. andra uppgifter 4n som avses i 1-5 och som den registrerade uttryckligen har samtyckt
till far ingd i registret, och

7. uppgifter om utlimnande som har skett till forskning.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddelar foreskrifter om i
vilken utstrickning uppgifter avseende genetiska undersdkningar far registreras.

I paragrafen finns det bestimmelser om vilka personuppgifter som far
finnas i ett register enligt lagen.

Enligt forsta stycket 1-3 fér det i registret finnas sddana uppgifter som
den registrerade sjdlv har ldmnat i syfte att de ska ingd i registret,
uppgifter om eller i form av upptagningar som den registrerade har med-
verkat till i syfte att de ska ingé i registret och uppgifter om undersok-
ningar som den registrerade genomgétt i syfte att resultatet ska ingd i
registret.

Med upptagningar avses bild- eller ljudinformation, t.ex. rontgenbilder.
Med undersokningar avses bl.a. mitningar av forsokspersonernas
fysiologiska egenskaper, som t.ex. syn, horsel, lungfunktion, blodtryck.
Vid undersékningar kan prover med biologiskt material fran en ménniska
tas. Med uppgifter om upptagningar och undersdkningar avses t.ex.
analysresultat och administrativa uppgifter om bla. tillfillet for
upptagningen eller undersdkningen, mangden material i ett prov, hur det
ar markt och pa vilken plats det forvaras.

Av forsta stycket 4 framgar att dven kategoriseringar av ovan ndmnda
uppgifter kan registreras.

Den som &r underdrig och inte har natt en séddan élder eller mognad att
han eller hon sjélv kan ta stéllning till frigan om behandling av hans eller
hennes personuppgifter foretrdds av sin vardnadshavare. Uppgifter som
har ldmnats om en underarig av hans eller hennes vardnadshavare anses
ha ldmnats av den registrerade sjilv enligt forsta stycket 1.

Av forsta stycket 5 framgér att kontaktinformation till den registrerade
far registreras. Med kontaktinformation avses all slags information om
var den registrerade befinner sig och hur han eller hon kan nés. Kontakt-
informationen far registreras dven om den inte har ldmnats av den
registrerade utan har hdmtats in fran annat hall. Kontaktinformation till
den registrerade innefattar, nir det ar frdga om en underarig, &ven
uppgifter om dennes vardnadshavare.
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Andra uppgifter dn sddana som avses i forsta och andra styckena far
enligt forsta stycket 6 ingd i registret om den registrerade uttryckligen har
samtyckt till att uppgifterna far registreras. Vad som sagts ovan avseende
underariga och vardnadshavare géller dven vid registrering enligt denna
punkt.

Enligt forsta stycket 7 far uppgifter registreras om utlimnande som har
skett till forskning. Det som avses dr sddana uppgifter som behdvs for att
tillgodose den registrerades rétt till information enligt 15 §. Forutom
uppgifter om den registrerade, kan personuppgifter i form av
kontaktinformation till forskningsprojekt behdva registreras. Punkten har
formulerats i enlighet med Lagrddets forslag.

Alla slags personuppgifter, dvs. dven kénsliga personuppgifter enligt
13 § personuppgiftslagen, uppgifter om lagdvertradelser m.m. enligt 21 §
personuppgiftslagen och personnummer, far behandlas enligt forsta
stycket.

Enligt andra stycket far uppgifter avseende sddana genetiska undersok-
ningar som den registrerade har genomgétt i syfte att analysresultatet ska
ingd 1 registret registreras under forutséttning att regeringen eller den
myndighet regeringen bestimmer meddelar foreskrifter om det.

Bestdmmelserna behandlas i avsnitt 5.5.

Intern elektronisk atkomst

10§ Den personuppgiftsansvarige ska begrinsa sina anstdlldas och uppdragstagares
elektroniska atkomst till personuppgifter till vad var och en behover for att kunna fullgéra
sina arbetsuppgifter i friga om registret.

Paragrafen innehéller en bestimmelse om begrinsning av den interna
elektroniska atkomsten till personuppgifter hos en personuppgifts-
ansvarig.

Enligt bestimmelsen ska det personuppgiftsansvariga universitetet
eller den personuppgiftsansvariga hdgskolan begrinsa sina anstélldas och
uppdragstagares elektroniska atkomst till personuppgifter till vad var och
en behover for att kunna utfora sina arbetsuppgifter i fraiga om registret.
Sadana arbetsuppgifter kan t.ex. vara att fora in uppgifter i registret och
att lamna ut uppgifter fran registret. Med uppdragstagare avses bl.a.
personuppgiftsbitraden. Syftet med begrinsningen &ar att forstirka
skyddet for den personliga integriteten genom att se till att uppgifterna &r
tillgéngliga for en sa liten krets som mojligt. Darutdver géller bestdm-
melserna 1 30-32 §§ personuppgiftslagen om ldmpliga tekniska och
organisatoriska sakerhetsdtgirder vid behandling av personuppgifter.

Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 5.6.

Utlimnande genom direktatkomst

11 § Utldmnande genom direktitkomst till personuppgifter i registret far inte férekomma.

Paragrafen innehaller en bestimmelse om forbud mot direktatkomst till
personuppgifter i ett register enligt denna lag.

Med direktitkomst avses en elektronisk atkomst till personuppgifter
som innefattar ett utlimnande av uppgifterna till den som har atkomsten.
Paragrafen innebér att det inte &r tillatet att genom direktatkomst lamna



ut personuppgifter enligt 6 §, 7 § eller 8 § forsta stycket. Detta géller
oavsett om det dr fraga om utldmnande till andra myndigheter eller om
det &r frdga om utlimnande till sddana anstéllda eller uppdragstagare hos
den personuppgiftsansvarige som arbetar med saddan forskning som avses
i 6§ forsta stycket. Bestimmelsen hindrar inte att personuppgifter
lamnas ut enligt 6-8 §§ i elektronisk form pd annat sitt 4n genom
direktitkomst, t.ex. genom s.k. utlimnande pd medium for automatiserad
behandling.
Bestimmelsen behandlas i avsnitt 5.6.

Gallring

12 § Personuppgifter som inte langre behovs for de dandamal som avses i 5§ 1 och 2 ska
gallras, om inte regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer har meddelat
foreskrifter om eller i ett enskilt fall beslutat att uppgifter far bevaras for historiska,
statistiska eller vetenskapliga dandamal.

Paragrafen innehaller en bestimmelse om gallring av personuppgifter.

Personuppgifter som inte langre behdvs for de &ndamal som avses i 5 §
1 och 2, dvs. for att skapa underlag och ldmna ut uppgifter for forskning
om vad arv och milj6 betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika
typer av sjukdomar och for ménniskors hélsa i 6vrigt, ska gallras om inte
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer har meddelat
foreskrifter om eller i ett enskilt fall beslutat att uppgifter far bevaras for
historiska, statistiska eller vetenskapliga 4&ndamal. Paragrafen &r en sddan
bestimmelse om gallring som enligt 10 § tredje stycket arkivlagen
(1990:782) tar over skyldigheten enligt den lagen att bevara allminna
handlingar.

Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 5.6.

Rattelse

13 § Bestimmelserna i 28 § personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse tillimpas péa
motsvarande sétt vid behandling av personuppgifter i strid med denna lag.

Enligt paragrafen ska bestimmelserna i personuppgiftslagen om réttelse
tillimpas pa motsvarande sitt i frdga om personuppgifter som har
behandlats i strid med lagen. Bestimmelsen har formulerats i enlighet
med Lagrddets forslag.

Bestaimmelsen behandlas i avsnitt 5.6.

Samtycke och information

14 § Personuppgifter som avses i 9 § fir inte samlas in i syfte att de ska registreras i ett
register som fors enligt denna lag utan att den som uppgifterna avser uttryckligen har sam-
tyckt till att personuppgifter behandlas enligt denna lag.

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

1. att det ar frivilligt att lamna uppgifter, medverka till upptagningar eller genomgé
undersdkningar i syfte att uppgifter om detta fors in i registret samt att den registrerade nir
som helst kan avbryta sitt uppgiftsldmnande, sin medverkan eller sitt deltagande helt eller
delvis,

2. for vilka &dndamal behandling kan ske enligt 5-7 §§ och vilka uppgifter som fér
registreras enligt 9 §,
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de sekretess- och sakerhetsbestimmelser som géller for registret,

. vem som 4r personuppgiftsansvarig,

. hur lange uppgifterna sparas,

. ratten till rittelse av uppgifterna,

. ratten till information enligt 15 § denna lag och 26 § personuppgiftslagen (1998:204),
. vilken myndighet som har tillsyn 6ver att denna lag f6ljs,

. ritten till skadestand, och

0. rédtten att fa uppgifter utplanade.

Av paragrafen framgar vilka krav som stélls pd den information och det
samtycke som ska l&dmnas innan personuppgifter far samlas in enligt
lagen.

Enligt 3 § personuppgiftslagen avses med samtycke varje slag av
frivillig, sérskild och otvetydig viljeyttring genom vilken den registre-
rade, efter att ha fatt information, godtar behandling av personuppgifter
som ror honom eller henne. I forhallande till den definitionen har det i
paragrafen dels preciserats vad den registrerades frivilliga och sérskilda
viljeyttring ska avse (behandling i enlighet med lagen), dels preciserats
att den registrerades otvetydiga viljeyttring ska vara uttrycklig. Kravet pa
att den registrerade uttryckligen ska ha samtyckt innebdr att vilje-
yttringen ska ldmnas pé ett tydligt iakttagbart sitt som inte ldmnar nagot
utrymme for tvekan om innebdrden. Det har i ovrigt inte foreskrivits
négon sérskild form for samtycket.

Innan den registrerade lamnar sitt samtycke ska han eller hon ha
informerats om de i paragrafen angivna uppgifterna. Den narmare
inneborden av informationsskyldigheten behandlas i avsnitt 5.7.1. Det
har inte foreskrivits ndgon sirskild form for lamnandet av informationen.

Den som faktiskt kan tillgodogodra sig informationen och som faktiskt
kan avge en frivillig viljeyttring, som innebér att han eller hon godtar
behandlingen av personuppgifter, kan sjdlv ldmna samtycke (jfr SOU
1997:39 s. 342). Den som ir underarig och inte har natt en sddan alder
och mognad att han eller hon sjilv kan tillgodogora sig informationen
och ta stéllning till frigan foretrdds av sin vardnadshavare (jfr 6 kap. 11 §
fordldrabalken). Om det finns tva vardnadshavare, ska bada tillsammans
limna samtycket efter att bada har fitt information. Ar en av vardnads-
havarna till f6ljd av frénvaro, sjukdom eller annan orsak forhindrad att ta
del i beslutet om samtycke och kan detta inte utan oldgenhet uppskjutas,
kan samtycket dock ldmnas av den andre ensam (6 kap. 13 § forédldra-
balken).

Den personuppgiftsansvarige har bevisbordan for att information har
lamnats och att samtycke har getts enligt paragrafen.

Bestdmmelserna behandlas i avsnitt 5.7.1.

Information om utlimnande till forskning

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

Paragrafen innehdller en bestimmelse om riétt till information for den
registrerade.

Den information som ska limnas enligt paragrafen ska avse till vilka
forskningsprojekt uppgifter om den registrerade har 1dmnats ut. Det har
inte foreskrivits nagon sirskild form for limnandet av informationen. For



en registrerad som &r underérig, och inte har natt en sadan alder och
mognad att han eller hon sjélv kan ta stillning till fragan, far en begédran
goras av den registrerades vardnadshavare.

Av 9 § forsta stycket 7 framgér att den personuppgiftsansvarige far
registrera uppgifter i den utstrackning som behovs for att tillgodose den
registrerades ritt enligt forevarande paragraf.

Bestammelsen behandlas i avsnitt 5.7.3.

Utplaning av uppgifter

16 § Den registrerade har rétt att nir som helst begéra att uppgifter i registret om honom
eller henne ska utplénas. En sddan begdran ska goras skriftligen hos den personuppgifts-
ansvarige och vara undertecknad av den registrerade sjdlv. Om begdran innefattar utplaning
av sddana uppgifter som avses 1 9 § forsta stycket 7 ska detta sérskilt anges.

Den personuppgiftsansvarige ska inom tva manader fran det att begéran gjordes utplana
uppgifterna i enlighet med begiran och sinda den registrerade en bekriftelse pa att sa har
skett. Om den enskilde inte har begért utplaning dven av uppgifter som avses i 9 § forsta
stycket 7 ska en kopia pa dessa uppgifter bifogas bekriftelsen med en paminnelse om att
den enskilde har rétt att begéra att dven fa dem utplénade.

Paragrafen innehaller bestimmelser om den registrerades ritt att fa
uppgifter utpléanade.

Enligt forsta stycket har den registrerade ritt att nar som helst begéra
att uppgifter i registret om honom eller henne utplénas. En sddan begiran
ska goras skriftligen hos den personuppgiftsansvarige och vara under-
tecknad av den registrerade sjilv. Det innebar att begidran maste goras pa
papper. Kravet pa egenhidndigt undertecknande innebir vidare att det inte
ar tillrdckligt att begiran dr undertecknad av ett ombud. For en registre-
rad som dr underarig, och inte har natt en sddan &lder och mognad att han
eller hon sjilv kan ta stéllning till frigan, far en sidan begiran goras av
den registrerades véardnadshavare. Frigan om en insdnd och under-
tecknad text &r en sddan begiran som avses i paragrafen far avgdras
enligt sedvanliga regler om tolkning av ensidiga réattshandlingar.

Begiran ska goras hos den personuppgiftsansvarige. Detta innebér att
begéran alltid kan séndas till den personuppgiftsansvarige. Har den
personuppgiftsansvarige offentliggjort att en begéran kan gbras pa nagot
annat vis, t.ex. till ett personuppgiftsbitrdde, kan begéran ocksé ske pa
det sdlunda anvisade séttet.

Om begiran innefattar utplaning av sddana uppgifter som avses 1 9 §
forsta stycket 7 ska detta sdrskilt anges. Sddana uppgifter avser till vilka
forskningsprojekt uppgifter om den registrerade har ldmnats ut samt
kontaktuppgifter till sidana projekt. Godkénnandet vid etikprvningen av
behandlingen av personuppgifter i det mottagande forskningsprojektet
kan ndmligen ha forenats med bl.a. villkor om strykningsrétt sa att den
registrerade efter begiran hos forskningshuvudmannen kan fa uppgif-
terna utplanade (prop. 2007/08:44 s. 26).

Det 4r vid tvist den registrerade som har bevisbordan for att en begéran
har gjorts och tidpunkten for denna. I 10 § forvaltningslagen (1986:223)
finns det bestimmelser om nér en handling ska anses inkommen.

Av andra stycket foljer att den personuppgiftsansvarige inom tva
ménader fran det att begéran gjordes ska utplana uppgifterna i enlighet
med begéran och sidnda den registrerade en bekréftelse pa att sa har skett.
Om den enskilde inte har begért utplaning dven av sadana uppgifter som
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avses 1 9 § forsta stycket 7 ska en kopia pa dessa uppgifter bifogas
bekriftelsen med en erinran om att den enskilde dven har rétt att begéra
att fa dem utplanade.

Bekriéftelsen och anteckningarna ska séndas till den registrerade sjélv
eller till dennes vardnadshavare, om det dr dessa som har gjort begiran.
Bekriftelsen och anteckningarna kan séndas i elektronisk form om det &r
lampligt. Det rdcker att bekriftelsen och anteckningarna sinds ivig inom
tvdmanadersfristen. Har den registrerade dott efter begéran behover
ingen bekriftelse sdndas.

Bestimmelsen dr en sadan bestimmelse om gallring som enligt 10 §
tredje stycket arkivlagen tar 6ver skyldigheten enligt den lagen att bevara
allmédnna handlingar.

Bestimmelsen innebar att de registrerade personuppgifterna ska
forstoras sa att de inte gér att aterskapa. Det ér sdledes inte tillatet att t.ex.
skriva ut datalagrade personuppgifter och spara dessa pd papper och
sedan forstora det datalagrade. Det riacker inte heller att bara avidentifiera
personuppgifterna.

Det ar vid tvist den personuppgiftsansvarige som har bevisbordan for
att personuppgifterna har utplanats och nér s& skett. Bestimmelserna
behandlas i avsnitt 5.7.3.

Skadestand

17 § Bestdmmelserna i 48 § personuppgiftslagen (1998:204) om skadestdnd tillimpas pa
motsvarande sitt i friga om behandling av personuppgifter som har skett i strid med denna
lag.

Enligt paragrafen ska bestimmelserna i personuppgiftslagen om skade-
stand tillampas pa motsvarande sdtt i fraga om behandling av
personuppgifter som har skett i strid med lagen. Bestdmmelsen har
formulerats i enlighet med Lagrddets forslag.

Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 5.9.

9.2 Forslaget till lag om éndring 1 offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400)

10 kap.

23§ Om inte annat foljer av 19-22 §§ far en uppgift som angér misstanke om ett beganget
brott och som &r sekretessbelagd enligt 24 kap. 2 a eller 8 §, 25 kap. 1 §, 2 § andra stycket
eller 3-8 §§, 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 § ldmnas till en aklagarmyndighet, polismyndighet
eller ndgon annan myndighet som har till uppgift att ingripa mot brottet endast om
misstanken angér

1. brott for vilket det inte &r foreskrivet lindrigare straff &n fangelse i ett ar,

2. forsok till brott for vilket det inte dr foreskrivet lindrigare straff &n fangelse i tvd ar,
eller

3. forsok till brott for vilket det inte dr foreskrivet lindrigare straff dn fangelse i ett ar, om
géarningen innefattat forsok till 6verforing av sadan allménfarlig sjukdom som avses i 1 kap.
3 § smittskyddslagen (2004:168).

Paragrafen innehéller en s.k. sekretessbrytande bestimmelse som avser
uppgiftslamnande vid misstankar om begéngna brott.


http://zeteo.nj.se/ppd/template.htm?view=dogoto&ref=xsfs_2004q168_1_kap_3_px_lopnr262
http://zeteo.nj.se/ppd/template.htm?view=dogoto&ref=xsfs_2004q168_1_kap_3_px_lopnr262

Bestimmelsen har dndrats sa att inte heller sekretessen enligt den nya
bestimmelsen i 24 kap. 2 a § hindrar uppgiftslimnande under de forut-
sattningar som anges i férevarande paragraf.

Andringen behandlas i avsnitt 6.2.

27§ Utéver vad som foljer av 2, 3, 5 och 15-26 §§ fér en sekretessbelagd uppgift limnas
till en myndighet, om det &r uppenbart att intresset av att uppgiften ldmnas har foretrade
framfor det intresse som sekretessen ska skydda.

Forsta stycket giller inte i friga om sekretess enligt 24 kap. 2 a och 8 §§, 25 kap. 1-8 §§,
26 kap. 1-6 §§, 29 kap. 1 och 2 §§, 31 kap. 1 § forsta stycket, 2 och 12 §§, 33 kap. 2 §, 36
kap. 3 § samt 40 kap. 2 och 5 §§.

Forsta stycket giller inte heller om utlimnandet strider mot lag eller férordning eller
foreskrift som har meddelats med stdd av personuppgiftslagen (1998:204).

Paragrafen innehaller i forsta stycket den s.k. generalklausulen. Enligt
den bestimmelsen hindrar sekretess inte att en sekretessbelagd uppgift
lamnas till en myndighet, om det dr uppenbart att intresset av att upp-
giften lamnas har foretrdde framfor det intresse som sekretessen ska
skydda.

En éndring har gjorts i paragrafens andra stycke av innebord att den
nya bestimmelsen i 24 kap. 2a § undantas frdn generalklausulens
tillimpningsomrade.

Andringen behandlas i avsnitt 6.2.

24 kap.

2a§ Sekretess giller i verksamhet som avser forande av eller uttag ur register enligt lagen
(2013:000) om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for ménniskors
hélsa for uppgift som avser en enskilds personliga forhallanden och som kan hénforas till
den enskilde.

Sekretessen hindrar inte att uppgift limnas ut i den utstrickning som framgar av den lag
som avses i forsta stycket. Vidare far uppgift som inte genom namn, annan identitets-
beteckning eller liknande forhéllande &r direkt hanforlig till den enskilde ldmnas ut, om det
star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till denne lider
men.

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio &r.

Paragrafen, som &r ny, innehaller i forsta stycket en bestimmelse om s.k.
absolut sekretess i verksamhet som avser forande av eller uttag ur
register enligt lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé
betyder for ménniskors hilsa for uppgifter som avser enskilds personliga
forhallanden och som kan hanforas till den enskilde.

Trots sekretessen far enligt andra stycket uppgifter 1dmnas ut i den
utstrickning som framgér av den ovan ndmnda lagen, se 5-7 §§ den
lagen. Vidare far uppgifter som inte ar direkt hanforliga till den enskilde
lamnas ut, om det star klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde
eller ndgon nérstidende till den enskilde lider skada eller men. Uppgifter
som dr direkt hanforliga till den enskilde, och som séledes inte far limnas
ut, ar t.ex. namn eller personnummer eller motsvarande identitets-
beteckning.

Bestaimmelserna behandlas i avsnitt 6.2.

2b§ Far en myndighet en uppgift som ar sekretessreglerad i 2 a § fran den som bedriver
verksambhet enligt lagen (2013:000) om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder for manniskors hélsa, blir 2 a § tillimplig dven hos den mottagande myndigheten.
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Paragrafen &r ny och innehéller en bestimmelse om Overforing av
sekretess.

Bestdmmelsen innebér att om en myndighet som for ett register enligt
lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
ménniskors hdlsa och darmed har att tillimpa sekretessbestimmelsen i
2 a § lamnar ut uppgifter som omfattas av den bestimmelsen till en
annan myndighet, blir sekretessbestimmelsen tillimplig dven hos den
mottagande myndigheten. Sa kan t.ex. bli fallet om den myndighet som
for ett register enligt lagen om vissa register for forskning om vad arv
och milj6 betyder for minniskors hilsa ldmnar ut en s.k. kodnyckel till
en annan myndighet enligt 7 § andra stycket den lagen. Bestimmelsen
om Overforing av sekretess blir ocksé tillimplig om uppgifter 1dmnas
fran registret till en annan sjdlvstindig verksamhetsgren inom den
registerforande myndigheten (8 kap. 2 § OSL).

Om uppgifter ldmnas over till ett etikgodként forskningsprojekt
kommer bade nu aktuell bestimmelse om Overforing av sekretess och
den generella bestimmelsen om 6verforing av sekretess till forsknings-
verksamhet (11 kap. 3 §) att bli tillimplig.

Vid konkurrens mellan sekretess som blir tillimplig p& grund av den
nu foreslagna bestimmelsen om &verforing av sekretess och sekretess
som pa annan grund géller hos den mottagande myndigheten blir
huvudregeln i 7 kap. 3 § om konkurrens mellan sekretessbestimmelser
tillamplig. Detta innebér att den sekretessbestimmelse enligt vilken en
uppgift vid en sekretessprovning ar sekretessbelagd har foretrade framfor
en sekretessbestimmelse enligt vilken uppgiften ska lamnas ut.

Bestdmmelsen behandlas i avsnitt 6.2.

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

Den tystnadsplikt som foljer av 2 § inskridnker ritten att meddela och offentliggora
uppgifter, nér det dr fraga om uppgift om annat dn verkstéllighet av beslut om vérd utan
samtycke.

Paragrafen reglerar nér den tystnadsplikt som foljer av sekretessbestdm-
melser i kapitlet inskrédnker den grundlagsfésta ritten att meddela och
offentliggora uppgifter.

Paragrafen har dndrats sa att d&ven den tystnadsplikt som foljer av 2 a §
inskrénker ritten att meddela och offentliggéra uppgifter.

Andringen behandlas i avsnitt 6.2.



Sammanfattning av promemorian Forslag till
forordning om register for viss befolknings-
baserad forskning (U2012/3414/F)

I promemorian foresldas en ny forordning om register for viss
befolkningsbaserad forskning. Enligt denna ska statliga universitet och
hogskolor som omfattas av hogskolelagen (1992:1434) med hjilp av
automatiserad behandling f4 fora register for befolkningsbaserad
forskning om vad arv och milj6 betyder for uppkomsten av olika
sjukdomar och for personers hilsa i 6vrigt. Personuppgifter ska bara fa
behandlas i sddana register om den registrerade har 1dmnat sitt uttryckliga
samtycke till behandlingen. Den registrerade ska dessutom ha rétt att nér
som helst aterkalla ett limnat samtycke. Vidare ska personuppgifter som
avser honom eller henne utplanas ur registret sa snart som mdjligt, om
han eller hon begér det.

Enligt forslaget ska personuppgifter fa behandlas om det behovs dels
for forskning om vad arv och miljo betyder for uppkomsten av olika
sjukdomar och for personers hélsa i 6vrigt, dels for att skapa underlag for
denna typ av forskning. Forslaget innebér vidare att finalitetsprincipen
ska gélla vid personuppgiftsbehandling i nu aktuella register och att det
bor inforas en dndamalsbestimmelse som medger personuppgifts-
behandling for utlimnande som sker i 6verensstimmelse med lag eller
forordning. Vidare foreslas att om inte annat foljer av den foreslagna
forordningen ska personuppgiftslagen tillimpas vid behandling av
personuppgifter 1 nu aktuella register. Det innebdr att bla.
bestimmelserna i1 personuppgiftslagen om bevarande och gallring
kommer att gilla for nu aktuella register.
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Promemorians forordningsforslag
(U2012/3414/F)

Forslag till forordning om register for viss
befolkningsbaseradforskning

Inledning

1§ Ett universitet eller en hogskola som omfattas av hogskolelagen
(1992:1434) far med hjélp av automatiserad behandling fora register for
befolkningsbaserad forskning om vad arv och miljé betyder for uppkomsten
av olika sjukdomar och for personers hélsa i vrigt.

Forhallandet till personuppgiftslagen

2§ Om inte annat f6ljer av denna forordning tillimpas personuppgiftslagen
(1998:204) vid behandling av personuppgifter i register som avses i 1 §.

Den registrerades instillning till personuppgiftsbehandling

3§ Personuppgifter far behandlas i register som avses i 1 § bara om den
registrerade har ldmnat sitt uttryckliga samtycke till behandlingen.
Den registrerade har rétt att ndr som helst aterkalla ett limnat samtycke.

4§ Pa begiran av den registrerade ska personuppgifter som avser honom
eller henne utplanas ur registret sa snart som mojligt.

Personuppgiftsansvarig

5§ Det universitet eller den hogskola som utfor behandlingen av
personuppgifter dr personuppgiftsansvarig.

Behandling av personuppgifter

6 § Personuppgifter i register som avses i 1 § far behandlas om det behévs
1. for forskning om vad arv och milj6 betyder for uppkomsten av olika
sjukdomar och for personers hélsa i 6vrigt, eller
2. for att skapa underlag for den typ av forskning som avses i 1.

7§ Personuppgifter som behandlas enligt 6 § fir ocksd behandlas for att
fullgéra uppgiftslimnande som sker i Overensstimmelse med lag eller
forordning. I Ovrigt giller 9§ forsta stycketd och andra stycket
personuppgiftslagen (1998:204).



Direktitkomst Prop. 2012/13:163
. . . . . . . Bilaga2
8 § Direktatkomst far inte medges till uppgifterna i ett register som avses i

1§.
Utlimnande pa medium for automatiserad behandling

9 § Personuppgifter i register som avses i 1 § far limnas ut pa medium for
automatiserad behandling endast for forskningsdndamél som avsesi 6 § 1.

Information

10§ Den information som den personuppgiftsansvarige ska ldmna de
registrerade enligt 25 § forsta stycket ¢ personuppgiftslagen (1998:204) ska
omfatta

1. vilka kategorier av uppgifter som ingar i registret,

2. varifran uppgifter hdmtas in,

3. hur ldnge registret kommer att foras,

4. ritten till réttelse av oriktiga uppgifter eller missvisande uppgifter,

5. upplysning om de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som géller for
registret,

6. vad som géller i fraga om sokbegrepp, direktatkomst och utlimnande pa
medium fér automatiserad behandling,

7.den registrerades ritt att ta del av uppgifter enligt 26 §
personuppgiftslagen,

8. vad som giller om bevarande och gallring av registret, och

9. rétten till skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med
denna forordning eller personuppgiftslagen.

Sekretess

11 § I offentlighets- och sekretsslagen (2009:400) finns det bestdmmelser
om begrinsningar i ritten att limna ut personuppgifter.

Riittelse och skadestind

12 § Bestdmmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse och
skadestand géller vid behandling av personuppgifter enligt denna forordning.
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Forteckning over remissinstanserna avseende
promemorian (U2012/3414/F)

Foljande remissinstanser har inkommit med yttrande dver promemorian:
Kammarriatten i  Stockholm, Forvaltningsridtten 1  Stockholm,
Justitiekanslern, Genteknikndmnden, Datainspektionen, Socialstyrelsen,
Lakemedelsverket, Smittskyddsinstitutet, Statens folkhélsoinstitut,
Statens beredning for medicinsk utvirdering, Forskningsradet for arbets-
liv och socialvetenskap, Statskontoret, Statistikutredningen (Fi 2011:05),
Uppsala universitet, Lunds universitet, Goteborgs universitet,
Stockholms universitet, Umea universitet, LinkOpings universitet,
Karolinska institutet, Kungl. Tekniska hogskolan, Orebro universitet,
Vetenskapsradet, Centrala etikprovningsndmnden, Sveriges Kommuner
och Landsting, Stockholms ldns landsting, Landstinget i Uppsala ldn,
Landstinget i Ostergtland, Skane lins landsting, Vistra Gotalands lins
landsting, Vésterbottens lédns landsting, Cancerfonden — Riksféreningen
mot Cancer, Likemedelsindustriforeningen, Statens medicinsk-etiska
rad, Stiftelsen for vard- och allergiforskning, Svenska Lakareséllskapet,
Utredningen om rétt information i vard och omsorg (S 2011:13).

Foljande remissinstanser har beretts tillfille att yttra sig, men har
forklarat sig avsté eller har inte inkommit med yttrande: Riksrevisionen,
Hogskoleverket, Verket for innovationssystem, Orebro lins landsting
Hjart-Lungfonden, Stiftelsen for strategisk forskning.



Sammanfattning av promemorian Utkast till
lagradsremiss Register for viss forskning
(U2013/527/F)

I lagrddsremissen foreslas en lag om register for viss forskning. Forslaget
innebdr dels ett rattsligt stod for statliga universitet och hogskolor att
inhdmta, registrera, lagra och ldmna ut personuppgifter i syfte att kunna
lamna ut dem for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo, sdsom
forebyggande atgirder och sjukdomsbehandling, betyder for uppkomsten
och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for personers hélsa i
ovrigt, dels ett skydd for den personliga integriteten i den verksamheten.
Uppgifter, upptagningar eller undersdkningar far inte inhdmtas eller
goras 1 syfte att dessa ska registreras i ett register som fors enligt den
foreslagna lagen utan att den person som ska ldmna uppgifterna, med-
verka till upptagningen eller genomga undersokningen uttryckligen har
lamnat ett informerat samtycke till att personuppgifter behandlas i
enlighet med lagen. Den registrerade har enligt forslaget ritt att nir som
helst begira att uppgifter i registret om honom eller henne utplénas.
Personuppgifter som beddms inte lingre behdvas for att ldamnas ut for
forskning ska under alla forhallanden utplénas eller avidentifieras. Det
ska enligt forslaget antecknas till vilka forskningsprojekt som uppgifter
om en person har ldmnats ut. Om det kan antas att en underréttelse krévs
for att en registrerad ska fa nodvandig forebyggande atgérd, vard eller
sjukdomsbehandling for ett allvarligare sjukdomstillstind, ska univer-
sitetet eller hogskolan enligt forslaget genast ldmna en sadan under-
riattelse till den registrerade. Bestimmelserna i personuppgiftslagen
(1998:204) om skadestand ska gélla i friga om behandling av person-
uppgifter i strid med den foreslagna lagen.

Lagen foreslés trdda i kraft den 1 juli 2013. I avvaktan pa en av rege-
ringen beslutad generell 6versyn av forutséttningarna for registerbaserad
forskning och sekretesskyddet for uppgifter som hanteras inom forsk-
ning, foreslar regeringen att lagen ska vara tidsbegrinsad och gilla till
och med den 31 december 2015.
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Promemorians lagforslag (U2013/527/F)

1. Forslag till lag om register for viss forskning

Harigenom foreskrivs foljande.

Lagens syfte och innehall

1§ Idenna lag ges foreskrifter som dels ger stod for statliga universitet
och hogskolor att behandla personuppgifter i syfte att kunna lamna ut
dem for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo, sdsom fore-
byggande atgirder och sjukdomsbehandling, betyder for uppkomsten och
utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for personers hilsa i
ovrigt, dels avser att skydda den personliga integriteten i den verksam-
heten.

Lagen avser behandling av séddana uppgifter som enskilda frivilligt
lamnat eller medverkat till for att uppgifterna ska f4 behandlas i sddant
syfte som anges i forsta stycket. Lagen avser dven behandling av andra
uppgifter om enskilda som de har samtyckt till fir behandlas i sédant
syfte.

Tillimpningsomrade

2 § Statliga universitet och hdgskolor som omfattas av hogskolelagen
(1992:1434) far behandla personuppgifter enligt denna lag i den
utstrackning regeringen meddelar foreskrifter om det.

Forhéallandet till personuppgiftslagen

3§ Personuppgiftslagen (1998:204) giéller vid behandling av
personuppgifter, om inte annat f6ljer av denna lag.

Personuppgiftsansvarig

4§ Det universitet eller den hogskola som utfér behandlingen av
personuppgifter dr personuppgiftsansvarig.

Undeririga

58§ Ar den registrerade en underarig som inte har uppnatt en sddan alder
och mognad att han eller hon kan ta stéllning till frdgor om behandling av
personuppgifter, medverkan till upptagningar eller deltagande i under-
sokningar avses med den registrerade vid tillimpningen av denna lag i
stillet den underariges vardnadshavare, i den utstrackning den underarige
inte sjélv, efter samtycke fran vardnadshavaren, lamnar uppgifter, med-
verkar till upptagningar eller genomgar undersokningar enligt 8 §.

Andamal

6 § Personuppgifter far bara behandlas



1. for att skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och
miljo, sdsom forebyggande éatgirder och sjukdomsbehandling, betyder
for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for
personers hilsa i ovrigt,

2. for att tillhandahalla uppgifter for sddan forskning som avses i punkt
1 i den utstrédckning och pé det sétt som anges i 7 §, samt

3. for annat utlimnande av uppgifter enligt 7 §.

7 § Personuppgifter som har registrerats enligt 8 § far behandlas for att
lamnas ut

1. till sddan forskning som avses 6 § forsta stycket 1 under
forutséttning att savél forskningen som behandlingen av uppgifterna har
godkints enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor samt att forskningen bedrivs vid ett universitet eller en
hogskola som har staten som huvudman och som omfattas av
hogskolelagen, eller

2. for utredning av oredlighet i sidan forskning som avses i 1 eller for
avgivande av yttrande i samband med s&dan utredning.

Vid utlimnande enligt forsta stycket far personuppgifterna endast lam-
nas ut i avidentifierad form. De far dock vid utlimnandet vara forsedda
med en beteckning som hos den personuppgiftsansvarige kan kopplas till
den registrerades personnummer eller motsvarande.

Personuppgifter som har registrerats enligt denna lag far alltid 1dmnas
ut till den registrerade sjélv.

Personuppgifter far i 6vrigt bara lamnas ut om det finns en skyldighet
enligt lag att gora det.

Personuppgifterna i registret

8 § I ett register enligt denna lag far det i fraga om personuppgifter bara
finnas

1. uppgifter som den registrerade sjilv har ldmnat och upptagningar
som den enskilde har medverkat till i syfte att de ska inga i registret

2. uppgifter avseende andra undersdkningar dn som avses i andra
stycket som den registrerade har genomgatt i syfte att resultatet ska inga i
registret,

3. sddana personuppgifter som den registrerade har ldmnat om biolo-
giska sléktingar i syfte att uppgifterna ska inga i registret, under forutsatt-
ning att de uppgifter som registreras inte direkt pekar ut sléktingarna,

4. kategoriseringar av sédana uppgifter, upptagningar och undersok-
ningar som avses i 1 och sddana uppgifter som avses i 2,

5. kontaktinformation till den registrerade, och

6. anteckningar enligt 15 §.

Uppgifter avseende sddana genetiska undersdkningar som den registre-
rade har genomgatt i syfte att analysresultatet ska inga i registret far
registreras under forutsittning

1. att den registrerade efter att har fatt del av analysresultatet uttryck-
ligen har samtyckt till att det far registreras, eller

2. regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer meddelar
foreskrifter om det.
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Andra uppgifter an som avses i forsta och andra styckena far ingé i
registret om den registrerade efter att dels har fatt del av uppgifterna, dels
har fitt information enligt 13 §, uttryckligen har samtyckt till att
uppgifterna far registreras.

Behandlingen av personuppgifter

9 § Tillgangen till personuppgifter ska begrinsas till vad var och en
behover for att kunna fullgdra sina arbetsuppgifter.

10 § Direktatkomst till personuppgifterna i registret far inte forekomma.

11 § Personuppgifter som bedoms inte lingre behdvas for de dndamal
som avses i 6 § forsta stycket ska utplanas eller avidentifieras.

12 § Bestdmmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse
géller for behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Samtycke och information

13 § Uppgifter, upptagningar eller undersdkningar far inte inhdmtas
eller goras i syfte att dessa ska registreras i ett register som fors enligt
denna lag utan att den som ska ldmna uppgifterna, medverka till
upptagningen eller genomga undersokningen uttryckligen har samtyckt
till att personuppgifter behandlas enligt denna lag.

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

1. att registreringen dr frivillig och att det &r frivilligt att ldmna
uppgifter, lata gora upptagningar eller genomga undersékningar,

2. den behandling som kan ske enligt 7 och 8 §§,

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

4. att lamnade uppgifter samt gjorda upptagningar och undersékningar
kan komma att bli foremal for beslag enligt rattegangsbalken,

5. vem som ir personuppgiftsansvarig,

6. vilka kategorier av uppgifter och vilka analysresultat som ingér i
registret,

7. hur lange uppgifterna, upptagningarna och resultatet av undersok-
ningarna sparas,

8. rétten till réttelse av uppgifterna,

9. de anteckningar som ska goras enligt 15 § och rétten till information
enligt 26 § personuppgiftslagen (1998:204),

10. vilken myndigheter som har tillsyn dver att denna lag foljs,

11. rétten till skadestand,

12. rétten att fa uppgifter utplanade, och

13. underrittelseskyldigheten enligt 17 §.

14 § Har en registrerad som var underarig nér uppgifter ldmnades eller
upptagningar eller undersdkningar gjordes inte sjilv fatt information
enligt 13 § fore 18 ars alder, ska information som avses i 13 § ldmnas till
den registrerade sjélv inom tva ar fran det att han eller hon har fyllt 18 ar.



Sadan information behdver dock inte ldmnas om myndigheten inte med
rimliga anstrangningar kan na den registrerade.

Anteckningar

15§ Den personuppgiftsansvarige ska for varje registrerad fora
anteckningar om till vilka forskningsprojekt uppgifter om honom eller
henne har lamnats ut. Den personuppgiftsansvarige dr skyldig att pa
begiran av den registrerade ldmna ut anteckningarna om honom eller
henne.

Utplaning av uppgifter

16 § Den registrerade har ritt att ndr som helst begéra att uppgifter i
registret om honom eller henne utpldnas. En sddan begéran ska goras
skriftligen hos den personuppgiftsansvarige och vara undertecknad av
den registrerade sjdlv. Om begéran innefattar utpléning av anteckningar
enligt 15 § ska detta sérskilt anges.

Den personuppgiftsansvarige ska inom tva ménader fran det att
begiran gjordes utpldna uppgifterna i enlighet med begéran och sénda
den registrerade en bekréftelse pa att sé har skett. Om den enskilde inte
har begért utplaning dven av anteckningarna enligt 15 § ska en kopia pa
dessa anteckningar bifogas bekriftelsen med en erinran om att den
enskilde har rétt att begéira att 4ven f4 dem utplénade.

Underrittelseskyldighet

17 § Kan det vid behandling av personuppgifter enligt denna lag antas
att en underrittelse krdvs for att en registrerad ska fi nddvindig
forebyggande atgérd, vard eller sjukdomsbehandling for ett allvarligare
sjukdomstillstdnd, ska den personuppgiftsansvarige genast ldmna en
sddan underrittelse till den registrerade.

Skadestand

18 § Bestdimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om skadestand
géller for behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2013 och giller till och med den
31 december 2015.

2. Forslag till lag om dndring 1 offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Héarigenom foreskrivs i frdga om offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400)

dels att 10 kap. 23 och 27 §§, 24 kap. 9 § samt rubriken ndrmast fore
24 kap. 2 § ska ha f6ljande lydelse,

dels att det 1 lagen ska inforas en ny paragraf, 24 kap.2 a § av foljande
lydelse.
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Foreslagen lydelse

10 kap.
23§

Om inte annat foljer av 19-22 §§
fir en uppgift som angar
misstanke om brott och som &r
sekretessbelagd enligt 24 kap. 8 §,
25. kap. 1 §, 2 § andra stycket eller
3-8 §§, 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 § lamnas till en
aklagarmyndighet, polismyndighet
eller ndgon annan myndighet som
har till uppgift att ingripa mot
brottet endast om misstanken
angar

Om inte annat foljer av 19-22 §§
fair en wuppgift som angér
misstanke om brott och som é&r
sekretessbelagd enligt 24 kap. 2 a
eller 8 § ,25. kap. 1 §, 2 § andra
stycket eller 3-8 §§, 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 §
lamnas till en aklagarmyndighet,
polismyndighet eller ndgon annan
myndighet som har till uppgift att
ingripa mot brottet endast om
misstanken angar

1. brott for vilket det inte ar foreskrivet
lindrigare straff dn fingelse i ett ar,

2. forsok till brott for vilket det inte é&r
foreskrivet lindrigare straff dn fangelse i tva ar, eller

3. forsok till brott for wvilket det inte &r

foreskrivet lindrigare straff dn féngelse 1 ett ar, om gérningen
innefattat forsokt till dverforing av sddan allménfarlig sjukdom
som avses i 1 kap. 3 § smittskyddslagen (2004:168).

278§
Utover vad som foljer av 2, 3, 5 och 15-26 §§ fér en sekretessbelagd
uppgift lamnas till en myndighet, om det &r uppenbart att intresset av att
uppgiften ldmnas har foretrdde framfor det intresse som sekretessen ska

skydda.

Forsta stycket giller inte i fraga
om sekretess enligt 24 kap. 8 §, 25
kap. 1-8 §§, 26 kap. 1-6 §§, 29
kap. 1 och 2 §§, 31 kap. 1 § forsta
stycket, 2 och 12 §§, 33 kap. 2 §,
36 kap. 3 § samt 40 kap. 2 och 5

§§.

Forsta stycket géller inte i fraga
om sekretess enligt 24 kap. 2 a och
8 §§, 25 kap. 1-8 §§, 26 kap. 1-6
§§, 29 kap. 1 och 2 §§, 31 kap. 1 §
forsta stycket, 2 och 12 §§, 33 kap.
2§, 36 kap. 3 § samt 40 kap. 2 och

58§§.

Forsta stycket géller inte heller om utlimnandet strider mot lag eller
forordning eller foreskrift som har meddelats med stod av

personuppgiftslagen (1998:204).

24 kap.

Register for viss forskning

2ay§

Sekretess gdller i verksamhet
enligt lagen (0000:000) om regis-
ter for viss forskning for uppgift


http://zeteo.nj.se/ppd/template.htm?view=dogoto&ref=xsfs_1998q204x_lopnr278

Den tystnadsplikt som foljer av
8§ och den tystnadsplikt som
foljer av ett forbehall som gjorts
med stdd av 7 § andra meningen
inskrénker rétten enligt 1 kap. 1§
tryckfrihetsforordningen och
1 kap. 1 och 2 §§ yttrandefrihets-
grundlagen att meddela och
offentliggora uppgifter.

som avser enskilds personliga
forhallanden och som kan hdn-
foras till den enskilde.

Sekretessen hindrar inte att upp-
gift ldmnas ut i den utstrdckning
som framgar av lagen om register
for viss forskning. Vidare fdar upp-
gift som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknande
forhdllande dr direkt hénforlig till
den enskilde ldmnas ut, om det
star klart att uppgiften kan rojas
utan att den enskilde eller ndagon
ndrstdende till denne lider men.

Fér uppgift i en allmdn handling
gdller sekretessen i hégst sjuttio
ar.

98§

Den tystnadsplikt som foljer av
2 a och 8 §§ och den tystnadsplikt
som foljer av ett forbehdll som
gjorts med stod av 7§ andra
meningen inskranker ritten enligt
1 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen
och 1kap. 1 och 2§§ yttrande-
frihetsgrundlagen att meddela och
offentliggdra uppgifter.

Den tystnadsplikt som foljer av 2 § inskrdnker rétten att meddela och
offentliggdra uppgifter, nir det ar fridga om uppgift om annat &n
verkstillighet av beslut om vard utan samtycke.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2013.
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Forteckning over remissinstanserna avseende
promemorian (U2013/527/F)

Foljande remissinstanser har inkommit med yttrande dver promemorian:
Kammarritten i Stockholm, Forvaltningsritten i Stockholm, Justitie-
kanslern, Datainspektionen, Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Smitt-
skyddsinstitutet, Statens folkhédlsoinstitut, Forskningsrddet for arbetsliv
och socialvetenskap, Utredningen om ritt information i vard och omsorg
(S 2011:13), Statskontoret, Universitetskanslersdmbetet, Lunds universi-
tet, Goteborgs universitet, Stockholms universitet, Umeéd universitet,
Linko6pings universitet, Karolinska institutet, Kungl. Tekniska hogskolan,
Orebro universitet, Vetenskapsradet, Centrala etikprévningsnimnden,
Sveriges Kommuner och Landsting, Stockholms ldns landsting, Lands-
tinget i Uppsala lin, Landstinget i Ostergdtland, Skane lins landsting,
Cancerfonden — Riksforeningen mot Cancer, Statens medicinsk-etiska
rdd, Stiftelsen for véard- och allergiforskning, Svenska Journalist-
forbundet, Svenska Likareséllskapet.

Foljande remissinstanser har beretts tillfille att yttra sig, men har
forklarat sig avstd eller har inte inkommit med yttrande: Riksrevisionen,
Riksdagens ombudsmin, Genteknikndmnden, Statens beredning for
medicinsk utvdrdering, Uppsala universitet, Verket for innovations-
system, Vistra Goétalands ldns landsting, Vésterbottens ldns landsting,
Orebro lins landsting, Hjirt-Lungfonden, Likemedelsindustriforeningen,
Stiftelsen for strategisk forskning, Tidningsutgivarna.
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Forslag till lag om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder for manniskors hilsa

Harigenom foreskrivs foljande.
Lagens syfte

1§ Syftet med denna lag ar att

1. ge universitet och hogskolor mojlighet att skapa underlag for olika
forskningsprojekt om vad arv och miljo betyder for uppkomsten och
utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for ménniskors hélsa i
Ovrigt, och

2. skydda den enskildes personliga integritet i sédan verksamhet.

Lagens tillimpningsomride

2 § Lagen giller behandling av personuppgifter som utfors av saddana
statliga universitet och hogskolor som omfattas av hogskolelagen
(1992:1434) och som med den enskildes uttryckliga samtycke sker i
sadant syfte som angesil § 1.

Lagen giller bara om behandlingen &r helt eller delvis automatiserad
eller om uppgifterna ingar i eller &r avsedda att ingd i en strukturerad
samling av personuppgifter som é&r tillgdngliga for sokning eller
sammanstdllning enligt sérskilda kriterier.

Regeringen meddelar foreskrifter om 1 vilken utstrickning statliga
universitet och hdgskolor far behandla personuppgifter enligt denna lag.

Forhallandet till personuppgiftslagen

3§ Personuppgiftslagen (1998:204) giller vid behandling av person-
uppgifter, om inte annat foljer av denna lag.

Personuppgiftsansvar

4 § De universitet eller hogskolor som utfér behandlingen av person-
uppgifter ar personuppgiftsansvariga.

Andamail

5§ Personuppgifter far behandlas for &ndamélen

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

2. att lamna ut uppgifter for sddan forskning som anges i 1 i den
utstrackning och pé det sitt som anges i 6 §.
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6 § Personuppgifter som har registrerats enligt 9 § far behandlas for att
lamnas ut till sddan forskning som avses i 5 § 1 under forutséttning att
sévil forskningen som behandlingen av uppgifterna har godkénts enligt
lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor och
att forskningen bedrivs vid en myndighet.

Utlamnande enligt forsta stycket far endast avse personuppgifter som
inte ar direkt hanforliga till den enskilde. Personuppgifterna far dock vid
utlimnandet vara forsedda med en beteckning som hos den personupp-
giftsansvarige kan kopplas till den registrerades personnummer eller
motsvarande identitetsbeteckning.

7 § Personuppgifter som behandlas for de &ndamal som anges i 5 § far
ocksé behandlas for att 1amnas ut till en utredning av oredlighet i sddan
forskning som avses i 6 § forsta stycket eller for att ett yttrande ska
kunna limnas i samband med en sddan utredning. Vid siddana utlim-
nanden ska 6 § andra stycket gélla.

Om personuppgifter har lamnats ut enligt 6 § forsta stycket far den
personuppgiftsansvarige till en annan myndighet l&dmna ut sddana beteck-
ningar som avses i 6 § andra stycket och de registrerades personnummer
eller motsvarande identitetsbeteckning, om det &r nédvéandigt for att den
mottagande myndigheten ska kunna lamna ut uppgifter om samma perso-
ner till den forskning som utlimnande har skett till enligt 6 § forsta
stycket 1.

Personuppgifter som har registrerats enligt denna lag far alltid 1&mnas
ut till den registrerade sjélv.

8 § Personuppgifter som behandlas for de andamal som anges i 5 § far,
utdover vad som foljer av 6 och 7 §§, bara ldmnas ut om det finns en
skyldighet enligt lag att gora det.

Personuppgifter i ett register som fors enligt denna lag far inte
behandlas for andra 4ndamal dn som anges i forsta stycket samt 5—7 §§.

Personuppgifterna i registret

9 § I ett register enligt denna lag far det i fraga om personuppgifter bara
finnas

1. uppgifter som den registrerade sjilv har 1dmnat i syfte att de ska ingé
1 registret,

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

3. uppgifter om undersdkningar som den registrerade har genomgatt i
syfte att resultatet ska inga i registret,

4. kategoriseringar av sddana uppgifter som avses i 1-3,

5. kontaktinformation till den registrerade,

6. andra uppgifter dn som avses i 1-5 och som den registrerade uttryck-
ligen har samtyckt till far ingé i registret, och

7. uppgifter som behdvs for att tillgodose den registrerades ratt till
information enligt 15 § om utlimnande som har skett till forskning.



Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer meddelar
foreskrifter om 1 vilken utstrickning uppgifter avseende genetiska
undersokningar far registreras.

Behandlingen av personuppgifter

10 § Tillgangen till personuppgifter ska begrdnsas till vad var och en
behover for att kunna fullgdra sina arbetsuppgifter.

11 § Direktatkomst till personuppgifter i registret far inte férekomma.

12 § Personuppgifter som inte ldngre behdvs for de dndamal som avses
i 5§ 1 och 2 ska gallras, om inte regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer har meddelat foreskrifter eller i ett enskilt fall
beslutat att uppgifter far bevaras for historiska, statistiska eller
vetenskapliga dndamaél.

13 § Bestdimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse
géller for behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Samtycke och information

14 § Personuppgifter som avses 1 9 § far inte samlas in i syfte att de ska
registreras i ett register som fors enligt denna lag utan att den som
uppgifterna avser uttryckligen har samtyckt till att personuppgifter
behandlas enligt denna lag.

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

1. att det ar frivilligt att 1dmna uppgifter, medverka till upptagningar
eller genomgé undersokningar i syfte att uppgifter om detta fors in i
registret samt att den registrerade ndr som helst kan avbryta sitt
uppgiftslamnande, sin medverkan eller sitt deltagande helt eller delvis,

2. for vilka dandamal behandling kan ske enligt 5—7 §§ och vilka upp-
gifter som fér registreras enligt 9 §,

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

4. vem som &r personuppgiftsansvarig,

5. hur ldnge uppgifterna sparas,

6. rétten till réttelse av uppgifterna,

7. rétten till information enligt 15 § denna lag och 26 § personuppgifts-
lagen (1998:204),

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

9. ratten till skadestand, och

10. rétten att fa uppgifter utplanade.

Information om utlimnande till forskning

15 § Den registrerade har rétt att pa begéran fa information om till vilka
forskningsprojekt uppgifter om honom eller henne har limnats ut.
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16 § Den registrerade har rétt att nir som helst begéra att uppgifter i
registret om honom eller henne ska utplénas. En sddan begéran ska goras
skriftligen hos den personuppgiftsansvarige och vara undertecknad av
den registrerade sjdlv. Om begéiran innefattar utpldning av séddana upp-
gifter som avses 1 9 § forsta stycket 7 ska detta sarskilt anges.

Den personuppgiftsansvarige ska inom tvd manader frdn det att
begdran gjordes utplana uppgifterna i enlighet med begéran och sénda
den registrerade en bekriftelse pa att sé har skett. Om den enskilde inte
har begirt utplaning dven av uppgifter som avses i 9 § forsta stycket 7
ska en kopia péa dessa uppgifter bifogas bekriftelsen med en pdminnelse
om att den enskilde har rétt att begéra att d&ven fa dem utplénade.

Skadestand

17 § Bestdmmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om skadestand
géller for behandling av personuppgifter enligt denna lag.

Denna lag trider i kraft den 1 oktober 2013 och géller till och med den
31 december 2015.



Forslag till lag om dndring i offentlighets- och

sekretesslagen (2009:400)

Hérigenom foreskrivs 1 frdga om offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

dels att 10 kap. 23 och 27 §§ samt 24 kap. 9 § ska ha f6ljande lydelse,
dels att det i lagen ska inforas tvd nya paragrafer, 24 kap. 2 a och
2 b §§ samt fore 24 kap. 2 a och b §§ tre nya rubriker av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foéreslagen lydelse

10 kap.
23 §°

Om inte annat foljer av 19—
22 §§ far en uppgift som angar
misstanke om brott och som é&r
sekretessbelagd enligt 24 kap. 8 §,
25. kap. 1 §, 2 § andra stycket eller
3-8 §§, 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 § lamnas till
en aklagarmyndighet,
polismyndighet eller ndgon annan
myndighet som har till uppgift att
ingripa mot brottet endast om
misstanken angér

Om inte annat foljer av 19—
22 §§ far en uppgift som angar
misstanke om ett beganget brott
och som é&r sekretessbelagd enligt
24 kap. 2 a eller 8 §, 25 kap. 1 §,
2§ andra stycket eller 3-8 §§,
26 kap. 1-68§§, 29 kap. 1 §,
31 kap. 1 § forsta stycket, 2 eller
12 §, 33 kap. 2 §, 36 kap. 3 § eller
40 kap. 2 eller 5 § lamnas till en
aklagarmyndighet, polismyndighet
eller ndgon annan myndighet som
har till uppgift att ingripa mot
brottet endast om misstanken
angar

1. brott for vilket det inte dr foreskrivet lindrigare straff dn fingelse i

ett ar,

2. forsok till brott for vilket det inte dr foreskrivet lindrigare straff &n

fangelse i tva ar, eller

3. forsok till brott for vilket det inte dr foreskrivet lindrigare straff dn
fangelse i ett ar, om gérningen innefattat forsok till 6verforing av sadan

allménfarlig sjukdom som avses i

(2004:168).

27§

1 kap. 3 § smittskyddslagen

Ut6ver vad som foljer av 2, 3, 5 och 15-26 §§ far en sekretessbelagd
uppgift lamnas till en myndighet, om det dr uppenbart att intresset av att
uppgiften 1dmnas har foretrdde framfor det intresse som sekretessen ska

skydda.

Forsta stycket géller inte i1 fraga
om sekretess enligt 24 kap. 8 §,
25 kap. 1-8 §§, 26 kap. 1-6 §§,
29 kap. 1 och 2 §§, 31 kap. 1 §
forsta stycket, 2 och 12 §§, 33 kap.
2 §, 36 kap. 3 § samt 40 kap. 2 och

% Senaste lydelse 2012:288.

Forsta stycket giller inte 1 fraga
om sekretess enligt 24 kap. 2 a och
8 §§, 25 kap. 1-8 §§, 26 kap. 1—
6 §§, 29 kap. 1 och 2 §§, 31 kap.
1§ forsta stycket, 2 och 12 §§,
33kap. 2 §, 36 kap. 3 § samt
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Prop. 2012/13:163 5 §§. 40 kap. 2 och 5 §§.

Bilaga 7 Forsta stycket géller inte heller om utlimnandet strider mot lag eller
forordning eller foreskrift som har meddelats med stdd av person-
uppgiftslagen (1998:204).

24 kap.

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

Forande av och uttag ur register

2ay§

Sekretess gdller i verksamhet
som avser forande av eller uttag
ur register enligt lagen (0000:000)
om vissa register for forskning om
vad arv och miljé betyder for
mdnniskors hélsa for uppgift som
avser en enskilds personliga for-
hallanden och som kan hdnforas
till den enskilde.

Sekretessen hindrar inte att upp-
gift ldmnas ut i den utstrdckning
som framgdr av den lag som avses
i forsta stycket. Vidare far uppgift
som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknande
forhadllande dr direkt héinforlig till
den enskilde Ildimnas ut, om det
star klart att uppgiften kan rojas
utan att den enskilde eller ndagon
ndrstdende till denne lider men.

For uppgift i en allmdn handling
gdller sekretessen i hégst sjuttio
ar.

Overforing av sekretess

2bys

Far en myndighet en uppgift
som dr sekretessreglerad i 2a§
fran den som bedriver verksamhet
enligt lagen (0000:000) om vissa
register for forskning om vad arv
och miljo betyder for mdnniskors
héllsa, blir 2 a§ tillimplig dven
hos den mottagande myndigheten.
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Den tystnadsplikt som foljer av
8¢ och den tystnadsplikt som
foljer av ett forbehall som gjorts
med stod av 7 § andra meningen
inskrinker réitten enligt 1 kap. 1§
tryckfrihetsférordningen och
1 kap. 1 och 2 §§ yttrandefrihets-
grundlagen att meddela och
offentliggora uppgifter.

9§

Den tystnadsplikt som foljer av
2 a och 8 §§ och den tystnadsplikt
som foljer av ett forbehall som
gjorts med stod av 7§ andra
meningen inskrénker rétten enligt
1 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen
och 1kap. 1 och 2§§ yttrande-
frihetsgrundlagen att meddela och
offentliggdra uppgifter.

Den tystnadsplikt som foljer av 2 § inskrdnker rétten att meddela och
offentliggdra uppgifter, ndr det dr frdga om uppgift om annat &n
verkstillighet av beslut om vard utan samtycke.

Denna lag triader i kraft den 1 oktober 2013.
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Lagrddets yttrande

Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2013-05-08

Nérvarande: F.d. justitierdden Susanne Billum och Dag Victor samt
justitierddet Annika Brickman.

Vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
ménniskors hilsa

Enligt en lagradsremiss den 18 april 2012 (Utbildningsdepartementet)
har regeringen beslutat att inhdmta Lagradets yttrande 6ver forslag till

1. lag om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
maénniskors hélsa och

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

Forslaget har infor Lagradet foredragits av kanslirddet Per Eriksson,
bitridd av dmnesradet Maria Wistfelt.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

Forslaget till lag om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder for méinniskors hilsa

2 § tredje stycket

Det har framkommit vid foredragningen att regeringen avses foreskriva
vilka universitet som ska f4 behandla personuppgifter enligt lagen och
vilka register som far foras enligt lagen. Detta framgéir inte av den
foreslagna formuleringen. Lagradet foreslar att bestimmelsen utformas
exempelvis enligt f6ljande.

Regeringen meddelar foreskrifter om vilka universitet och hogskolor som
far behandla personuppgifter enligt denna lag och vilka register enligt
lagen som fér foras.

8§

Enligt vad som anges i andra stycket skulle, med avvikelse fran vad som
annars géller enligt 9 § personuppgiftslagen (1998:204), personuppgifter
i ett register som fors enligt denna lag inte fi behandlas for andra
dndamal 4n som anges i forsta stycket ochi5 — 7 §§. Av 12 § i forslaget
framgar emellertid att avsikten &r att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestdmmer ska kunna meddela foreskrifter eller i ett enskilt
fall besluta om att sddana personuppgifter far bevaras for historiska,
statistiska eller vetenskapliga d&ndamal.



Lagradet konstaterar att en viss motsdttning kan synas foreligga mellan
8 § och 12 §. Med hénsyn till lagens tillfdlliga karaktir bor detta dock
kunna godtas. Paragrafens lydelse bor dock justeras ndgot, exempelvis
enligt f6ljande.

Personuppgifter i ett register som fors enligt denna lag far bara behandlas
for sddana dndamal som anges i forsta stycket och 5 — 7 §§ samt for
sadant bevarande som anges i 12 §.

987

Den inskjutna satsen - ”som behovs for att tillgodose den registrerades
ratt till information enligt 15 §” - tillfér inget till bestimmelsen.
Eftersom den dr 6verflodig bor den enligt Lagradets mening utga.

10 och 11 §§

Vid foredragningen har upplysts att syftet med 10 § och 11 § &r att sla
fast att tillgdngen till personuppgifter ska begrinsas till vad var och en
behover for sina arbetsuppgifter och att endast personal som arbetar med
den administrativa hanteringen av sjdlva registret ska kunna ha
direktatkomst till detta. De som arbetar med forskning pa underlag ur
registret ska bara ha tillgang till avidentifierade uppgifter.

Lagradet forordar att bestimmelserna fortydligas. De kan lampligen
utformas efter monster av 114 kap. 18 § socialforsdkringsbalken.

13 §

Lagforslaget innehdller i 3 § en allmdn bestimmelse om att
personuppgiftslagen géller vid behandling av personuppgifter, om inte
annat foljer av den foreslagna lagen. Inte desto mindre anges i 13 § att
bestimmelserna i personuppgiftslagen om réttelse géller fér behandling
av  personuppgifter enligt den foreslagna lagen. Att inte
personuppgiftslagens bestimmelse om rittelse blir tillimplig redan pa
grund av den foreslagna 3 § motiveras i remissen (s. 43) med att
personuppgiftslagens regler om rittelse endast géller for personuppgifter
som har behandlats i strid med personuppgiftslagen. De skulle salunda
inte utan ett sérskilt stadgande bli tillimpliga pa personuppgifter som
behandlas i strid med den foreslagna lagen.

Aven om denna slutsats skulle vara riktig uppnds enligt Lagradets
mening inte det avsedda syftet med den foreslagna utformningen av 13 §,
eftersom bestdmmelsen i personuppgiftslagen alltjamt dr begrénsad till
behandling i strid med den lagen. Lagradet anser darfor att en annan
utformning bor dvervigas, exempelvis foljande.

Bestdmmelserna i 28 § personuppgiftslagen (1998:204) om rittelse
tillimpas pad motsvarande sitt vid behandling av personuppgifter i strid
med denna lag.

17 §

Prop. 2012/13:163

Bilaga 8

109



Prop. 2012/13:163
Bilaga 8

110

I paragrafen anges att bestimmelserna i personuppgiftslagen om
skadestand géller for behandling av personuppgifter enligt den foreslagna
lagen. Av remissen framgar (s. 56) att bestimmelsen motiveras av att
skadestandsansvaret enligt 48 § personuppgiftslagen endast giller for
behandling av personuppgifter i strid med personuppgiftslagen.

Lagrédet hanvisar till vad som anforts under 13 § och foreslar att 17 §
utformas pa likartat sétt.

Lagrédet stiller sig dessutom fradgande till om inte undantag bor goras
for jamkningsregeln i 48 § andra stycket personuppgiftslagen med
hénsyn till den mycket kdnsliga karaktiren hos de register som avses i
den nu foreslagna lagen.

Forslaget till lag om dndring i offentlighets- och sekretesslagen

Lagradet ldmnar forslaget utan erinran.



Prop. 2012/13:163
Utbildningsdepartementet
Utdrag ur protokoll vid regeringssammantride den 23 maj 2013
Narvarande: Statsministern Reinfeldt, ordforande, och statsraden Bildt,
Ask, Larsson, Erlandsson, Hagglund, Carlsson, Borg, Adelsohn
Liljeroth, Bjorling, Ohlsson, Norman, Attefall, Engstrom, Kristersson,
Ullenhag, Ek, L66f, Arnholm

Foredragande: statsrddet Arnholm

Regeringen beslutar proposition Vissa register for forskning om vad arv
och miljo betyder for médnniskors hilsa
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