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Lagrédsremissens huvudsakliga innehall

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 milj6, 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 i 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 undersékningen uttryckligen har
lamnat ett informerat samtycke till att personuppgifter behandlas i
enlighet med lagen. Den registrerade har enligt forslaget rdtt att ndr som
helst begidra att uppgifter i registret om honom eller henne utplanas.
Personuppgifter som bedéms inte lingre behdvas for att ldmnas 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 underrattelse kravs
for att en registrerad ska fa nodvandig forebyggande atgéird, vard eller
sjukdomsbehandling for ett allvarligare sjukdomstillstind, ska univer-
sitetet eller hogskolan enligt forslaget genast limna en sadan under-
rattelse till den registrerade. Bestimmelserna i personuppgiftslagen
(1998:204) om skadestand ska gélla i friga om behandling av person-
uppgifter 1 strid med den foreslagna lagen.
Lagen foreslas trdada i kraft den 1 juli 2013. I avvaktan pa en av rege-

ringen beslutad generell 6versyn av forutsittningarna for registerbaserad



forskning och sekretessskyddet for uppgifter som hanteras inom forsk-
ning, foreslar regeringen att lagen ska vara tidsbegransad och gélla till
och med den 31 december 2015.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande dver forslag till
1. lag om register for viss forskning
2. lag om &ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)



2 Lagtext

2.1 Forslag till lag om register for viss forskning

Harigenom foreskrivs foljande.

Lagens syfte och innehall

18 I denna lag ges foreskrifter som dels ger stod for statliga universitet
och hogskolor att behandla personuppgifter i syfte att kunna ldmna ut
dem for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo, sasom 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 sddana uppgifter som enskilda frivilligt
lamnat eller medverkat till for att uppgifterna ska fa 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 sddant
syfte.

Tillampningsomrade

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

Forhallandet till personuppgiftslagen

3 8§ Personuppgiftslagen (1998:204) giller vid behandling av
personuppgifter, om inte annat foljer av denna lag.

Personuppgiftsansvarig

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

Underariga

58§ Ar den registrerade en underarig som inte har uppnatt en sidan 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 utstrickning den underarige



inte sjilv, efter samtycke fran vardnadshavaren, lamnar uppgifter, med-
verkar till upptagningar eller genomgar undersdkningar enligt 8 §.

Andamal

6 8§ Personuppgifter far bara behandlas

1. for att skapa underlag 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 hilsa i ovrigt,

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

3.for annat utlimnande av uppgifter enligt 7 §.

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

1. till sddan forskning som avses 6 § forsta stycket 1 under
forutsittning 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 sddan forskning som avses i 1 eller for
avgivande av yttrande i samband med sédan utredning.

Vid utlimnande enligt forsta stycket far personuppgifterna endast 1dm-
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 géra det.

Personuppgifterna i registret

8 8 I ett register enligt denna lag far det i friga 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 &n 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 lamnat om biolo-
giska sldktingar i syfte att uppgifterna ska inga i registret, under forutsétt-
ning att de uppgifter som registreras inte direkt pekar ut sldktingarna,

4. kategoriseringar av sadana uppgifter, upptagningar och undersok-
ningar som avses i 1 och saddana 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 ingd 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.

Andra uppgifter 4n som avses i forsta och andra styckena fir ingd i
registret om den registrerade efter att dels har fatt del av uppgifterna, dels
har fatt information enligt 13 §, uttryckligen har samtyckt till att
uppgifterna fér registreras.

Behandlingen av personuppgifter

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

10 8 Direktatkomst till personuppgifterna i registret far inte forekomma.

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

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

Samtycke och information

13 8§ Uppgifter, upptagningar eller undersokningar 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 undersdkningen 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 registreringen &r frivillig och att det &r frivilligt att ldmna
uppgifter, lata géra upptagningar eller genomgé undersdkningar,

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

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

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

5. vem som &r 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. ritten till réttelse av uppgifterna,

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

10. vilken myndigheter som har tillsyn 6ver att denna lag f6ljs,

11. rétten till skadestand,



12. rétten att fa uppgifter utplanade, och
13. underrittelseskyldigheten enligt 17 §.

14 § Har en registrerad som var underarig nér uppgifter lamnades eller
upptagningar eller undersdkningar gjordes inte sjdlv fatt information
enligt 13 § fore 18 ars alder, ska information som avses i 13 § lamnas till
den registrerade sjdlv inom tvé ar fran det att han eller hon har fyllt 18 &r.
Sadan information behdver dock inte lamnas om myndigheten inte med
rimliga anstrangningar kan na den registrerade.

Anteckningar

158 Den personuppgiftsansvarige ska for varje registrerad fora
anteckningar om till vilka forskningsprojekt uppgifter om honom eller
henne har limnats ut. Den personuppgiftsansvarige dr skyldig att pa
begidran av den registrerade 1dmna ut anteckningarna om honom eller
henne.

Utplaning av uppgifter

16 8 Den registrerade har ritt att ndr som helst begéra att uppgifter i
registret om honom eller henne utplanas. En sddan begéran ska goras
skriftligen hos den personuppgiftsansvarige och vara undertecknad av
den registrerade sjdlv. Om begéran innefattar utpldning av anteckningar
enligt 15 § ska detta sérskilt anges.

Den personuppgiftsansvarige ska inom tvd manader fran det att
begiran gjordes utpldna uppgifterna i enlighet med begéran och sénda
den registrerade en bekréftelse pa att s& 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 begéra att 4ven fa dem utplénade.

Underrattelseskyldighet

17 8 Kan det vid behandling av personuppgifter enligt denna lag antas
att en underréttelse krdvs for att en registrerad ska fa nddvéindig
forebyggande atgird, vard eller sjukdomsbehandling for ett allvarligare
sjukdomstillstind, ska den personuppgiftsansvarige genast lamna en
sadan underrittelse till den registrerade.

Skadestand

18 8 Bestimmelserna i personuppgiftslagen (1998:204) om skadestédnd
géller for behandling av personuppgifter enligt denna lag.

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



2.2

Forslag till lag om éndring i 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 nidrmast fore

24 kap. 2 § ska ha foljande lydelse,

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

lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen 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 § ldmnas 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 uppgift som angar
misstanke om 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 §
lamnas till en &klagarmyndighet,
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 fingelse i
ett ar,

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

3. forsok till brott for vilket det inte &r foreskrivet lindrigare straff &n
fangelse i ett ar, om gérningen innefattat forsokt till dverforing av
sadan allménfarlig sjukdom som avses i 1 kap. 3 §
smittskyddslagen (2004:168).

27§

Ut6ver vad som foljer av 2, 3, 5 och 15-26 §§ far en sekretessbelagd
uppgift 1amnas 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 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 §, forsta stycket, 2 och 12 §§, 33 kap.
36 kap. 3 § samt 40 kap. 2 och 5 2§, 36 kap. 3 § samt 40 kap. 2 och

§8. 588

Forsta stycket géller inte i fraga
om sekretess enligt 24 kap. 2 a och
8 88, 25 kap. 1-8 §§, 26 kap. 1-6
§§, 29 kap. 1 och 2 §§, 31 kap. 1 §



Forsta stycket giller 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

2a8

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

Sekretess galler i verksamhet
enligt lagen (0000:000) om regis-
ter for viss forskning for uppgift
som avser enskilds personliga
forhallanden och som kan héan-
foras till den enskilde.

Sekretessen hindrar inte att upp-
gift ldmnas ut i den utstréckning
som framgar av lagen om register
for viss forskning. Vidare far upp-
gift som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknande
forhallande ar direkt hanforlig till
den enskilde l&mnas ut, om det
star klart att uppgiften kan rojas
utan att den enskilde eller nagon
narstdende till denne lider men.

For uppgift i en allméan handling
galler sekretessen i hogst sjuttio
ar.

98§

Den tystnadsplikt som foljer av
2 a och 8 88 och den tystnadsplikt
som foljer av ett forbehdll som
gjorts med stdod av 7§ andra
meningen inskrdnker rdtten enligt
1 kap. 1 § tryckfrihetsforordningen
och 1kap. 1 och 2 §§ yttrande-
frihetsgrundlagen att meddela och
offentliggora uppgifter.

Den tystnadsplikt som foljer av 2 § inskrénker rétten att meddela och
offentliggdra uppgifter, niar det &r friga om uppgift om annat an
verkstéllighet av beslut om vard utan samtycke.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2013.

10


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

3 Arendet och dess beredning

Sex svenska universitet med Karolinska institutet som huvudman driver
ett projekt, LifeGene, som syftar till att skapa underlag for att kunna
studera hur véra gener, var omgivning och vart sétt att leva paverkar var
hilsa. Efter en tillsyn av behandlingen av personuppgifter inom projektet
beslutade Datainspektionen den 16 december 2011 att foreligga
Karolinska institutet att upphdra med insamlingen och 6vrig behandling
av personuppgifter inom projektet LifeGene (dnr 766-2011). Karolinska
institutet har 6verklagat det beslutet.

I en promemoria den 13 juni 2012, som har upprittats inom
Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet), foreslogs en forordning
om register for viss befolkningsbaserad forskning. Forslaget i
promemorian syftade till att ge forfattningsstdd for behandlingen av
personuppgifter inom bla. projektet LifeGene. Promemorian har
remissbehandlats. En sammanfattning av promemorians innehall finns i
bilaga 1. Promemorians lagforslag finns i bilaga 2. En forteckning 6ver
remissinstanserna finns i bilaga 3 och en sammanstéllning av
remissyttrandena finns tillgdnglig i Utbildningsdepartementet (dnr
U2012/3414/F).

Inom Utbildningsdepartementet utarbetades dérefter ett utkast till
lagradsremiss. [Utkastet har remissbehandlats och en hearing holls
den.... En sammanfattning av utkastets innehdll finns i bilaga 4 och
utkastets lagforslag finns 1 bilaga 5. En forteckning &ver
remissinstanserna finns i bilaga 6 och en sammanstillning av
remissyttrandena finns tillgdnglig i Utbildningsdepartementet (dnr

...... )]

4 Bakgrund

4.1 Befolkningsbaserad forskning

Resultat av forskning didr man med underlag fran befolkningsbaserade
register studerar samband mellan t.ex. arv, miljo och hilsa ger viktig
kunskap for utveckling av savil vard och behandling som forebyggande
folkhilsoarbete. Det finns i dag ett antal befolkningsbaserade register dér
frivilliga deltagare bidrar med uppgifter om t.ex. ldngd, vikt och
blodtryck kopplade till blod och plasmaprover. I manga fall har
deltagarna fyllt i enkéter om t.ex. rokning, medicinering, kostvanor och
livsstil. Genom att sedan regelbundet folja deltagarna med hjilp av olika
sjukdomsregister dr det mdjligt att undersoka komplexa forhallanden
mellan, & ena sidan, arv och milj6 och, & andra sidan, uppkomst av olika
sjukdomar eller personers hédlsa i 6vrigt. Som exempel kan ndmnas att
genom sadan forskning har det kunnat faststélla hur hormoner péverkar
utveckling av brost- och prostatacancer och hjért- och kérlsjukdom samt
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virusinfektioners roll for att utveckla livmoderhalscancer, en forskning
som senare lett till vaccinering av unga flickor.

4.2 Gallande ratt

421 Personuppgiftslagen

Personuppgiftslagen (1998:204) tillimpas pa helt eller delvis
automatiserad behandling av personuppgifter och dessutom p& manuell
behandling av personuppgifter, om uppgifterna ingér i eller ar avsedda att
ingd i en strukturerad samling av personuppgifter som ér tillgdngliga for
sokning eller sammanstéllning enligt sérskilda kriterier (5 §). Med
personuppgifter avses enligt lagen all slags information som direkt eller
indirekt kan hénforas till en fysisk person som ir i livet (3 §). Aven bild-
och ljuduppgifter som kan hédnforas till en person kan omfattas. Lagens
bestimmelser kan dven vara tillimpliga vid hantering av t.ex. kodade
uppgifter eller pseudonymer.

Med behandling avses enligt personuppgiftslagen varje atgird eller
serie av dtgirder 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 &versdndande, spridning eller annat tillhandahallande
av uppgifter, sammanstéllning eller samkorning, blockering, utplaning
eller forstoring (3 §).

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 s.k. sédrskilda registerforfattningar,
t.ex. patientdatalagen (2008:355) och lagen (1998:543) om hélso-
dataregister.

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

I personuppgiftslagen ldggs det fast vissa grundlidggande krav pa den
personuppgiftsansvariges behandling av personuppgifter (9 §). Av
kraven framgar att den personuppgiftsansvarige ska se till bla. att
personuppgifter bara behandlas om det 4r lagligt och att de
personuppgifter som behandlas ar adekvata och relevanta i forhéallande
till &ndamalen med behandlingen. Vidare ska personuppgifter samlas in
bara for sarskilda, uttryckligt angivna och beréttigade dndamal och inte
behandlas for nidgot dndamél som dr ofdrenligt med det &ndamal for
vilket de samlades in. En behandling for historiska, statistiska eller
vetenskapliga &ndamaél ska dock inte anses som ofdrenlig med de
andamal for vilka uppgifterna samlades in. Den personuppgiftsansvarige
ska ocksa se till att de personuppgifter som behandlas ar riktiga och, om
det dr nddvéndigt, aktuella. Dessutom ska alla rimliga atgérder vidtas for
att rdtta, blockera eller utplana sddana personuppgifter som &r felaktiga
eller ofullstdndiga med hénsyn till &ndamalen med behandlingen.

Av de grundldggande kraven framgér dven att personuppgifter inte far
bevaras under en langre tid 4n vad som dr ndodvédndigt med hénsyn till
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dndamalen med behandlingen. Personuppgifter far emellertid bevaras for
historiska, statistiska eller vetenskapliga dndamal under en léngre tid. I
sadana fall far uppgifterna dock inte bevaras under en léngre tid &n vad
som behovs for dessa dndamal. Bestdmmelserna i lagen hindrar
emellertid inte att en myndighet arkiverar och bevarar allmidnna
handlingar (8 § andra stycket).

Enligt personuppgiftslagen far personuppgifter bara behandlas under
vissa forutséttningar (10 §). Minst en av dessa forutsittningar maste vara
uppfylld for att en behandling ska vara tillaten enligt lagen. En sadan &r
att den registrerade har lamnat sitt samtycke till behandlingen. En annan
forutséttning d4r om behandlingen &r nddvéndig for att en arbetsuppgift av
allmént intresse ska kunna utforas.

For vissa slag av uppgifter giller enligt personuppgiftslagen sédrskilda
restriktioner. Enligt lagen &r det som huvudregel forbjudet att behandla
personuppgifter som avslgjar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter,
religios eller filosofisk dvertygelse eller medlemskap i fackforening. Det
ar ocksd forbjudet att behandla sddana personuppgifter som ror hilsa
eller sexualliv (13 §). Dessa uppgifter betecknas som kénsliga
personuppgifter.

Det finns emellertid i 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 sétt offentliggjort uppgifterna (15 §). Vidare far kdnsliga
personuppgifter behandlas for forskningsdndamal, om behandlingen har
godkints enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser manniskor (19 §).

Uppgifter om personnummer eller samordningsnummer far utan
samtycke behandlas bara nir det &r klart motiverat med hinsyn till
dndamadlet med behandlingen, vikten av sdker identifiering eller nagot
annat beaktansvart skil (22 §).

422 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 anvindas for vissa dndamal. Lagen giller for de
biobanker som bestér av vadvnadsprover som har tagits och samlats in for
ett visst &ndamal fran patienter eller andra provgivare inom hélso- och
sjukvarden.

Med biobank avses i lagen biologiskt material fran en eller flera
méinniskor som samlas och bevaras tills vidare eller for en bestdmd tid
och vars ursprung kan hérledas till den eller de ménniskor, dvs. levande
eller avlidna personer eller foster, fran vilka materialet hérror.

Socialstyrelsen ska fora ett automatiserat register dver biobanker,
vilket ska anvdndas for tillsyn, i forskningen och for framstéllning av
statistik. Registret ska innehdlla uppgifter angéende forhallanden for
vilka det foreligger anmélningsskyldighet. Det far i registret inte finnas
uppgifter om enskilda ménniskor fran vilka prov har tagits.
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I lagen om biobanker i hélso- och sjukvdrden m.m. finns det
bestimmelser om information och samtycke till insamling, bevarande
och anviandning av vdvnadsprover i en biobank.

Den som med uppsit eller av oaktsamhet bryter mot olika
bestimmelser i lagen om biobanker i hélso- och sjukvirden m.m. kan
domas till boter. Forfaranden som dr straffbara &r bl.a. att forvara
vivnadsprover i en biobank i strid med lagens bestimmelser, att inritta
en biobank utan att géra anmaélan och att inte ge information och inhdmta
samtycke.

Huvudmannen for biobanken kan bli skadestdndsskyldig gentemot en
enskild provgivare for den skada eller krdnkning av den personliga
integriteten som ett forfarande med vdvnadsprover i strid med lagen har
orsakat honom eller henne.

Det dr Socialstyrelsen som utovar tillsyn Gver att lagen om biobanker i
hilso- och sjukvarden m.m. efterlevs. Den som bedriver verksamhet som
star under tillsyn dr skyldig att pad Socialstyrelsens begiran limna ut
handlingar, prover och annat material som ror verksamheten samt att
lamna de upplysningar om verksamheten som styrelsen behdver for sin
tillsyn. Socialstyrelsen far foreldgga den som bedriver verksamheten att
lamna ut vad som begérs. I ett sddant foreldggande far vite séttas ut.

Socialstyrelsen har rdtt att inspektera verksamheter som star under
tillsyn enligt lagen om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. Den som
utfor inspektionen har rétt att fa tilltrade till omraden, lokaler och andra
utrymmen som anvénds for verksamheten, dock inte bostdder, och att
tillfalligt omhénderta handlingar, prover och annat material som ror
verksamheten. Socialstyrelsen har dven rétt att goéra undersdkningar och
att ta prover. Den vars verksamhet inspekteras &r skyldig att ldmna den
hjilp som behovs for inspektionen.

Den som utfor inspektionen har ritt att av polismyndigheten fa den
hjilp som behovs for att inspektionen ska kunna genomforas.

Regeringen har i propositionen Inspektionen for vard och omsorg — en
ny tillsynsmyndighet for hélso- och sjukvard och socialtjanst (prop.
2012/13:20) foreslagit att Socialstyrelsens registrerings- och
tillsynsuppgifter enligt biobankslagen i stéllet ska fullgéras av en ny
myndighet, Inspektionen for vard och omsorg.

4.2.3 Etikprévningslagen

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

Lagen é&r bl.a. tillimplig pa forskning som innefattar behandling av
kénsliga personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen, t.ex. uppgifter
som ror hilsa, och péd forskning som innebér ett fysiskt ingrepp pa en
forskningsperson eller avser studier pa biologiskt material som har tagits
frdn en levande ménniska och kan hérledas till denna méanniska. Vid
tillimpning av lagen avses med forskning vetenskapligt experimentellt
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eller teoretiskt arbete for att inhdmta ny kunskap och utvecklingsarbete
pa vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete som utfors inom ramen
for hogskoleutbildning pé grundnivé eller pd avancerad niva. Forskning
som omfattas av lagen far utforas bara om den har godkédnts vid en
etikprovning. Ett godkédnnande ska avse ett visst projekt eller en del av
ett projekt eller en pa nigot liknande sétt bestimd forskning. Forskningen
fir innefatta behandling av personuppgifter enligt 13 och 21 §§
personuppgiftslagen bara om behandlingen har godkénts vid
etikprovningen. For etikprovningen finns det regionala ndmnder och en
central nimnd.

4.3 Sarskilt om projektet LifeGene

Sex svenska universitet med Karolinska institutet som huvudman driver
ett unikt svenskt projekt som syftar till att skapa underlag for att kunna
studera hur véara gener, var omgivning och vart sétt att leva paverkar var
hilsa. Projektet LifeGene dr den storsta och mest langsiktiga resurs for
befolkningsbaserad forskning som nagonsin har planerats och som pa
sikt dr tdnkt att omfatta upp emot en halv miljon svenskar. Projektet
syftar till att skapa underlag for att kunna kartlagga orsaker bakom vara
vanligaste folksjukdomar sdsom allergier, depression, infektioner, hjért-
och kirlsjukdomar och cancer. Mélet 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 barnadr och in i vuxen &alder. De sjukdomar som kommer att
studeras i materialet dr frimst de stora folksjukdomarna, t.ex. allergier,
depression, infektioner, hjart- och kédrlsjukdomar och cancer. Materialet
utgdr dessutom en resurs for att i framtiden besvara fragor som vi inte
fullt ut kan formulera i dag, bl.a. frdgor om uppkomst av tidigare okdnda
sjukdomar eller orsakssamband.

Deltagare lamnar sitt samtycke till att LifeGene vid Karolinska
institutet behandlar personuppgifter enligt den information som de har
tagit del av och lagrar blod- och urinprov i en biobank. Deltagare
samtycker ocksa till att LifeGene fér ta del av deltagarnas medicinska
journaler och data fran generella nationella hédlsodataregister sdsom
medicinska fodelseregistret, tandvérdsregistret och cancerregistret.
LifeGene har tagit fram en informationsbroschyr som deltagarna
forvantas ha list igenom fore forsta besoket pd LifeGenes testcenter. Vid
deltagarnas forsta besok pa testcentret far deltagarna signera ett samtycke
om deltagande i LifeGene. Alla personuppgifter som hanteras i LifeGene
behandlas siledes med deltagarnas uttryckliga samtycke.

Niér ett forskningsprojekt som vill anvdnda materialet i LifeGene blir
aktuellt gor forskarna forst en ansdkan till LifeGene om att fa utnyttja
databasen. Dérefter ansdker forskaren hos en etikprovningsndmnd om
etikprovning. Kénsliga personuppgifter i LifeGene far saledes behandlas
vidare enbart i forskningsprojekt dér behandlingen har blivit godkénd av
en etikprévningsnamnd.

Niar det giller behandling av personuppgifter inom LifeGene har
Karolinska institutet i den informationsbroschyr som alla deltagare far ta
del av framhallit fo6ljande. Personuppgifter i registret behandlas med

15



tydliga sdkerhetsrutiner for att bevara deltagarnas anonymitet. Alla direkt
identifierande  personuppgifter (som tex. namn, adress och
personnummer) hélls dtskilda fran andra uppgifter i registret (som t.ex.
enkétsvar och analyser av blodprov). Blod- och urinprover forses med
lopnummer och gar dirmed inte att koppla till de direkt identifierande
personuppgifterna for den enskilda forskaren. De forskningsprojekt som
kommer att anvénda registerdata frdn LifeGene far endast tillgang till
uppgifter och prover som ér forsedda med lopnummer. Resultat frén
forskningsstudier presenteras endast som statistik dér 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 rétt
att ndr som helst avséga sig fortsatt deltagande i LifeGene och begéra att
insamlade uppgifter och prover avidentifieras s& att de inte ldngre kan
spéras till enskilda individer.

Projektets biobank har inréttats av universitet och inte i ndgon
vardgivares hélso- och sjukvérdsverksamhet. Dérfor ar inte lagen om
biobanker i hélso- och sjukvirden m.m. tillimplig pd verksamheten.
Biobanksutredningen har i betinkandet En ny biobankslag (SOU
2010:81) foreslagit en ny biobankslag som ska vara tillamplig ocksa pa
biobanker i Sverige for identifierbara vdvnadsprover i bl.a. forskning.
Forslaget bereds for ndrvarande i Regeringskansliet.

Den centrala etikprovningsndmnden har den 4 mars 2011 undanréjt en
regional etikprovningsndmnds beslut att godkénna projektet LifeGene
(dnr O 28-2010). Den centrala etikprovningsnimndens 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 ar preciserad. Ett saddant projekt kan, enligt
ndmnden, inte provas enligt lagen om etikprovning av forskning som
avser manniskor.

Enligt 10§ personuppgiftsférordningen (1998:1191) ska automa-
tiserade behandlingar av personuppgifter om genetiska anlag som har
framkommit efter genetisk undersokning anmilas for forhandskontroll
till Datainspektionen senast tre veckor i forvdg. Detta giller dock inte
sadan behandling av personuppgifter som regleras genom sédrskilda
foreskrifter 1 lag eller forordning. Datainspektionen ska sérskilt fatta
beslut, om det ska vidtas atgidrder med anledning av anmilan eller inte.
Datainspektionen fattade den 26 mars 2010 ett sddant beslut i friga om
pilotfasen av projektet LifeGene (dnr 263-2010). I juni 2011 f6ljde
Datainspektionen upp beslutet med en inspektion av behandlingen av
personuppgifter vid Karolinska institutet.

Inspektionen resulterade i det i avsnitt 3 ndmnda beslutet i december
2011 att foreldgga Karolinska institutet att upphéra med insamlingen och
ovrig behandling av personuppgifter inom projektet LifeGene. I beslutet
anforde Datainspektionen foljande.

Enligt 9§ PuL [personuppgiftslagen] far personuppgifter bara
samlas in for sérskilda, 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.
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1997/98:44 s. 44 f.). Exakt hur detaljerade &ndamélen méste vara
framgér inte av Pul. Det far i avsaknad av ndrmare foreskrifter
avgoras fran fall till fall. Enligt Datainspektionen méste det kriavas
att personuppgifter som behandlas ska vara adekvata och relevanta i
forhallandet till dndamadlet med behandlingen och att inte fler
uppgifter behandlas &n som &r nddvindigt med hénsyn till
andamadlen. For att denna beddmning ska kunna goras krévs att
andamadlet har en viss grad av precision. I aktuellt drende &r
dndamalet framtida forskning dér alla insamlade personuppgifter
ska kunna anvéndas for &n sé ldnge odefinierade &ndamal. Framtida
forskning &r ett allt for opreciserat &ndamal for att uppfylla kraven i
9 § PuL.

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

Register som omfattar stora delar av befolkningen har sedan ldng
tid tillbaka reglerats i sdrskilda forfattningar (registerforfattningar)
vid sidan av savil den tidigare datalagen som PuL, eftersom det pa
grund av registrens omfattning och/eller kénsliga innehéll ansetts
rimligt att riksdagen eller regeringen féatt ta stillning till savél
inrdttandet av registren som omfattningen. Utgéngspunkten har
sdledes varit att myndighetsregister med ett stort antal registrerade
och ett sdrskilt kédnsligt innehall ska regleras i lag (se prop.
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 sjukvérden far, enligt lagen
(1998:543) om hilsodataregister, utféra automatiserad behandling
av  personuppgifter 1 hélsodataregister. Personuppgifter i
hélsodataregistren far anvdndas for bl.a. forskning och
epidemiologiska undersokningar. Regeringen beslutar, genom
forordning, vilka hélsodataregister som ska finnas. Utmérkande for
registren ar att de dr rikstdckande. Enligt Datainspektionens mening
ska inte rikstdckande databaser for forskningsdndamal byggas upp
vid sidan av hélsodataregistren. I vart fall bor det inte ske utan att
riksdagen eller regeringen tagit stéllning i fragan.

Datainspektionen anser séledes att fragestdllningen i drendet och
hanteringen av kénsliga personuppgifter i databaser for framtida
forskning 4r av sé stor betydelse att den i sé fall bor bli foremal for
politisk beredning.

Sammanfattningsvis utgdr, enligt Datainspektionen, PulLs 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 som ndmnts &verklagat Datainspektionens
beslut.



De i beslutet berdrda reglerna i personuppgiftslagen grundar sig pa
bestimmelser med motsvarande innehall i Europaparlamentets och radets
direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sldana uppgifter (dataskyddsdirektivet). Europeiska
kommissionen har i januari 2012 lamnat forslag till en ny EU-férordning
som #r avsedd att ersdtta dataskyddsdirektivet, KOM(2012) 11 final.
Forslaget innehaller i nu relevanta avseenden motsvarande bestimmelser
som EG-direktivet.

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 rittslaget.

5 Behovet av lagstiftning

I propositionen Ett lyft for forskning och innovation (prop. 2008/09:50)
framholls att registerhallningen 6ver hela befolkningen och systemet med
personnummer ger unika forutsittningar for att studera angelédgna,
tvarvetenskapliga fragor kring sambandet mellan samhallsforhallanden,
ekonomi och hélsa. Vidare konstaterades att Sverige har mycket goda
forutséttningar for ledande forskning genom dessa registerbaserade data,
men att det i dag finns en begridnsad samordning av infrastruktur och
databaser och att dessa i dagsliget dr underutnyttjade.

Statistikutredningen har i sitt betinkande Registerdata for forskning
(SOU 2012:36) i juni 2012 lamnat vissa forslag om organisatoriska och
tekniska &tgdrder som kan wunderlitta registerbaserad forskning.
Beténkandet bereds for niarvarande i Regeringskansliet. I propositionen
Forskning och innovation (prop. 2012/13:30) har regeringen anfort att
Vetenskapsradet bor fa i uppdrag att inrétta en funktion med uppgift att
forbattra tillgéngligheten till och underlitta anvédndningen av
registeruppgifter for forskningsandamal.

Regeringen har tillkallat en sérskild utredare som har fatt i uppdrag att
utreda forutsittningarna for registerbaserad forskning. I uppdraget ingar
bl.a. att undersdoka mojligheterna for registeransvariga myndigheter att i
storre utstrdckning ldmna ut uppgifter for forskningsdndamél och att
underlétta att uppgifter fran olika register sambearbetas for forsknings-
andamal. Utredaren ska ocksa foresla forbattrade forutséttningar for att
genomfora forskningsprojekt som foljer en grupp av individer ver en
langre tid och se Over forutsittningarna for att uppdatera befintliga
forskningsregister. Utredaren ska dessutom analysera om det befintliga
sekretesskyddet for uppgifter som hanteras inom forskning é&r tillrackligt
for att skydda den enskildes integritet vid forskning (dir. 2013:8).

Regeringen anser att det &r angelédget att det kan byggas upp databaser
med underlag som bara fir anvéindas for konkreta forskningsprojekt som
har godkénts vid en etikprovning. Den uppbyggnaden bor bygga pa
frivillighet och respekt for forskningspersonernas sjdlvbestimmandertt.
Av bl.a. den anledningen &r det ocksé viktigt att uppbyggnaden omgérdas
av tydliga regler som tryggar skyddet for individernas personliga

18



integritet. P4 det sdttet skapas fortroende och legitimitet for verksam-
heten.

Datainspektionens beslut frén november 2011 (se avsnitt 4.2) visar att
det for nérvarande finns en rattslig osékerhet om forutsattningarna for att
inom ramen for befintlig lagstiftning bygga upp sddana databaser. Den
osidkerheten bor snarast undanrdjas for att inte hindra uppbyggnaden.

Genom beslutet frdn Centrala etikprovningsndmnden (se avsnitt 4.2)
har det klarlagts att det system for att skydda den personliga integriteten
som finns enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som
avser ménniskor inte kan anvdndas vid uppbyggnaden av sidana
databaser. Det star vidare klart att integritetsskyddet enligt lagen
(2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. inte &r tillimpligt
nér ett statligt universitet eller hogskola som inréttar en biobank varken
ar vardgivare eller har anknytning till hélso- och sjukvéardsverksamhet.
Det &r inte tillfredsstéllande att det saknas ett specialanpassat integritets-
skydd vid uppbyggandet, som berdr hundratusentals ménniskors kénsliga
personuppgifter och prover med biologiskt material fran deras kroppar
och som &r beroende av frivillighet och fortroende for verksamheten.

Som anforts pagar och planeras det redan lagstifiningsatgirder for att
underlitta registerbaserad forskning och utstricka integritetsskyddet till
biobanker med anknytning till forskningsverksamhet. Regeringen anser
dock att det dr angelédget att redan nu ge ett tydligt forfattningsstéd for
uppbyggandet av den typen av databaser som avses i Datainspektionens
beslut. Regleringen maste ocksa ge ett fullgott integritetsskydd i den
typen av verksamhet. I frdga om lagstiftning om uppbyggandet av
biobanker for forskningsdndaméal bor resultatet av beredningen av det
utredningsforslag som finns avvaktas. Den fortsatta beredningen av
lagstiftningsinitiativen far utvisa om den nu aktuella verksamheten kan
inordnas under kommande lagstiftning. Flera remissinstanser, bl.a.
Landstinget i Ostergotland, Region Skane och Vastra Gotalands-
regionen, har i remissyttranden Over forslaget till en forordning om
register for viss befolkningsbaserad forskning lyft fram att regleringen
bor omfatta inte bara statliga universitet och hogskolor utan ocksa hélso-
och sjukvardens aktorer. Med hénsyn till den reglering som redan finns
for hélso- och sjukvérdens del i patientdatalagen (2008:355) och lagen
om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m. anser regeringen emellertid
att det ar tillrdckligt att nu sérskilt reglera behandlingen av
personuppgifter i vissa typer av databaser hos statliga universitet och
hogskolor. Uppbyggnaden av databaser med underlag for konkreta
forskningsprojekt som har godkénts vid en etikprovning far vidare anses
vara en typisk arbetsuppgift for det allménna. Det ar dérfor inte heller
lampligt att lata regleringen omfatta &ven privata aktorer.

Regeringen anser alltsa att det nu behdvs en reglering avseende statliga
universitets och hogskolors verksamhet med att inhdmta, registrera, lagra
och ldmna ut personuppgifter i syfte att kunna ldmna ut dem for olika
forskningsprojekt om vad arv och miljo, sdsom forebyggande atgédrder
och sjukdomsbehandling, betyder for uppkomsten och utvecklingen av
olika typer av sjukdomar och for personers hélsa i dvrigt. Regleringen
ska dels ge stod for den verksamheten, dels ge ett fullgott skydd for den
personliga integriteten i den verksamheten.
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Bland annat pa grund av att verksamheten innebér att myndighets-
register med ett stort antal registrerade och ett sdrskilt kénsligt innehall
inrdttas bor regleringen lampligen ske i lag (se prop. 1990/91:60 s. 50
och KU 1990/91:11 s. 11). Detta dverensstimmer med de synpunkter
som Datainspektionen, Smittskyddsinstitutet och Vetenskapsradet har
lamnat i remissyttranden 6ver forslaget till en férordning.

Nagra remissinstanser, bl.a. Vasterbottens 1&ns landsting och Svenska
lakaresallskapet, har i remissyttranden 6ver forslaget till en férordning
uttryckt farhdgor for vad en ny lagstiftning kan innebéra for register som
redan har inréttats under andra forutsidttningar d4n de som foreslds. Med
anledning hérav vill regeringen betona att den lag som foreslds bara ger
stod for och reglerar databaser som genom frivillig medverkan av en-
skilda byggs upp for att utgoéra underlag for olika etikprovade forsk-
ningsprojekt. Register som inte har uppréttats pa frivillig grund omfattas
alltsa inte av den foreslagna lagen utan regleras liksom hittills enbart av
ovrig lagstiftning, bl.a. PuL. P4 motsvarande sitt &r det inte avsikten att
den nya lagen ska omfatta register som fors i andra syften, t.ex. mindre
omfattande register som fors med stdd av Pul inom ramen for ett
etikgodként projekt och som exempelvis endast tar sikte pa en viss typ av
sjukdom.

Som ndmnts dr de personuppgifter som kommer att hanteras enligt den
i denna lagradsremiss foreslagna lagen ofta av mycket kédnslig natur och
de berdr ett stort antal ménniskor. Det dr av avgérande betydelse for
fortroendet for forskningsverksamheten och ménniskors vilja att delta i
verksamheten att det finns ett fullgott integritetsskydd. Detta dr en
forutsittning for att lagstiftningen ska inforas. Det finns darfor ett behov
av att infora en bestimmelse om sekretess i OSL som omfattar den av-
sedda verksamheten (se avsnitt 7).

Eftersom tidigare ndmnda utredning ska gora en generell dversyn av
forutsittningarna for registerbaserad forskning och sekretesskyddet for
uppgifter som hanteras inom forskning bor utredaren dven fa en
mojlighet att [dmna forslag som kan innebéra vissa justeringar av den lag
och de sekretessbestimmelser som foreslds i denna lagradsremiss.
Utredarens uppdrag bor kompletteras pa detta sitt och lagen bor darfor
goras tidsbegrinsad, se vidare avsnitt 8.

6 En sérskild lag om register for viss forskning

6.1 Tillimpningsomradet

Regeringens forslag: Statliga universitet och hogskolor som omfattas
av hogskolelagen (1992:1434) far behandla personuppgifter enligt
lagen i den utstriackning regeringen bestaimmer det.

Skéalen for regeringens forslag: Som nidmnts i avsnitt 5 bor den
foreslagna lagen bara reglera verksamheten hos statliga universitet och
hogskolor.



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, sikerhet och resurser. Det dr dérfor lampligt att
bara de universitet och hogskolor som regeringen, efter en provning av
forutsdttningarna, sérskilt bestimmer som far behandla personuppgifter
enligt den foreslagna lagen. Avsikten ar att det ska ske i forordning som
ocksa anger de aktuella registren hos respektive universitet eller
hogskola.

Statens medicinsk-etiska rad och Svenska lékareséllskapet har i
remissyttranden over forslaget till forordning fort fram synpunkter som
gar ut pa att en funktion for etisk granskning bor knytas till
verksamheten. Regeringen avser att ta hénsyn till tillgdngen pé etisk
kompetens i samband med bedémningen av om ett universitet eller en
hogskola ska fa behandla personuppgifter enligt den foreslagna lagen.

6.2 Forhéllandet till 6vrig lagstiftning

Regeringens forslag: Personuppgiftslagen (1998:204) ska gilla vid
behandling av personuppgifter, om inte annat f6ljer av lagen.

Regeringens beddmning: Forhallandet till Ovrig lagstiftning
behover inte regleras sérskilt.

6.2.1 Personuppgiftslagen

Skalen for regeringens forslag: Enligt 2 § personuppgiftslagen ska, om
det i annan lag eller i en forordning finns bestimmelser som avviker fran
personuppgiftslagen, de bestimmelserna gilla 1 stdllet for
personuppgiftslagens bestimmelser. Personuppgiftslagen &dr saledes
subsididr i forhéllande till sirregleringar i andra forfattningar. I de flesta
fall konstrueras sdrregleringar nir det géller behandling av
personuppgifter s& att sdrregleringen endast kompletterar eller ersétter
personuppgiftslagen i fragor som é&r specifika for de verksamheter som
omfattas av sérlagstiftningen. Detta innebdr att myndigheten maste
beakta savil den sdrskilda registerforfattningen som personuppgiftslagen
vid sin behandling av personuppgifter. Alternativet dr en heltdckande
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. Denna
lagstiftningsteknik har bl.a. anvénts i den lag som reglerar Skatteverkets
personuppgiftsbehandling. I lagen (2001:181) om behandling av
uppgifter i Skatteverkets beskattningsverksamhet anges fo6ljaktligen
uttryckligen vilka bestimmelser i personuppgiftslagen som ska gélla i
verksamheten. Anledningen till detta anges i forarbetena vara att man pa
det sdttet uppnér en stdrre tydlighet och dverskadlighet for tillimparna.
Lagradet riktade dock i det lagstiftningsdrendet kritik mot den valda
lagstiftningstekniken som man ansag otillfredsstdllande och riskfylld.
Trots att regeringen i just detta fall valde att inte dndra lagstiftningsteknik
(prop. 2000/01:33 s. 88), har regeringen i andra lagstiftningsidrenden
avvisat denna typ av lagkonstruktion med hénvisning till Lagradets
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uttalanden (se exempelvis prop. 2002/03:135 s. 46 f.). I samband med
inférandet av exempelvis polisdatalagen (2010:301) godtogs dock ater
denna lagstiftningsteknik.

Kammarrétten i Stockholm har i remissyttrande 6ver forslaget till en
forordning ansett att det finns ett mycket stort vdrde i att inte limna
tillimparen utan végledning 1 frdga om vilka bestimmelser i
personuppgiftslagen som ar tillimpliga. Kammarritten forordar darfor
den lagstiftningsmodell som innebédr att den foreslagna lagen ska
tillimpas 1 stéllet for personuppgiftslagen och att de bestimmelser i
personuppgiftslagen som ska tillimpas rdknas upp i den sérskilda
registerforfattningen. Kammarrédtten rdknar ocksd upp ett antal
forfattningsforslag och lagar dar denna lagstiftningsteknik har anvénts.

Av det ovan anforda framgar att det finns exempel pa 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 fradgor som é&r specifika for
den reglerade verksamhet. De sdrregler som behovs i forhallande till
personuppgiftslagens regler 4r ndmligen i detta fall forhallandevis fa. Att
dé ridkna 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
innehalla de sdrregler som behdvs och att personuppgiftslagen i Gvriga
avseenden ska vara direkt tillimplig for verksamheten. Det bor for
tydlighets skull, sédsom é&r brukligt vid anvédndningen av denna
lagstiftningsmodell, uttryckligen anges att personuppgiftslagen géller vid
behandling av personuppgifter, om inte annat foljer av den foreslagna
lagen. Det kan tilliggas att regeringen nyligen mot bakgrund av samma
slags synpunkter frin Kammarritten i Stockholm gjort motsvarande
bedomning 1 frdga om den sérskilda registerforfattningen for
behandlingen av personuppgifter vid Institutet for arbetsmarknads- och
utbildningspolitisk utvéardering (prop. 2011/12:176).

Att personuppgiftslagen giller vid behandling av personuppgifter
enligt den foreslagna lagen innebédr bl.a. att tillsynsmyndigheten, for
ndrvarande Datainspektionen enligt 2 § personuppgiftsforordningen
(1998:1191), har de befogenheter som anges i1 personuppgiftslagen dven i
fraga om behandling av personuppgifter enligt den foreslagna lagen.

6.2.2 Ovrig lagstiftning

Genom beslutet frdn den Centrala etikprovningsnimnden ar det klarlagt
att lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor
inte &r tillimplig pa den aktuella verksamheten som inte i sig ansetts
utgora forskning i den lagens mening. Det far ankomma pé regeringen att
i samband med meddelandet av foreskrifter som tillater ett universitet
eller en hogskola att behandla personuppgifter enligt den foreslagna
lagen att bedoma om det tillténkta registret kan omfattas av lagen om
etikprovning av forskning som avser ménniskor eller om registret bor
regleras av den foreslagna lagen. Forhéllandet till lagen om etikprévning
av forskning som avser manniskor behover alltsd inte regleras i den
foreslagna lagen. Att en biobank har reglerats i lag hindrar inte att polis
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med stod av reglerna i réttegangsbalken med hjilp av husrannsakan
kommer in och letar bland det biologiska materialet i biobanken och tar
det i beslag (se nidrmare redogorelsen i SOU 2010:81 s. 506 ff.).
Motsvarande torde gélla i fraga om registrerade uppgifter. Detta har inte
ansetts behova regleras sérskilt utan det géiller 4dndi. Biobanks-
utredningen har i betinkandet SOU 2010:81 foreslagit att det i rétte-
géngsbalken ska anges att vivnadsprover som omfattas av en foreslagen
ny biobankslag inte far tas i beslag for utredning om brott. Det forslaget
bereds for ndrvarande 1 Regeringskansliet.

Med hilso- och sjukvérd avses enligt 1 kap. 1 § i hélso- och
sjukvérdslagen (1982:763) atgirder for att medicinskt forebygga, utreda
och behandla sjukdomar och skador. Den foreslagna lagen reglerar viss
behandling av personuppgifter vid statliga universitet och hdgskolor och
inte atgdrder inom hilso- och sjukvarden. Register far enligt forslaget
innehdlla uppgifter som den registrerade sjdlv har ldmnat eller annars
medverkat till for att ingé i registret. Den foreslagna lagen reglerar alltsa
inte sjdlva provtagningarna, som de personer som viljer att limna
uppgifter till registret, kan komma att medverka till. Den reglerar inte
heller férande av patientjournaler i det sammanhanget eller frigan om
forskares mojlighet att f4 ta del av uppgifter ur patientjournalerna.
Skyldigheten att fora patientjournal regleras 1 patientdatalagen
(2008:355).

6.3 Personuppgiftsansvaret

Regeringens forslag: Det universitet eller den hogskola som utfor
behandlingen av personuppgifter dr personuppgiftsansvarig.

Skéalen for regeringens forslag: Med personuppgiftsansvarig avses
enligt 3 § personuppgiftslagen den som ensam eller tillsammans med
andra bestimmer &ndamélen med och medlen for behandlingen av
personuppgifter. Det bor i den foreslagna lagen, sdsom dr brukligt i
sarskilda registerforfattningar, uttryckligen anges att det universitet eller
den hdgskola som wutfoér behandlingen av personuppgifter ar
personuppgiftsansvarig.

6.4 Underériga

Regeringens forslag: Ar den registrerade en underdrig som inte har
uppnétt en sadan alder och mognad att han eller hon kan ta stillning till
fragorna om behandling av personuppgifter och provtagning avses med
den registrerade, vid tillimpningen av den foreslagna lagen, i stillet den
underariges vardnadshavare i den utstrackning den underarige inte sjilv,
efter samtycke fran vardnadshavaren, ldmnar uppgifter, medverkar till
upptagningar och genomgar undersdkningar.

Skalen for regeringens forslag: Med den registrerade avses enligt 3 §
personuppgiftslagen den som en personuppgift avser. Det har antagits att
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fordldrar och stéllforetrddare i friga om personuppgifter kan agera for
den som inte sjdlv kan bli informerad eller avge en egen viljeyttring i
saken (SOU 1997:39 s. 342).

I lagen om biobanker i hédlso- och sjukvirden m.m. finns det en
uttrycklig reglering om vad som géller for underariga (3 kap. 2 §).
Viavnadsprover fran en underdrig far inte samlas in och bevaras i en
biobank utan att den underariges vérdnadshavare informerats om
avsikten och om det eller de dandamaél for vilka biobanken far anvéndas
och dérefter lamnat sitt samtycke. Har den underarige uppnatt en sddan
alder och mognad att han eller hon kan ta stillning till fragan géller vad
som nu sagts den underdrige sjilv. Bestimmelserna har utformats sa att
de Overensstimmer med principerna i Europaradets konvention om
skydd for méanskliga réttigheter och méanniskovérdet vid tillimpning av
biologi och medicin (ETS 1997/164) som Sverige har undertecknat men
annu inte ratificerat (prop. 2001/02:44 s. 41).

Forslaget till en forordning saknade en uttrycklig reglering av
omyndigas deltagande och flera remissinstanser, Vetenskapsradet,
Landstinget i Uppsala lan, Svenska lakaresallskapet och Lakemedels-
verket, har i remissyttranden 6ver det forslaget efterlyst fortydliganden.

Regeringen har tillsatt en utredare som ska ldmna forslag till en enkel
och dndamalsenlig reglering avseende personer som pa grund av att de ar
beslutsoformdgna helt eller delvis saknar mdjlighet att fullt ut vara
delaktiga eller pa annat sétt utdva sitt sjalvbestimmande i situationer da
detta forutsitts inom forskning (dir. 2012:72). En ny reglering ska syfta
till att mojliggdra att personer som ar beslutsoférmdgna ges bittre
forutsittningar 4n i dag att medverka i forskning. Utredarens uppdrag ska
redovisas senast den 1 april 2014.

Regeringen anser att i avvaktan pé utredarens forslag behover det i den
foreslagna lagen finnas en motsvarande reglering som den som i dag
finns i lagen om biobanker i hélso- och sjukvirden m.m. Det bor alltsa
uttryckligen foreskrivas att om den registrerade ar en underarig som inte
har uppnatt en sddan alder och mognad att han eller hon kan ta stéllning
till fragorna om behandling av personuppgifter och provtagning ska med
den registrerade, vid tillimpning av den foreslagna lagen i stéllet avses
den underériges vardnadshavare i den utstrdckning den underérige inte
sjdlv, efter samtycke fran vardnadshavaren, lamnar uppgifter, medverkar
till upptagningar och genomgér undersdkningar. Har den underarige
flera vardnadshavare avses samtliga.
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6.5 Andamélen med behandlingen av personuppgifter

Regeringens forslag: Personuppgifter far bara behandlas for att

1. skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo,
sdsom forebyggande &tgérder och sjukdomsbehandling, betyder for
uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for
personers hélsa i dvrigt,

2. lamna ut uppgifter till sddan forskning under forutsittning att
savil forskningen som behandlingen av uppgifterna har godkénts
enligt etikprovningslagen samt att forskningen bedrivs vid ett
universitet eller en hdgskola som har staten som huvudman och som
omfattas av hogskolelagen,

3. lamna ut uppgifter for utredning av oredlighet i sddan forskning
och for avgivande av yttrande i samband med sédan utredning,

3. 1amna ut uppgifter till den registrerade sjélv, samt

4. lamna ut uppgifter om det finns en skyldighet enligt lag att gora
det.

Nér det ar frdga om utlimnande av uppgifter till ovan angiven
forskning eller utredning av oredlighet i sddan forskning eller
avgivande av yttrande i samband med sddan utredning far endast
avidentifierade uppgifter forsedda med en beteckning som hos den
personuppgiftsansvarige kan kopplas till personnummer eller
motsvarande (s.k. I6pnummer) ldmnas ut.

Skalen for regeringens forslag: Syftet med den foreslagna lagen att den
ska mojliggoéra och omfatta databaser av typen LifeGene, dvs. register
som genom frivillig medverkan fran enskilda byggs upp for att utgora
underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo, sidsom
forebyggande atgirder och sjukdomsbehandling, betyder for uppkomsten
och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for personers hélsa i
ovrigt. Det &r séledes inte avsikten att den nya lagen ska omfatta register
som fors i andra syften, t.ex. mindre omfattande register som fors med
stod av PuL inom ramen for ett etikgodként projekt och som exempelvis
endast tar sikte pa en viss typ av sjukdom. Vidare omfattas inte heller
register som inte har upprittats pa frivillig grund. De regleras som hittills
enbart av Ovrig lagstiftning, bl.a. PuL. Som ndmnts i avsnitt 6.1 &r vidare
syftet att begrdnsa den foreslagna lagens tillimpningsomrade till sddana
databaser som fors av sddana statliga universitet och hogskolor som
omfattas av hogskolelagen. En ytterligare forutsittning for att lagen ska
vara tillamplig dr att regeringen har meddelat foreskrifter om det.
Datainspektionen har i sitt beslut fran november 2011 (se avsnitt 4.2)
och i1 remissyttrande dver forslaget till en forordning haft synpunkter pa
hur preciserade &ndamélen med behandlingen av personuppgifter maste
vara. Enligt artikel 6.1b i dataskyddsdirektivet far personuppgifter bara
samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna och berittigade &ndamal. Den
bestimmelsen har inte ansetts hindra att det byggs upp s.k. publicitets-
register dér sjdlva behandlingen av personuppgifter gér ut pa att just
samla in, registrera, lagra och sedan l&dmna ut uppgifter till den som ar
intresserad av dem och har behorighet att fa del av dem. Ett tydligt
exempel pa detta 4r den EU-baserade skyldigheten att sékerstilla att det
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finns allmént tillgédngliga nummerupplysningstjénster och abonnentfor-
teckningar. Av artikel 12.3 i Europaparlamentets och radets direktiv
2002/58/EG av den 12 juli 2002 om behandling av personuppgifter och
integritetsskydd inom sektorn for elektronisk kommunikation framgér det
dessutom uttryckligen att ett s allmént formulerat &ndamal som “’sok-
ning av adressuppgifter” dr ett godtaget dndamal for sfdana forteck-
ningar.

Det kan vidare konstateras att register som fors enligt forordningar som
har st6d i hialsodatalagen, exempelvis patientregistret och registret hos
Socialstyrelsen dver insatser inom den kommunala hélso- och sjukvérden
dels omfattar en méngd integritetskénsliga uppgifter, dels fors i syfte att
bl.a. ldmna ut uppgifter for forskning och epidemiologiska studier. De
register som fors enligt forordningar med stod av hilsodatalagen bygger
vidare inte pa nagot frivilligt uppgiftslimnande frén den enskilde utan pa
uppgiftsskyldighet for bl.a. den som bedriver verksamhet inom hélso-
och sjukvarden och kommuner.

I fraga om den i detta lagstiftningsdrende aktuella behandlingen av
personuppgifter foreslds dessutom en precisering av dndamalen pé flera
satt.

For det forsta bor enbart sddana personuppgifter f4 behandlas som de
registrerade sjdlva, efter att ha fatt omfattande information om den
kommande behandlingen av uppgifterna, frivilligt har 1amnat eller annars
medverkat till i syfte att de ska registreras eller som de registrerade fatt
del av och uttryckligen samtyckt till att de far ingd i registret. Som
regeringen strax aterkommer till bor vidare analysresultat som den
registrerade inte har fatt del av fa registreras endast i den utstrdckning
regeringen eller myndighet som regeringen har bestimt har meddelat
foreskrifter om det. Ddrmed kommer den registrerade att veta exakt vilka
uppgifter eller, i friga om analysresultat, vilka kategorier av uppgifter
som registreras.

Vidare bor det preciseras att personuppgifter enbart far 1dmnas ut for
att behandlas i forskningsprojekt av visst slag, ndmligen forskning om
vad arv och milj6, sdsom forebyggande atgirder och sjukdomsbehand-
ling, betyder for uppkomsten och utvecklingen av typer av olika sjuk-
domar och for personers hélsa i 6vrigt. Det bor ocksa uppstéllas ett krav
att personuppgifter enbart far ldmnas ut till sddana forskningsprojekt dér
savdl forskningen som behandlingen av personuppgifter har godkénts
enligt etikprovningslagen. Personuppgifterna bor endast fa 1dmnas ut till
sadana forskningsprojekt i avidentifierad form. De bor dock kunna forses
med en beteckning som hos den personuppgiftsansvarige kan kopplas till
den registrerades personnummer eller motsvarande (s.k. I[d6pnummer).

I vart fall inledningsvis bor vidare utlimnande av uppgifter fran
registret endast fa ske till ovan angiven forskning om den bedrivs vid ett
universitet eller en hogskola som har staten som huvudman och som
omfattas av hogskolelagen (1992:1434). Huruvida det i framtiden bor
finnas mojlighet att &ven lamna ut uppgifter till forskning som bedrivs av
privata réttssubjekt bor ldmpligen utredas av den utredning som
regeringen har tillsatt for att se Over forutsattningarna for registerbaserad
forskning och sekretesskyddet for uppgifter som hanteras inom forskning
(se avsnitt 5). En eventuell framtida andring av &ndamélet i detta
avseende innebér dock naturligtvis att ett informerat samtycke fran den
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registrerade kommer att behdva inhdmtas innan utlimnande kan ske for
det nya dndamalet.

Nar det géller bestimmelser om &ndamal i sérskilda registerforfatt-
ningar brukar man tala om priméra och sekundéra &ndamél for behand-
ling av personuppgifter. De priméira &ndamélen avser myndighetens eget
behov av att behandla personuppgifter medan de sekundidra dndamélen
avser myndighetens utlimnande av personuppgifter for att tillgodose
andras behov.

I nu aktuella fall 4r det primara d&ndamalet att behandla uppgifter dels
for att skapa underlag for olika typer av forskningsprojekt om vad arv
och miljo, sdsom forebyggande atgirder och sjukdomsbehandling,
betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar
och for personers hilsa i Ovrigt, dels for att under vissa preciserade
forutséttningar lamna ut sddana uppgifter till sddan forskning.

Det sekundara dndamalet ér att frin registret limna ut personuppgifter
for vissa andra begrinsade dndamél. Ett sddant Andamal bor vara gransk-
ning av nu aktuell forskning. Granskning av forskning kan genomforas
genom att uppgifterna i registret anvinds i nya forskningsprojekt.
Granskning av forskning kan ocksa genomforas av en hogskola under en
utredning om misstanke om oredlighet i forskning. Hogskolan far under
en siddan utredning hdmta in ett yttrande frén expertgruppen for
oredlighet i forskning hos Centrala etikprovningsndmnden (se 1 kap. 16 §
hogskoleférordningen, 1993:100). Forutom att personuppgifter far 1am-
nas ut till forskning om vad arv och milj6, sdésom forebyggande atgarder
och sjukdomsbehandling, betyder for uppkomsten och utvecklingen av
olika typer av sjukdomar och for personers hélsa i 6vrigt bor déarfor
personuppgifter dven f4 limnas ut for utredning av oredlighet i sddan
forskning och for avgivande av yttrande i samband med sddan utredning.
Aven da uppgifter limnas ut for sidant indamal bor de endast fi limnas
ut i avidentifierad och 16pnummerférsedd form.

For att undvika konflikter med eventuell annan lagstiftning som
innebér en uppgiftsskyldighet bor uppgifter ockséd fa lamnas ut om det
finns en skyldighet enligt lag att gora det.

For tydlighets skull bor det vidare anges att personuppgifter som har
registrerats enligt lagen alltid far 1dmnas ut till den registrerade sjélv.

Personuppgifter bor inte fa behandlas for ndgra andra &ndamal &n som
nu angetts. Det bor alltsd i den foreslagna lagen inte finnas nagon
hénvisning till den mojlighet som finns enligt 9 § forsta stycket d
personuppgiftslagen att behandla personuppgifter for ett dndaméal som
inte dr oforenligt med det for vilket uppgifterna samlats in. Inte heller bor
det i den foreslagna lagen finnas ndgon hénvisning till bestimmelsen i
9 § andra stycket personuppgiftslagen om att behandling av personupp-
gifter for historiska, statistiska eller vetenskapliga dndamal inte ska anses
som oforenlig med de dndamal for vilka uppgifterna samlades in.

Det &r regeringens mening att ovan foreslagen &ndamaélsreglering
uppfyller det som krivs enligt dataskyddsdirektivet.
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6.6 Personuppgifterna i registret

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

1. uppgifter som den registrerade sjdlv har ldmnat, upptagningar
som den enskilde har medverkat till eller undersdkningar som den
registrerade har genomgétt i syfte att de ska inga i registret,

2. sadana personuppgifter som den registrerade har lamnat om biolo-
giska sldktingar i syfte att uppgifterna ska ingd i registret, under
forutséttning att de uppgifter som registreras inte direkt pekar ut
slaktingarna,

3. kategoriseringar av sddana uppgifter, upptagningar och
undersokningar som avses i 1 och sddana uppgifter som avses i 2,

4. kontaktinformation till den registrerade, och

5. anteckningar om till vilka forskningsprojekt uppgifter om den
registrerade har lamnats ut.

Uppgifter avseende siddana genetiska undersdkningar som den
registrerade sjdlv har limnat i syfte att analysresultatet ska ingd i
registret far dock registreras endast under forutsattning

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

2. regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer har
meddelat foreskrifter om det.

Andra uppgifter 4n som avses i forsta och andra styckena far inga i
registret om den registrerade efter att dels har fatt del av uppgifterna,
dels har fétt information om den tilltickta behandlingen av uppgif-
terna, uttryckligen har samtyckt till att uppgifterna far registreras.

Skalen for regeringens forslag: Som ndmnts i avsnitt 6.5 bor i ett
register som fors enligt den foreslagna lagen enbart siddana person-
uppgifter fa registreras som den registrerade sjélv frivilligt har ldmnat i
syfte att de ska registreras. Vidare bor andra uppgifter fa registreras
under forutséttning att den registrerade har fétt del av uppgifterna och
efter att ha fatt information om bl.a. den tilltinkta behandlingen
uttryckligen har samtyckt till att uppgifterna far registreras (se i fraga om
den information som bor ldmnas avsnitt 6.8.1). Darmed kan t.ex.
inhdmtade journalanteckningar och resultaten av analyser som gjorts
inom konkreta forskningsprojekt som har godkénts vid en etikprévning
ingd 1 registret, liksom uppgifter som har samlats in fore ikrafttradandet
av den foreslagna lagen.

Ett register enligt den foreslagna lagen kommer ofta att vara kopplat till
prover som den registrerade vid en undersdkning frivilligt har lamnat for
analys och senare registrering av analysresultaten. Aven de upptagningar
som den registrerade frivilligt har medverkat till kan behdva analyseras
och resultaten registreras for enklare framsokning av personer med vissa
egenskaper. Med undersokningar avses bl.a. métningar av forsdksperso-
nernas fysiologiska egenskaper, som t.ex. syn, hdrsel, lungfunktion,
blodtryck m.m. samt prover med biologiskt material fran ménniska. Med
upptagningar avses rontgenbilder eller annan bild- eller ljudinformation
som avser manniska. Uppgifter som ror sddana prover och upptagningar
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som den registrerade sjdlv har ldmnat eller annars medverkat till i syfte
att analysresultaten ska ingd i registret bor alltsa fa registreras. Nar det
giéller registrering avseende analysresultat av genetiska undersékningar
bor det dock, med hinsyn till de sérskilda restriktioner som finns i lagen
(2006:351) om genetisk integritet m.m. avseende genetiska undersok-
ningar och anvindningen av genetisk information, uppstéllas sérskilda
krav for att registrering ska fa ske. Registrering av analysresultatet av
genetiska undersokningar bor séledes bara vara tillaten i tva fall. Det
forsta fallet ar att den enskilde har fatt ta del av analysresultatet och efter
information om bl.a. den tilltinkta behandlingen uttryckligen samtyckt
till registreringen (se i friga om den information som bor ldmnas avsnitt
6.8.1). Det andra fallet ar att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer har meddelat foreskrifter om att den typen av
analysresultat far registreras.

Resultaten av tilldtna analyser fran undersdkningar och upptagningar
bor alltid fa registreras i frdga om den som har ldmnat proverna &ven om
resultaten indirekt kan ge information ocksd om biologiska slidktingars
egenskaper, sdsom é&rftliga sjukdomar. Vidare bor dven uppgifter som
den registrerade har ldmnat om sina biologiska sldktingar fa registreras
under forutsittning att de registrerade uppgifterna inte direkt pekar ut
slaktingarna. Det dr alltsd bara indirekta personuppgifter, dvs. andra
uppgifter &n namn och personnummer, om sléktingar som en upp-
giftslamnare har lamnat som fér registreras.

Det &r naturligtvis viktigt att de som arbetar med verksamheten enligt
den foreslagna lagen kan nad den registrerade t.ex. nir det &r dags att
uppdatera informationen i registret. Kontaktinformation till den registre-
rade, dven saddan information som han eller hon inte sjidlv har limnat utan
som har uppdaterats i efterhand, bor dérfor fa registreras.

Vidare bor anteckningar om till vilka forskningsprojekt som uppgifter
om den registrerade har lamnats ut finnas i registret (se vidare avsnitt
6.8.2).

Enligt artikel 8.1 i dataskyddsdirektivet ska medlemsstaterna forbjuda
behandling av s.k. kénsliga personuppgifter, ndmligen sadana uppgifter
som avslgjar ras eller etniskt ursprung, politiska &sikter, religios eller
filosofisk dvertygelse, medlemskap i fackforening eller som ror hélsa och
sexualliv. Enligt artikel 8.2a behdver det forbudet inte gilla om den
registrerade har ldmnat sitt uttryckliga samtycke till en sddan behandling.
Under forutsittning av ldmpliga skyddsatgidrder och av hédnsyn till ett
viktigt allmént intresse far medlemsstaterna i sin nationella lagstiftning
ocksd besluta om undantag fran forbudet (artikel 8.4), men sédana
beslutade undantag ska anmdlas till Europeiska kommissionen (artikel
8.6).

Enligt regeringens mening star det klart att uppbyggandet pa frivillig
grund av databaser hos statliga universitet och hogskolor med
basmaterial for konkreta forskningsprojekt som har godkénts vid en
etikprovning &r ett sddant viktigt allmidnt intresse som avses i
dataskyddsdirektivet. Ingen remissinstans har heller i remissyttrandena
over fOrslaget till en fOrordning ifrdgasatt den stora nyttan for
forskningen och dérmed samhéllsutvecklingen i stort av sédana
databaser. De bestimmelser som finns i den foreslagna lagen, bl.a. i fraga
om information, samtycke och utpléning av uppgifter (se avsnitt 6.8.2),
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far anses utgora sadana ldmpliga skyddsatgdrder som avses i dataskydds-
direktivet. Detta direktiv hindrar alltsd inte att &dven kénsliga
personuppgifter fir behandlas enligt den foreslagna lagen.

6.7 Behandlingen av personuppgifter

Regeringens forslag: Tillgangen till personuppgifter ska begrinsas
till vad var och en behover for att kunna fullgora sina arbetsuppgifter.

Direktatkomst till personuppgifterna i registret ska inte fa fore-
komma.

Bestdmmelserna i personuppgiftslagen om rittelse ska gilla for
behandling av personuppgifter enligt lagen.

Personuppgifter som beddms inte lingre behdvas for att ldamnas ut
for forskning ska utplénas eller avidentifieras.

Skélen for regeringens forslag: Bestimmelserna om sdkerheten vid
behandling i 30-32 §§ personuppgiftslagen ska vara tillimpliga vid
behandling av personuppgifter enligt den foreslagna lagen. Den
personuppgiftsansvarige har alltsd bl.a. att vidta lampliga tekniska och
organisatoriska atgirder for att astadkomma en ldmplig sékerhetsniva for
skyddet av de personuppgifter som behandlas. Med hédnsyn till de
kénsliga personuppgifter som kommer att behandlas bor det emellertid
finnas en del uttryckliga regler i den foreslagna lagen som syftar till att
garantera sdkerheten Det bor , pa det sdtt som numera ar brukligt i
sirskilda  registerforfattningar, foreskrivas att  tillgangen  till
personuppgifter ska begréinsas till vad var och en behdver for att kunna
fullgdra sina arbetsuppgifter. Darmed avses bade elektronisk och annan
tillgdng. Vidare bor det uttryckligen anges att direktatkomst till
personuppgifterna i registret inte far forekomma. Déarmed avses bara
extern tillgdng till uppgifterna. Eftersom avsikten 4r att
personuppgifterna i registret ska lamnas ut for att behandlas vidare i viss
registerbaserad forskning, bor det didremot inte uppstillas négra
restriktioner for annat elektroniskt utlimnande. Sarskilt vid utlimnande
av uppgifter dr det viktigt att nédvéndiga sdkerhetsatgirder vidtas i
enlighet med 30-32 §§ personuppgiftslagen.

Det bor vidare, pd det sdtt som ar brukligt i sédrskilda register-
forfattningar, foreskrivas att bestimmelserna i personuppgiftslagen om
rittelse giller for behandling av personuppgifter enligt den foreslagna
lagen. Reglerna i 28 § personuppgiftslagen om rittelse m.m. géller
ndmligen endast for personuppgifter som har behandlats i strid med
personuppgiftslagen.

I sidrskilda registerforfattningar forekommer det inte sdllan s.k.
sokbegransningar som forbjuder anvindningen av vissa sokbegrepp. Med
hiansyn till att det for utlimnande till forskningsprojekt maste vara
mdjligt att gdra urval baserade pa de faktorer eller variabler som ska
studeras bor det inte i den foreslagna lagen stéllas upp négra
begrinsningar for vilka sdkbegrepp som fir anvéndas.
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Avsikten 4r att personuppgifterna ska kunna sparas i registret under lang
tid for att gora det mgjligt att efter ett utlimnande genomfora
longitudinella studier eller undersdka t.ex. vad olika forhéllanden i
ungdomen har for betydelse for uppkomsten av sjukdom senare i livet.
Det dr mot den bakgrunden enligt regeringens bedomning inte ladmpligt
eller mojligt med hénsyn till syftet att ha en precis tidsgrins for nir
personuppgifterna ska gallras. Diaremot bor sddana personuppgifter som
bedoms inte ldngre behdvas for att 1dmnas ut for forskning utplanas eller
avidentifieras. Bestdimmelsen hdrom &r en siddan bestimmelse om
gallring som enligt 10 § tredje stycket arkivlagen (1990:782) tar &ver
skyldigheten enligt den lagen att bevara allminna handlingar.

6.8 Information, samtycke, rétt till utpldning
av uppgifter m.m.

6.8.1 Information och samtycke

Regeringens forslag: Uppgifter, upptagningar eller undersékningar
far inte inhdmtas eller goras i syfte att registreras i ett register som
fors enligt den foreslagna lagen utan att den som ska ldmna upp-
gifterna, medverka till upptagningen eller genomga undersdkningen
uttryckligen har samtyckt till att personuppgifter behandlas enligt
denna lag.

Innan en person ldmnar sitt samtycke ska han eller hon ha infor-
merats om
1. att registreringen &r frivillig och att det ar frivilligt att lamna
uppgifter, lata gora upptagningar eller genomga undersékningar,
2. den behandling som kan ske enligt de tillatna &ndamaélen,

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

4, att lamnade uppgifter och prover samt gjorda upptagningar och
undersokningar kan komma att bli foremdl for beslag enligt
rittegangsbalken,

5. vem som &r personuppgiftsansvarig,

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

7.hur linge uppgifterna, upptagningarna och resultaten av
undersokningarna sparas,

8. rétten till réttelse av uppgifterna,

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

10. vilken myndighet som har tillsyn 6ver att lagen f6ljs,

11. rétten till skadestand,

12. rétten att fa uppgifter utplanade, och

13. skyldigheten att i vissa fall underrétta den registrerade.

Har en registrerad som var underarig nir uppgifter ldmnades eller
upptagningar eller undersékningar gjordes inte sjdlv fatt information
fore 18 ars alder, ska informationen ldmnas till den registrerade sjilv
inom tvé ar fran det att han eller hon har fyllt 18 &r. Sddan information
behover dock inte ldmnas om myndigheten inte med rimliga
anstrangningar kan na den registrerade.




Skalen for regeringens forslag: Behandlingen av personuppgifter ska
vila pé frivillig grund. Dérfor bor det krévas ett uttryckligt samtycke av
den som avser att ldmna uppgifter, 14ta gdra upptagningar eller genomga
undersokningar i syfte att dessa ska registreras enligt den foreslagna
lagen fore det att sddana uppgifter inhdmtas eller upptagningar eller
undersokningar gors. Samtycket bor g ut pa att personen i friga godtar
att inhdmtade personuppgifter behandlas i enlighet med den foreslagna
lagen.

Det dr viktigt att den som ldmnar sitt samtycke forst har fatt tydlig
information som klargér vad samtycket innebdr. Darfor bor det
uttryckligen foreskrivas att personen i fraga, fore det att han eller hon
lamnar sitt samtycke, ska ha fétt relevant information.

Information och samtycke ska ldmnas vid varje tillfdlle uppgifter
lamnas eller upptagningar eller undersdkningar gors.

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.

Av vad som har sagts i avsnitt 6.4 foljer att det for en underarig som
inte har uppnétt en saddan alder och mognad att han eller hon kan ta
stdllning till frdgorna om behandling av personuppgifter och provtagning
ar hans eller hennes vardnadshavare som ska informeras och ldmna
samtycke. Det kan innebéra att den som har registrerats som ung inte vet
eller kommer ihdg det nér han eller hon blir s mogen att han eller hon
sjdlv kan anvinda rétten att f uppgifterna utplanade (se avsnitt 6.8.2 om
den rétten). Det vore darfor bra om den registrerade sjélv kan informeras
s snart han eller hon é&r tillrickligt mogen. Det &r emellertid svart for
universitetet eller hogskolan att fi& reda pd ndr nidgon har mognat
tillrackligt. Regeringen anser mot den bakgrunden att det 4r en lamplig
ordning att en registrerad som inte sjédlv fatt har information fore 18 ars
alder far det ndr han eller hon har blivit myndig, dvs. har fyllt 18 ar.
Eftersom avsikten ofta dr att en registrerad ska ldmna uppgifter,
medverka till upptagningar eller genomga undersdkningar vid flera olika
tillfallen, bor det av praktiska skil vara tillatet att ldmna informationen
inom tva ar fran det att den registrerade har fyllt 18 ar for att mojliggora
en samordning med ett planerat tillfille for lamnande av uppgifter eller
prover. Det kan dock tdnkas att det, ndr det &r dags for ldrositet att
informera den registrerade, kan vara svart for larositet att fa tag pa
kontaktuppgifter till den registrerade. Denne kan t.ex. ha flyttat
utomlands. Nu aktuell information till den registrerade bor dérfor ara
behdva ldmnas om myndigheten med rimliga anstrdngningar kan na den
registrerade.
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6.8.2  Anteckningar om utlamnande samt ratten att fa
personuppgifter utplanade

Regeringens forslag: Den personuppgiftsansvarige ska for varje
registrerad fora anteckningar om till vilka forskningsprojekt som
uppgifter om honom eller henne har ldmnats ut. Den personupp-
giftsansvarige &r skyldig att pd begédran av den registrerade lamna ut
anteckningarna om honom eller henne.

Den registrerade har rétt att nir som helst begéra att uppgifter i
registret om honom eller henne utplénas. En sddan begéran ska goras
skriftligen hos den personuppgiftsansvarige och vara undertecknad av
den registrerade sjilv. Om begéran innefattar utpldning av anteck-
ningar om utlimnande av uppgifter till forskningsprojekt ska detta
sérskilt anges.

Den personuppgiftsansvarige ska inom tvd ménader frén det att
begéran gjordes utplana uppgifterna i enlighet med begéran och sénda
den registrerade en bekraftelse pa att s har skett. Om den enskilde
inte har begirt utplaning dven av anteckningarna om till vilka
forskningsprojekt som uppgifter om honom eller henne har ldmnats ut,
ska en kopia pa dessa anteckningar bifogas bekriftelsen med en
erinran om att den enskilde dven har rétt att begira att f& dem
utplanade.

Skélen for regeringens forslag: Behandlingen av personuppgifter ska
som redan har nimnts vila pa frivillig grund. Darfor bor den registrerade
alltid ha rétt att pa begéiran fa uppgifter i registret om honom eller henne,
inklusive gjorda upptagningar, utplénade. For att sékerstélla att det ar rétt
person som gor begéran bor den vara skriftlig och undertecknad av den
registrerade sjidlv. Det motsvarar vad som giller for att fa ett s.k.
registerutdrag enligt 26 § personuppgiftslagen.

De uppgifter om den registrerade som den personuppgiftsansvarige
redan har ldmnat ut for viss forskning har den personuppgiftsansvarige
ddaremot inte ldngre nagon kontroll dver. Godkdnnandet vid etikprov-
ningen av behandlingen av personuppgifter i det mottagande forsk-
ningsprojektet kan dock ha forenats med bl.a. villkor om strykningsratt
sa att den registrerade efter begdran hos forskningshuvudmannen kan fa
uppgifterna utplanade om en sadan gallring &r tilliten enligt
lagstiftningen (prop. 2007/08:44 s. 26). Det ar darfor viktigt att den
registrerade kan fa reda pa for vilka forskningsprojekt som uppgifter om
honom eller henne har lamnats ut. Den personuppgiftsansvarige bor
darfor vara skyldig att for varje person som det har ldmnats uppgifter for
anteckna for vilka forskningsprojekt som uppgifter om honom eller
henne har ldmnats ut. Universitetet eller hogskolan bor vara skyldig att
pa begdran ldmna ut dessa anteckningar om den registrerade till honom
eller henne. Det dr emellertid inte sdkert att en registrerad som t.ex. har
begiért utplanande vill ha ens dessa anteckningar registrerade. Om den
registrerade sérskilt begdr att d&ven dessa anteckningar ska utplénas, bor
detta darfor ske.

Den personuppgiftsansvarige bor vara skyldig att inom tva manader
fran det att en begdran om utplanande gjordes dels utplana uppgifterna,
dels sinda den registrerade en bekréftelse pa att sd har skett. Om den
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enskilde inte har begédrt att dven anteckningarna for vilka forsknings-
projekt som uppgifter om honom eller henne har ldmnats ut ska utplanas,
bor en kopia pa dessa bifogas med en erinran om att den enskilde dven
har rétt att f dessa anteckningar utplanade.

Bestdmmelserna om utplanande &r sddana bestimmelser om gallring
som enligt 10 § tredje stycket arkivlagen tar dver skyldigheten enligt den
lagen att bevara allminna handlingar. Bestimmelserna innebér att de
registrerade uppgifterna ska forstoras sé 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.

6.9 Underrittelseskyldighet

Regeringens forslag: Om det vid behandling av personuppgifter
enligt lagen kan antas att en underréttelse kravs for att en registrerad
ska fa nodvéndig forebyggande atgérd, vard eller sjukdomsbehandling
for ett allvarligare sjukdomstillstdnd, ska den personuppgiftsansvarige
genast ldmna en sddan underrittelse till den registrerade.

Skélen for regeringens forslag: 1 samband med tillitna analyser av
prover och upptagningar kan det komma fram att den registrerade har
eller riskerar att fa ett allvarligare sjukdomstillstand. I vissa fall framgar
det av uppgifter som den registrerade har ldmnat att han eller hon redan
kanner till detta. Men i andra fall kan den registrerade sjilv vara
ovetande. Den personuppgiftsansvarige bor darfor, i den registrerades
intresse, vara skyldig att genast underrdtta den registrerade om detta
kravs for att han eller hon ska fa nodvéindig forebyggande atgird, vard
eller sjukdomsbehandling for ett allvarligare sjukdomstillstand. Med ett
allvarligare sjukdomstillstind avses ett sddant tillstind som kan leda till
en mera pataglig sidnkning av livskvaliteten. For vissa allvarligare
sjukdomstillstdnd finns det tyvirr dnnu inte ndgon forbyggande atgérd,
vard eller sjukdomsbehandling att sétta in, och dé finns det inte heller for
tillfallet nagon underrittelseskyldighet.

I vilken form — skriftligt eller muntligt pa telefon eller vid personligt
besok — underrittelsen lampligen bor ldmnas far bero av den
personuppgiftsansvariges bedomning av omsténdigheterna i varje enskilt
fall. Den personuppgiftsansvarige, som har bevisbordan for att en
underrdttelse har ldmnats, bor pa lampligt sétt dokumentera
underrittelsen.

6.10 Skadestand

Regeringens forslag: Bestdimmelserna i personuppgiftslagen om
skadestand géller for behandling av personuppgifter enligt lagen.

Skalen for regeringens forslag: Pa det sétt som ér brukligt i sdrskilda
registerforfattningar bor det foreskrivas att bestimmelserna i
personuppgiftslagen om skadestdnd giller for behandling av



personuppgifter enligt den foreslagna lagen. Skadestandsansvaret enligt
48 § personuppgiftslagen giller ndmligen endast for behandling av
personuppgifter i strid med personuppgiftslagen.

6.11  Mgjligheten att reglera enligt forslaget

Regeringens bedémning: Den foreslagna lagen dr forenlig med sévél
regeringsformen som Sveriges internationella forpliktelser i berdrda
avseenden

Regeringens beddmning: Grundldggande bestimmelser om skydd for
den personliga integriteten finns i regeringsformen. Av det allminna
malsattningsstadgandet i 1 kap. 2§ regeringsformen foljer att det
allminna ska vdrna om den enskildes privatliv. Genom &andringar i
regeringsformen som tridde i kraft den 1 januari 2011 (prop. 2009/10:80,
bet. 2009/10:KU19, rskr. 2009/10:304, bet. 2010/11:KU4, rskr.
2010/11:21) har det generella grundlagsskyddet for den personliga
integriteten stirkts. I 2 kap. 6 § regeringsformen har det inforts en ny
bestimmelse som anger att var och en, utdver vad som i ovrigt géller
enligt paragrafen, gentemot det allmdnna dr skyddad mot betydande
intrang 1 den personliga integriteten som sker utan samtycke och innebar
Overvakning eller kartlaggning av den enskildes personliga forhallanden.
Skyddet enligt grundlagsbestimmelsen &r inte absolut. Det kan
inskrankas i lag under forutsittning att det sker for att tillgodose ett
andamal som dr godtagbart i ett demokratiskt samhélle. En begrénsning
far dock aldrig ga utover vad som &r nodvindigt med hénsyn till det
dndamal som har foranlett den och far inte heller stricka sig sa langt att
den wutgdr ett hot mot den fria 4&siktsbildningen (2 kap. 21§
regeringsformen).

Enligt artikel 8 i Europeiska konventionen om skydd for de manskliga
rattigheterna och de grundliggande friheterna (Europakonventionen) har
var och en ratt till respekt for sitt privat- och familjeliv, sitt hem och sin
korrespondens. En offentlig myndighet far inte inskrédnka denna réttighet
annat dn med stod av lag. Inskrdnkningar far vidare endast géras om det
ar nodvandigt i ett demokratiskt samhélle med hénsyn till statens
sikerhet, den allminna sidkerheten, landets ekonomiska valstand eller till
forebyggande av oordning eller brott eller till skydd for hélsa eller moral
eller till skydd for andra personers fri- och rittigheter. Europakon-
ventionen giller sedan den 1 januari 1995 som svensk lag. Av grundlag
foljer det dven att en lag eller annan foreskrift inte far meddelas i strid
med Sveriges 4taganden enligt konventionen (2 kap. 19§
regeringsformen).

En bestaimmelse om respekt for privatlivet och familjelivet finns dven i
artikel 7 1 Europeiska unionens stadga om de grundliggande réttighe-
terna. Av artikel 8 i stadgan f6ljer vidare bl.a. att var och en har ritt till
skydd av de personuppgifter som rér honom eller henne. Uppgifterna ska
behandlas lagenligt for bestdmda dndamal och pa grundval av den
berérda personens samtycke eller ndgon annan legitim och lagenlig
grund.
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Europaradets konvention nr 108 om skydd for enskilda vid automatisk
databehandling av personuppgifter innehaller bestimmelser om
integritetsskydd.

Det i avsnitt 4.3 ndmnda dataskyddsdirektivet innehaller preciseringar
och forstiarkningar av principerna i ovan nimnd konvention (punkt 11 i
ingressen till dataskyddsdirektivet).

Regeringens forslag innebir att endast den som har lamnat sitt uttryck-
liga samtycke ska fa ldmna uppgifter for registrering eller godkénna att
uppgifter registreras. Dessforinnan ska han eller hon ha fatt utforlig
information om behandlingen av personuppgifterna och sina réttigheter.
Den registrerade har en ovillkorlig rétt att nidr som helst efter begéran fa
de registrerade uppgifterna utpldnade. Det &r mot den bakgrunden
regeringens bedomning att det betrdffande de personer som ldmnar
uppgifter eller godkanner registrering inte kan vara fraga om ett sddant
betydande intrdng i den personliga integriteten som sker utan samtycke
som avses i 2 kap. 6 § regeringsformen. I friga om andra personer &n den
som lamnat uppgifter eller godkéint registrering ska bara ldmnade
uppgifter om biologiska sliktingar fi registreras. I detta fall fr bara
personuppgifter som inte direkt pekar ut den registrerade behandlas om
slaktingarna. Behandlingen av personuppgifter utan samtycke om dessa
bara indirekt identifierbara bipersoner kan dérfor inte ségas innebéra
nagon egentlig kartldggning av den enskildes personliga forhallanden
eller for den delen nagot betydande intrang i dessa personers personliga
integritet. Det dr regeringens sammantagna bedomning att den foreslagna
lagen &r forenlig med sévél regeringsformen som Sveriges internationella
forpliktelser i berdrda avseenden.

7 Sekretess
7.1 Offentlighetsprincipen och sekretessregleringen

I register enligt den foreslagna lagen kan alla slags personuppgifter
komma att foras in. Det kan vara fraga om uppgifter om sjukdomar,
hélsotillstdnd i vrigt, mat- och motionsvanor samt genetisk information.
Det &r alltsa fraga om sadana personuppgifter som typiskt sett ar av
mycket kénslig natur. Uppgifterna kommer att finnas i register hos
myndighet och dirmed blir bestimmelserna om rétten att ta del av
allménna handlingar i 2 kap. tryckfrihetsforordningen (TF) tillaimpliga.
Denna ritt far enligt 2 kap. 2 § forsta stycket TF endast begransas om det
ar pakallat med hénsyn till vissa i paragrafen angivna intressen, bl.a.
skyddet av enskildas personliga och ekonomiska forhéallanden. Varje
begransning i rétten att ta del av allménna handlingar ska enligt 2 kap.
2§ andra stycket TF anges noga i en sérskild lag, varmed avses
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400, OSL).

I 21 kap. OSL finns det s.k. minimiskyddsbestammelser till skydd for
vissa uppgifter om enskilds personliga forhéllanden oavsett i vilket
sammanhang uppgifterna forekommer. Dessa bestimmelser géller hos
alla myndigheter samt hos séddana enskilda organ som enligt sdrskilda
bestimmelser i OSL ska tillimpa offentlighetsprincipen. Enligt 21 kap.
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1 § OSL giller sekretess for uppgift som ror en enskilds hélsa eller
sexualliv, exempelvis uppgifter om sjukdomar och missbruk. Sekretessen
géller om det maste antas att den enskilde eller ndgon nérstaende till
denne kommer att lida betydande men om uppgiften rdjs. 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 forhédllanden ett starkare sekretesskydd.
Dessa bestimmelser har i gengéld begransad riackvidd och géller bara i
vissa typer av drenden, hos vissa myndigheter etc. Sekretess-
bestimmelserna i 22-40 kap. OSL har utformats efter en avvigning
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 myndighetsutovning
brukar insynintresset vara stort. Nar det dr friga om saddana verksamheter
ar huvudprincipen att uppgifter om enskildas personliga eller
ekonomiska forhéllanden 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
r6js. Om det &r frdga om uppgifter som har ldmnats till en myndighet i
fortroende, vilket det ofta dr frdga om nédr det t.ex. géller hélso- och
sjukvard eller forskning, brukar sekretessbestimmelserna i stillet
utformas sa att uppgifterna omfattas av sekretess, om det inte star klart
att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nagon nérstdende 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 &r omvénd, dvs. att
uppgifterna omfattas av sekretess, brukar de forstnimnda sekretess-
bestimmelserna sigas vara forsedda med raka skaderekvisit, medan de
sistnimnda sekretessbestimmelserna brukar sigas vara forsedda med
omvénda skaderekvisit. Sekretessen enligt en bestimmelse kan ocksa
vara absolut. En sadan bestimmelse &r inte forsedd med nagot
skaderekvisit och det ska darfor inte goras nagon skadeprovning om en
uppgift begérs ut, utan sekretessen giller sd linge inte nagon
sekretessbrytande regel ar tillimplig (se vidare nedan).

I 24 kap. i OSL finns det bestimmelser om sekretess till skydd for
enskild inom forskning och statistik. Bestimmelserna géller bl.a. uppgift
som héanfor sig till psykologisk undersdokning som utfors for
forskningsdndamal (1 §), i verksamhet som avser forande av eller uttag
ur register som fors enligt lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister
(2 §), verksamhet som bestar i etikprovning och tillsyn enligt lagen om
etikprovning av forskning som avser ménniskor (3 §) och uppgift i en
upptagning som har dialektologiskt eller etnologiskt innehall och som har
gjorts eller anskaffats for vetenskapligt d&ndamal (4 §). I samtliga fall
géller sekretessen med ett omvént skaderekvisit, dvs. presumtionen &r att
uppgifterna omfattas av sekretess. Dessa bestimmelser omfattar dock
inte sddan verksamhet som ska regleras i den i denna lagrddsremiss
foreslagna lagen.

Enligt 24 kap. 8 § OSL géller vidare sekretess i sadan sdrskild verk-
samhet hos en myndighet som avser framstéllning av statistik for uppgift
som avser en enskilds personliga eller ekonomiska forhallanden och som
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kan hénforas till den enskilde. Till skillnad fran sekretessbestimmelserna
i 24 kap. 14 §§ till skydd for viss forskning &r den s.k. statistik-
sekretessen inte forsedd med nagot skaderekvisit utan sekretessen ar
absolut. Motsvarande sekretess giller i annan med statistik jaimforbar
undersokning som utfors av Riksrevisionen eller riksdagsforvaltningen
eller, i den utstrickning regeringen meddelar foreskrifter om det, av
nagon annan myndighet. S&dana foreskrifter har meddelats i 7 §
offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641, OSF).

Som exempel pé verksamhet som omfattas av statistiksekretessen kan
s.k. hélsodataregister ndmnas Sadana register &r enligt 3 § lagen
(1998:543) om hilsodataregister avsedda att anvdndas for dels
framstdllning av statistik, dels uppfoljning, utvdrdering och kvalitets-
sdkring av hélso- och sjukvard, dels forskning och epidemiologiska
undersokningar. Enligt 7 § OSF giller vidare motsvarande sekretess bl.a.
hos sjukvardsinréttningar, utbildningsanstalter och forskningsinrattningar
for miljomedicinska, socialmedicinska, psykiatriska eller andra
medicinska studier. Enligt samma bestimmelse géller dven absolut
sekretess hos utbildningsanstalter och forskningsinrittningar for
sociologiska, psykologiska, pedagogiska eller andra samhéillsveten-
skapliga studier.

Enligt en sekretessbrytande bestdmmelse 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 behdvs for
forsknings- eller statistikindamél och uppgift som inte genom namn,
annan identitetsbeteckning eller liknande forhallande dr direkt hénforlig
till den enskilde, ldmnas ut om det star klart att uppgiften kan rojas utan
att den enskilde eller ndgon nérstaende till denne lider skada eller men.

Det register som avses att regleras med den foreslagna lagen ar inte
avsett att ligga till grund for framstillning av statistik utan for vissa typer
av forskningsprojekt. Ett forskningsprojekt till vilka uppgifter kommer
att ldmnas fran registret kan vara att anse som en “annan jimforbar
undersékning” i den mening som avses i 24 kap. 8 § OSL. Eftersom
registret inte avses ligga till grund for framstéllning av statistik och da
verksamheten enligt lagen inte i sig kan anses utgbra en “annan
jamforbar undersokning” kommer 24 kap. 8 § OSL inte att vara
tillamplig pa verksamhet enligt den foreslagna lagen och regeringen
kommer ocksa att sakna forutséttningar 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 hédlso- och sjukvard. Med hilso- och sjukvérd
forstds forst och frimst den Oppna och slutna sjukvérd for vilken
grundlidggande bestimmelser finns i hélso- och sjukvardslagen
(1982:763). Hit hor ocksa den forebyggande medicinska hélsovarden,
t.ex. den som bedrivs vid moédra- och barnavardscentralerna och inom
den psykiatriska barn- och ungdomsvérden. Aven tandvéarden hor till
hélso-och sjukvarden. Registren som ska omfattas av den foreslagna
lagen fors dock inte inom ramen for hilso- och sjukvarden utan av vissa
universitet och hogskolor som regeringen har bestimt. Bestimmelserna
om seckretess inom hédlso- och sjukvdrden &r siledes inte heller
tillampliga.
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Enligt 25 kap. 15 § OSL géller sekretess i verksamhet som avser
screening av prover fran nyfodda barn for vissa dmnesomsattnings-
sjukdomar (PKU) och forande av eller uttag ur det register som fors i
denna verksamhet enligt lagen om biobanker i hilso- och sjukvérden
m.m. for uppgift om enskilds hilsotillstind eller andra personliga
forhdllanden med ett omvént skaderekvisit. Som ndmnts i avsnitt 5 ar
sistnimnda lag inte tillimplig pa ett register som fors enligt den
foreslagna lagen.

Sammanfattningsvis dr det endast bestimmelsen i 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 dr sekretessbestimmelsen 1 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 konsbyten,
transsexualitet, HIV och psykiska sjukdomar i vissa fall (prop.
2005/06:161 s. 95). I 6vrigt finns det inte ndgon bestimmelse i OSL som
ar direkt tillimplig pa verksamheten enligt den foreslagna lagen.

7.2 En ny sekretessbestimmelse

Regeringens forslag: Sekretess ska gilla i verksamhet enligt lagen
om register for viss forskning for uppgift som avser enskilds per-
sonliga forhallanden och som kan hinforas till den enskilde. Uppgift
ska dock fa ldmnas ut i den utstrickning som framgér av den lagen.
Vidare far uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteckning
eller liknande forhallande &r direkt hdnforlig till den enskilde ldmnas
ut, om det star klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller
ndgon nirstdende till denne lider men. For uppgift i en allmin
handling ska sekretessen gélla i hogst sjuttio ar.

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

Den tystnadsplikten som foljer av bestimmelsen ska inskrdnker den
grundlagsfasta ritten att meddela och offentliggdra uppgifter.

Skaélen for regeringens forslag
Avvagning mellan sekretessintresset och insynsintresset

Uppgifterna som avses att lagras i register enligt den foreslagna lagen ar
som tidigare ndmnts av integritetskdnslig natur. For fortroendet for
forskningen och mgjligheten att fA méinniskor att stdlla upp och ldmna
uppgifter till de aktuella registren ar det av vikt att uppgifterna omfattas
av stark sekretess. Kvaliteten pa uppgifterna som enskilda ldmnar och
diarmed forskningen kan ocksa bli lidande om den enskilde uppgifts-
lamnaren inte &r sdker pa att hans eller hennes uppgifter far ett starkt
skydd. Sekretessintresset for nu aktuella uppgifter ar siledes fram-
tridande.
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Niér det géller forskares intresse av tillgang till och insyn i uppgifterna
kan det konstateras att forskare som regel inte har ndgot intresse av att
anvinda sig av uppgifter som ar direkt hinforliga till enskilda individer
utan att det racker att anvdnda sig av avidentifierade uppgifter som &r
forsedda med 16pnummer for att kunna kompletteras med nya uppgifter
m.m. vid senare tillfdllen (jfr avsnitt 6.5). Forskarnas behov av tillgdng
till uppgifter i verksamheten for sin forskning far sdledes anses tillgodo-
sett om de far tillgdng till avidentifierade och l6pnummerforsedda
uppgifter. Nér det géller intresset av att granska forskning som har
baserats pa uppgifter i registret racker det att ta del av samma uppgifter
som forskaren har anvédnt sig av dvs. avidentifierade uppgifter med
16pnummer. Nir det géller insynsintresset i Ovrigt kan noteras att
uppgifterna i registret inte kommer att ha limnats i samband med
myndighetsutdvning mot enskild, utan att det kommer att vara helt
frivilligt att 1dmna uppgifter till registret. Intresset av insyn i uppgifterna
far ddrmed anses vara relativt svagt.

Vid en avvigning mellan sekretessintresset och intresset av insyn i
uppgifterna i registret finner regeringen att intresset av sekretess for
uppgifterna viger tyngre dn insynsintresset. En ny sekretessbestimmelse
for uppgifterna bor siledes inforas.

Med vilken styrka bor sekretessen galla?

Nér det giller frigan med vilken styrka sekretessen bor gilla for
uppgifter om enskildas personliga forhdllanden 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
sjukvarden m.m., dr forsedda med omvédnda skaderekvisit. Hilsodata-
registren och en mingd 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 omvént skaderekvisit dr det den
myndighet som forvarar uppgifterna som gor sekretessprovningen. Om
uppgifterna 1dmnas ut av en myndighet till en annan myndighet for att
anvéndas i forskningsverksamhet dverfors sekretessen dit enligt 11 kap.
3 § OSL. Bestimmelsen giller 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 forbehall som inskrinker den enskildes rétt att ldmna
uppgiften vidare eller utnyttja den, gora ett sadant forbehall nar uppgiften
lamnas till den enskilde (10 kap. 14 § OSL). Genom forbehaller uppstar
en tystnadsplikt som inskranker den rétt 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 ldmnas
till enskilda. Med enskild avses i detta sammanhang en enskild fysisk
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person, t.ex. en enskild forskare, inte en juridisk person eftersom séddana
inte kan aldggas tystnadsplikt. Sistndmnda bestimmelse dr dock inte
tillamplig 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 ldmnas ut.

De nu aktuella registren kommer att innehdlla mycket kénslig
information, bl.a. genetisk information, om en stor méngd méinniskor.
Som ndmnts tidigare dr projektet LifeGene ténkt 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 innebdr dels att uppgifter i registren endast ska fa
lamnas ut till forskningsprojekt dér sévil forskningen som behandlingen
av uppgifterna har godkénts enligt etikprovningslagen, dels att
uppgifterna bara ska f& ldmnas ut i avidentifierad och 16pnummerforsedd
form. Om négon vill kontrollera forskning baserad pa uppgifter fran ett
register som omfattas av den foreslagna lagen kan personen i friga
begira ut uppgifterna frdn den forskningsverksamhet dir uppgifterna har
anvénts och fragan om utlimnande far da provas utifrdn de bestimmelser
som giller i den verksamheten. En person kan dven vilja begira ut
uppgifter bade fran registret och frén forskningsprojektet for att
kontrollera att uppgifterna inte har forvanskats i forskningsprojektet.

Som ndmnts tidigare verfors sekretess fran en utlimnande myndighet
till forskningsverksamheten enligt 11 kap. 3 § OSL. Vid konkurrens
mellan flera tillimpliga sekretessbestimmelser dr huvudprincipen att den
eller de sekretessbestimmelser enligt vilka en uppgift vid en sekre-
tessprovning dr sekretessbelagd har foretrdde framfor bestimmelser
enligt vilka uppgiften ska lamnas ut (7 kap. 3 § OSL). Enligt en sérskild
konkurrensbestimmelse i 11 kap. 8 § OSL har dock en sekretess-
bestimmelse som ar direkt tillimplig i en mottagande verksamhet som
huvudregel foretride 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 omvéint skade-
rekvisit, kommer den sekretessen att Overforas till den mottagande
forskningsverksamheten. Om en sekretessbestimmelse i 24 kap. OSL
eller ndgon annan sekretessbestammelse ar direkt tillamplig i forsknings-
projektet kommer dock den bestimmelsen att ha foretrdde framfor den
overforda sekretessen dven om den direkt tillimpliga sekretessen ar
svagare dn den Overforda sekretessen.

Andamélet med behandlingen av personuppgifter enligt den foreslagna
lagen ska vara att skapa underlag for och limna ut uppgifter till olika
forskningsprojekt om vad arv och miljo, sasom forebyggande atgirder
och sjukdomsbehandling, betyder for uppkomsten och utvecklingen av
olika typer av sjukdomar och for personer hélsa i 6vrigt. Uppgifter ska
under vissa forutsittningar fa ldmnas ut till forskningsprojekt som
omfattas av ndmnda dndamél. Som framgatt ovan omfattas uppgifter i
miljomedicinska, socialmedicinska, psykiatriska eller andra medicinska
studier som utfors hos sjukvardsinrittningar, utbildningsanstalter och
forskningsinrittningar av absolut statistiksekretess (7 § OSF). Ovan
ndmnda konkurrensbestimmelser i OSL medfor att oavsett med vilken
styrka sekretessen kommer att gélla for uppgifterna i registret kommer
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uppgifterna att omfattas av absolut statistiksekretess 1 det
forskningsprojekt som de ldmnas till.

Det ska slutligen konstateras att inte heller avidentifierade och
lopnummerforsedda uppgifter dr helt okénsliga. 1 sérskild verksamhet
som avser statistik fr sddana uppgifter bara ldmnas ut, om det star klart
att uppgifterna kan rdjas utan att den enskilde eller nagon nérstaende till
denne lider men (24 kap. 8 § OSL). Enligt praxis hos Statistiska
centralbyran (SCB) lamnar myndigheten inte ut avidentifierade och
l6pnummerforsedda uppgifter till en annan myndighet om det inte géller
statistiksekretess for uppgifterna i den mottagande verksamheten. Skélet
harfor ar att det finns risk att sddana uppgifter genom s.k.
bakvigsidentifiering kan hénforas till en viss person. Om en myndighet
som ska utféra en med statistik jamforbar underskning behdver
uppgifter fran SCB fors darfor undersékningen i regel in i 7 § OSF med
foljd att de avidentifierade, 16pnummerforsedda uppgifterna fran SCB
kommer att omfattas av absolut sekretess hos den mottagande
myndigheten. Som nidmnts tidigare &r dock sévil 24 kap. 8 § som 7 §
OSF forsedda med vissa sekretessbrytande bestdmmelser. I PKU-
registret som innehdller vdvnadsprover, vilka enligt 4 § lagen om
biobanker i hilso- och sjukvarden m.m. som huvudregel endast ska
lamnas ut avidentifierade och kodade, omfattas uppgifter om enskildas
personliga forhallande av sekretess med ett omvént skaderekvisit.

Regeringen anser att en avvdgning mellan sekretessintresset och
insynsintresset ger vid handen att det bor finnas mojlighet att granska
forskning som baseras pa uppgifter i register som fors enligt den
foreslagna lagen samt att denna mdjlighet bor astadkommas 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 sirskilda sekretessbrytande
bestimmelser.

De nu aktuella registren kommer att innehalla uppgifter av motsvaran-
de kénslighetsgrad som de uppgifter som finns savil i PKU-registret som
i de s.k. hdlsodataregistren. Uppgifterna i det forstndimnda registret kan
anvindas bl.a. i hidlso- och sjukvéarden avseende enskilda barn och i
klinisk forskning och utveckling samt omfattas, i likhet med hélso- och
sjukvardssekretessen av sekretess med ett omvént skaderekvisit.
Uppgifter i hilsodataregistren, som inte dr avsedda att anvindas i
enskilda vardfall, utan for bl.a. statistik och forskning, omfattas av
absolut statistiksekretess. Nar uppgifterna i register som omfattas av den
nu foreslagna lagen lamnas &ver for forskning kommer, som ovan har
konstaterats, uppgifterna att omfattas av statistiksekretess hos forsknings-
inrdttningen. Regeringen anser inte att det &r motiverat att uppgifter om
enskildas personliga forhallanden 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 sadan.
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 hanforliga till den
enskilde bor omfattas av absolut sekretess. Det bor vidare inforas
sekretessbrytande bestdimmelser. Dels bor gilla att sekretessen inte
hindrar att uppgifter ldimnas ut enligt vad som framgér av den foreslagna
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lagen (se avsnitt 6.5), dels att uppgifter som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknande forhallande &r direkt hanforlig till den
enskilde far ldmnas ut om det stir klart att uppgiften kan rdjas utan att
den enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider skada eller men.
Detta tillgodoser da behovet av granskning, dels genom att utlimnande
av uppgifter enligt den foreslagna lagen far ske for utredning av
oredlighet i sddan forskning som avses i lagen och avgivande av yttrande
i samband med s&dan utredning och dels genom att utlimnande av
uppgifter som inte dr direkt hdnforliga till den enskilde kommer att kunna
ske i1 andra fall efter en sekretessprovning.

Sekretesstiden och bestdmmelsen placering

Sekretesstidernas ldngd varierar beroende pa vilket skyddsintresse som
har foranlett sekretessen. Nér det giéller skyddet for enskildas personliga
forhallande ar 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 myndighets-
verksamheter som har koppling till arbetsmarknaden och d& den enskilde
forutsétts vara vuxen (jfr t.ex. 28 kap. 11, 13 och 14 §§ OSL). Som
framgar av bl.a. avsnitt 6.4 kommer register som regleras av den
foreslagna lagen att kunna innehalla uppgifter om savél barn som vuxna.
Sekretessen for uppgifter om enskildas personliga forhallanden bor
dérfor gilla i hogst 70 ar.

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

Sekretessbrytande bestammelser

I 10 kap. i OSL finns det sekretessbrytande bestimmelser. Enligt
generalklausulen i 10 kap. 27 § OSL fir en sekretessbelagd uppgift
lamnas till en myndighet om det dr 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
uppritthélla i forhallande till andra myndigheter, bl.a. statistiksekretessen
enligt 24 kap. 8 § OSL, hilso- och sjukvardssekretessen 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 fran klausulens
tillampningsomrade.

I vissa fall har det ansetts viktigt att d&ven sddan sekretess som har
undantagits fran generalklausulen kan brytas, bl.a. nir det ar friga om
misstankar om brott. Nér det bl.a. giller uppgifter inom hélso- och
sjukvarden och socialtjdnsten hindrar sekretess for uppgift i sédan
verksamhet inte att uppgift 1dmnas till en &klagarmyndighet eller en
polismyndighet om uppgiften angar misstanke om vissa brott mot unga
som inte fyllt 18 ar (10 kap. 21 och 22 §§ OSL). I annat fall far enligt
10 kap. 23 § OSL en uppgift som angar misstanke om ett beganget brott
och som é&r sekretessbelagd enligt bl.a. 24 kap. 8 §, 25 kap. 1 §, 2 § andra
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stycket eller 3-8 §§ eller 26 kap. 1-6 §§ samma lag ldmnas 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 dr foreskrivet lindrigare straff dn fangelse i tva
ar, eller forsok till brott for vilket det inte foreskrivet lindrigare straff dn
fangelse i ett &r om gérningen innefattat forsok till 6verforing av sddan
allménfarlig sjukdom som avses i 1 kap. 3 § smittskyddslagen
(2004:168).

De uppgifter som lamnas till de register enligt den foreslagna lagen ar
av likartat kénsligt slag som inom de ovan ndmnda omradena dir det
ansetts sdrskilt angeldget att uppritthélla sekretessen i forhallande till
andra myndigheter. Regeringen beddmer dérfor att undantag fran
generalklausulens tillimpningsomrade bor goéras nér det giller sekre-
tessen i verksamhet enligt den foreslagna lagen. P& motsvarande sitt som
inom de ndmnda omrddena bor det dock finnas vissa mojligheter att bryta
sekretessen vid misstanke om allvarligare brottslighet och bestdm-
melserna i 10 kap. 23 och 27 §§ OSL é4ndras i enlighet med det.

Ratten att meddela och offentliggtra 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 offentliggora uppgifter. Denna
ritt har som huvudregel foretrdide framfor bestdmmelser om
tystnadsplikt. Nédmnda rédtt har dock aldrig foretrdde framfor
bestimmelser om sekretess for allmdnna 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
sdledes vara tillatet att t.ex. muntligen 1dmna uppgiften till en journalist
eller att sjalv publicera uppgiften, men det &r aldrig tillatet att med stod
av ritten att meddela och offentliggdra uppgiften lamna den allmédnna
handling varav den sekretessbelagda uppgiften framgér till t.ex. en
journalist eller att sjdlv publicera handlingen.

I ett antal fall har dven bestdmmelser om tystnadsplikt foretrade
framfor réitten att meddela och offentliggora uppgifter. I dessa fall ar
saledes denna rétt helt inskrénkt. Vissa av dessa situationer ar reglerade
direkt i TF och YGL. Dér anges vidare att det inte &r tillatet att med stod
av rétten att meddela och offentliggéra uppgifter uppsatligen &sidosétta
en tystnadsplikt i de fall som anges i en sirskild lag. Den sirskilda lag
som avses dr offentlighets- och sekretesslagen (se 13 kap. OSL, slutet av
varje kapitel i lagens fjirde—sjétte avdelningar samt lagens sjunde
avdelning).

Varje géang lagstiftaren Overvédger att infora en ny sekretess-
bestimmelse maste lagstiftaren ocksa dverviaga om den tystnadsplikt som
foljer av den foreslagna sekretessbestimmelsen bor ha foretrade framfor
ratten att meddela och offentliggdra uppgifter. Utgdngspunkten ar att stor
aterhallsamhet alltid bor iakttas vid provningen av om undantag fran
ritten att meddela och offentliggdra uppgifter bor goras i ett sarskilt fall.
Den enskilda sckretessbestimmelsens konstruktion kan ge viss
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vagledning. Nér det dr friga om bestimmelser om absolut sekretess kan
det finnas storre anledning att Gvervdga undantag fran rétten att meddela
och offentliggdra uppgifter &n i andra fall. Detsamma géller i viss man
sekretessbestimmelser med ett omvint skaderekvisit. Det bor ocksé
beaktas om uppgiften har limnats av en enskild i en fortroendesituation
eller om uppgiften hanfor sig till myndighetsutovning. I det forra fallet
bor ritten att meddela och offentliggéra uppgifter normalt sett
inskrinkas, medan denna ratt i regel bor ha foretrédde nar det dr fraga om
uppgifter som hanfor sig till myndighetsutévning (prop. 1979/80:2 Del A
s. 111 £).

Sekretessbestimmelserna 1 24 kap. OSL till skydd for viss
verksamhet som ror forskning och sekretess-bestimmelsen till skydd for
enskilda i PKU-registret ar forsedda med omvénda skaderekvisit och den
tystnadsplikt som foljer av dessa bestimmelser inskranker inte rétten att
meddela och offentliggdra uppgifter. Den tystnadsplikt som foljer av den
absoluta statistiksekretessen inskrinker dock denna ritt (24 kap. 9 §
OSL). Det innebér att den tystnadsplikt som hos forskningsinrattningar
géller for miljomedicinska, socialmedicinska, psykiatriska eller andra
medicinska studier inskrénker ritten att meddela och offentliggora
uppgifter.

Som framgétt ovan foreslar regeringen att uppgifter i register enligt
den foreslagna lagen ska omfattas av absolut sekretess. Som regeringen
har anfort tidigare anser regeringen att skyddet for uppgifter om
enskildas personliga forhéllanden inte bor vara svagare nir siddana
uppgifter forekommer i ett register som ligger till grund for viss
forskning 4n nir uppgifterna forekommer i1 forskningen som sadan.
Regeringen anser dérfor att ocksé den tystnadsplikt som foljer av den nu
foreslagna bestimmelsen bor inskrinka rétten att meddela och
offentliggora uppgifter.

Fraga om giltighetstid for sekretessbestammelsen

Som namnts i avsnitt 5 gérs beddmningen att den av regeringen tillsatta
utredningen, som ska goéra en generell Gversyn av forutsittningarna for
registerbaserad forskning och sekretesskyddet for uppgifter som hanteras
inom forskning, bor fa en mdjlighet att 1amna forslag som kan innebéra
vissa justeringar av den lag och de sekretessbestimmelser som foreslés i
denna lagradsremiss. Regeringen foreslar dérfor att den foreslagna lagen
gors tidsbegrdnsad. Regeringen anser dock inte att det finns skl att
tidsbegrinsa de foreslagna sekretessbestimmelserna. Oavsett om den
ndmnda utredningen foresléar justeringar i den foreslagna lagen eller inte
kommer behovet av sekretess for nu aktuella uppgifter att bestd. Som
namnts ovan bor sekretessen for sdidana uppgifter gilla i hogst sjuttio ar.
Om utredningen finner att dven sekretessbestimmelsen bor justeras far sa
ske i samband med justeringar av den foreslagna lagen.
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8 Ikrafttradande

Regeringens forslag: Den nya lagen och éndringarna i OSL ska trdda
i kraft den 1 juli 2013. Den nya lagen ska, i avvaktan pa en av
regeringen beslutad generell 6versyn av forutsittningarna for register-
baserad forskning och sekretesskyddet for uppgifter som hanteras
inom forskning, vara tidsbegrinsad och gilla till och med den
31 december 2015.

Skalen for regeringens forslag: Som framgar av avsnitt 5 anser rege-
ringen att det &r angeldget att snarast ge ett tydligt lagstod for upp-
byggandet av den typ av databaser som avses 1 Datainspektionens
beslut. Den nya lagen och dndringarna i OSL bor dérfor trdda i kraft den
1 juli 2013. Av skédl som angivits i avsnitt 5 bor vidare den nya lagen
vara tidsbegréinsad till den 31 december 2015.

Det har inte ansetts nodvandigt med ndgra Overgangsbestimmelser.
Uppgifter som har samlats in fore ikrafttrddandet kan nimligen med den
registrerades uttryckliga samtycke registreras enligt den foreslagna lagen,
se avsnitt 6.5.

9 Konsekvenser

Regeringens beddmning: Den foreslagna lagen innebér inte i sig
nagra Okade kostnader for staten. Den har inte heller nagra
konsekvenser for jamstilldheten, for foretagen eller for miljon och &r
forenlig med Sveriges internationella dtaganden.

Regeringens beddmning: Den foreslagna lagen innebdr inte nagon
skyldighet att bedriva viss verksamhet. De 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 6kade kostnader for staten uppkommer alltsa inte pa
grund av den foreslagna lagen.

Datainspektionen har som framgétt redan tillsyn 6ver den verksamhet
som foreslas bli reglerad. I och med att denna form av behandling av
personuppgifter om genetiska anlag som har framkommit efter genetisk
undersokning sirskilt forfattningsregleras slipper inspektionen ta emot en
del anmilningar for forhandskontroll och sérskilt fatta beslut i fraga om
dem, se 10§ personuppgiftsforordningen (1998:1191). Négra okade
kostnader for staten for Datainspektionens tillsynsverksamhet beddms
dérfor inte uppkomma.

Den foreslagna lagen bedoms inte ha nédgra konsekvenser for
jamstélldheten, for foretagen eller for miljon. Den foreslagna lagen
beddms vidare vara forenlig med Sveriges internationella ataganden.
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10 Forfattningskommentar

10.1 Forslaget till lag om register for viss forskning

Lagens innehall och syfte

18 TIdenna lag ges foreskrifter som dels ger stod for statliga universitet och hogskolor att
behandla personuppgifter i syfte att kunna ldmna ut dem for olika forskningsprojekt om vad
arv och milj6, sasom forebyggande é&tgirder och sjukdomsbehandling, betyder for
uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for personers hélsa i 6vrigt,
dels avser att skydda den personliga integriteten i den verksamheten.

Lagen avser behandling av sddana uppgifter som enskilda frivilligt ldmnat eller med-
verkat till for att uppgifterna ska fa behandlas i sddant syfte som anges i forsta stycket.
Lagen avser dven behandling av andra uppgifter om enskilda som de har samtyckt till far
behandlas i sddant syfte.

Paragrafen innehaller en upplysning om lagens innehall och syfte.

Av paragrafen framgar att syftet med den foreslagna lagen att med
hinsyn tagen till enskildas integritet mojliggora databaser av typen Life
Gene, dvs. register som genom frivillig medverkan fran enskilda byggs
upp for att utgéra underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och
miljo, sdsom forebyggande atgérder och sjukdomsbehandling betyder for
uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for
personers hélsa i 6vrigt. Det dr séledes inte avsikten att den nya lagen ska
omfatta register som fors i andra syften, t.ex. mindre omfattande register
som fors med stéd av PuL inom ramen for ett etikgodként projekt och
som exempelvis endast tar sikte pa en viss typ av sjukdom. Lagen
omfattar inte heller register som inte har upprittats pa frivillig grund. De
regleras liksom hittills enbart av 6vrig lagstiftning, bl.a. PuL.

Lagen utgor en sddan sirskild forfattningsreglering som innebér att
behandlingen av personuppgifter om genetiska anlag som har
framkommit efter genetisk undersokning enligt lagen inte behdver
anméilas till Datainspektionen for forhandskontroll enligt 10 §
personuppgiftsforordningen (1998:1191).

Tillampningsomrade

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

Enligt paragrafen bestdms tillimpningsomradet for lagen genom att
regeringen meddelar foreskrifter om vilka statliga universitet och hog-
skolor, som omfattas av hogskolelagen (1992:1434), som far behandla
personuppgifter enligt lagen. Avsikten dr att detta ska regleras i en
forordning som ocksd anger de aktuella registren hos respektive
universitet och hogskola.

Bestaimmelsen har behandlats i avsnitt 6.1.
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Forhallandet till personuppgiftslagen

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

Enligt paragrafen ska personuppgiftslagen (1998:204) gilla vid
behandling av personuppgifter enligt lagen, om inte ndgot annat foljer av
lagen.

De begrepp som anvinds i lagen har t.ex. samma innebérd som enligt
3 § personuppgiftslagen, om inte annat framgar av lagen. Av 5 § framgéar
det att begreppet den registrerade har en delvis annan innebérd i lagen dn
enligt personuppgiftslagen. 1 4 § regleras vem som dr personuppgifts-
ansvarig. Nar ordet behandling ingér 1 begreppet sjukdomsbehandling,
som forekommer i 6 § forsta stycket 1 och 18 §, avses ett annat begrepp
an behandling i personuppgiftslagens mening.

Bestdmmelsen har behandlats i avsnitt 6.2.1.

Personuppgiftsansvarig

48 Det universitet eller den hdgskola som utfor behandlingen av personuppgifter ar
personuppgiftsansvarig.

Av paragrafen framgar det att det universitet eller den hogskola som

utfor behandlingen av personuppgifter ar personuppgiftsansvarig. Det ar

alltsa universitetet eller hogskolan som har att i friga om behandling av

personuppgifter se till att bade lagen och personuppgiftslagen foljs.
Bestimmelsen har behandlats i avsnitt 6.3.

Den registrerade

58 Ar den registrerade en underérig som inte har uppnatt en sidan alder och mognad att
han eller hon kan ta stillning till frigorna om behandling av personuppgifter och
provtagning, avses med den registrerade vid tillimpningen av denna lag i stillet den
underariges vardnadshavare, i den utstrackning den underérige inte sjélv, efter samtycke
fran vardnadshavaren, lamnar uppgifter och medverkar till upptagningar och prover enligt

8 §.

Paragrafen innehéller for definition av den registrerade nér det &r fraga
om underériga.

Paragrafen bygger pa& definitionen av den registrerade i 3§
personuppgiftslagen (den som en personuppgift avser”), se 3 §.

Med underarig avses den som &ar under 18 ar, jfr 9kap. 1§
foraldrabalken.

Med att den underarige inte har uppnatt en sadan alder och mognad att
han eller hon kan ta stédllning till frigorna avses detsamma som enligt
lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvidrden m.m. (prop.
2001/02:44 s. 40 f. och 73).

Med den underariges vardnadshavare avses den eller de som é&r
vardnadshavare enligt 6 kap. fordldrabalken. En vardnadshavare har
enligt 6 kap. 11 § fordldrabalken ratt och skyldighet att bestimma i
frdgor som ror barnets personliga angeldgenheter. Stdr den underarige
under vardnad av tvd vardnadshavare giller detta dem tillsammans
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(6 kap. 13 § fordldrabalken). Ar en av vardnadshavarna till foljd av
franvaro, sjukdom eller annan orsak forhindrad att ta del i sddana beslut
rorande vardnaden som inte utan oldgenhet kan uppskjutas, bestimmer
dock den andre ensam. Véardnadshavaren ska i takt med barnets stigande
alder och utveckling ta allt stdrre hénsyn till barnets synpunkter och
onskemal. Har den underérige ingatt dktenskap, finns det inte ldngre
nagon vardnadshavare f6r honom eller henne (6 kap. 2 § fordldrabalken).

Begreppet den registrerade ("den som en personuppgift avser”)
omfattar enligt lagen, liksom enligt personuppgiftslagen, dven den som
annu inte har blivit registrerad sa linge de uppgifter som avses bli
registrerade efter att information och samtycke har 1&dmnats avser honom
eller henne.

Bestimmelsen har behandlats i avsnitt 6.4.

Andamal

6 8 Personuppgifter far bara behandlas

1. for att skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo, sasom
forebyggande dtgérder och sjukdomsbehandling, betyder for uppkomsten och utvecklingen
av olika typer av sjukdomar och for personers hilsa i 6vrigt,

2. for att tillhandahalla uppgifter for sddan forskning som avses i punkt 1 i den
utstrickning och pa det sitt som anges i 7 §, samt

3. for annat utlimnande av uppgifter enligt 7 §.

I forsta stycket 1 och 2 slas de s.k. priméra &ndamélen med behandlingen
av personuppgifter fast. De priméra dndamalen avser myndighetens eget
behov av att behandla personuppgifter.

Det forsta priméra dndamalet dr att skapa underlag for forskning som
avser vilken betydelse arv eller milj6é har for personers hélsa. Med arv”
avses alla slags érftliga egenskaper. Med “milj6” avses alla omvirlds-
faktorer som skulle kunna péverka ménniskors hélsa, t.ex. kost och
livsstil. Tvd sadana omvirldsfaktorer, “forebyggande é&tgirder och
sjukdomsbehandling”, ndmns i1 paragrafen. En viktig hélsoaspekt,
“uppkomsten och utvecklingen av olika sjukdomar” ndmns uttryckligen i
paragrafen. Med sjukdomar” avses bara sjukdomar hos ménniskor.

Det andra primédra dndamalet &r att tillhandahélla uppgifter for
forskning som avses i punkten 1. Tillhandhallandet far bara ske under de
forutsittningar som anges i 7 §.

De sekundira dndamélen, vilka avser utlimnande av personuppgifter
for att tillgodose andras behov, anges i forsta stycket 3.

Andamalsbestimningen #r uttdmmande. Den mdjlighet som finns
enligt 9§ forsta stycket d personuppgiftslagen att behandla person-
uppgifter for ett dndamal som inte dr oforenligt med det for vilket
uppgifterna samlats in &r alltsd inte tillimplig. Inte heller blir det aktuellt
att tillimpa bestdmmelsen i 9 § andra stycket personuppgiftslagen om att
behandling av personuppgifter for historiska, statistiska eller veten-
skapliga andamal inte ska anses som oforenlig med de d&ndamaél for vilka
uppgifterna samlades in. Sokning bland personuppgifterna far bara
forekomma om det behdvs for registrering och lagring enligt forsta
stycket 1 eller 2 eller for ett utlimnande i enlighet med forsta stycket 3.

Bestammelserna har behandlats i avsnitt 6.5.
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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 saval
forskningen som behandlingen av uppgifterna har godkénts enligt lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor samt att forskningen bedrivs vid ett
universitet eller hogskola som har staten som huvudman och som omfattas av
hogskolelagen, eller

2. for utredning av oredlighet i sddan forskning som avses i 1 eller for avgivande av
yttrande i samband med sadan utredning.

Vid utlimnande enligt forsta stycket far personuppgifterna endast limnas 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 ldmnas ut till den
registrerade sjalv.

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

I paragrafen finns dels en precisering av under vilka forutsittningar
uppgifter far lamnas ut till sddan forskning som avses i 6 § 1, dels de s.k.
sekunddra dndamalen, dvs. ndr personuppgifter far ldmnas ut for att
tillgodose andras behov.

Enligt 11 § far utlimnandet av personuppgifter inte goras i form av s.k.
direktatkomst.

Personuppgifter som har registrerats enligt lagen far enligt forsta
stycket 1 limnas ut fran registret for att behandlas eller anvindas i
forskning om vad arv och miljd, sdsom forebyggande atgérder och
sjukdomsbehandling, betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika
sjukdomar och for personers hélsa i vrigt. For en ndrmare forklaring av
dessa rekvisit hénvisas till kommentaren till 6 §. Ett utlimnande fran
registret enligt denna punkt kan ske ocksd till det personuppgifts-
ansvariga universitetet eller hgskolan.

En forutséttning for att uppgifter ska fa ldmnas ut enligt forsta stycket 1
ar att saval den aktuella forskningen som behandlingen av uppgifterna
har godkints enligt lagen om etikprovning av forskning som avser
ménniskor. Enligt 6 § nimnda lag ska ett etikgodkdnnande avse ett visst
projekt eller en del av ett projekt eller en pa nigot liknande sétt bestimd
forskning. Forskningen far innefatta behandling av personuppgifter enligt
13 och 21 §§ personuppgiftslagen bara om behandlingen har godkénts
vid etikprovningen.

Uppgifter far bara lamnas ut om forskningen bedrivs vid ett universitet
eller en hogskola som har staten som huvudman och omfattas av
hogskolelagen.

Ytterligare en forutsédttning for att uppgifter ska fa ldmnas ut enligt
forsta stycket 1 dr som framgéar av andra stycket att de lamnas ut i
avidentifierad och I6pnummerforsedd form.

Avidentifierade och 16pnummerforsedda uppgifter far vidare enligt
forsta stycket 2 lamnas ut for utredning av oredlighet i sddan forskning
som avses 1 forsta stycket 1 eller for avgivande av yttrande i samband
med sédan utredning. Granskning av forskning kan dven ske i form av
ytterligare forskning. I sddana fall blir forsta stycket 1 tillimpligt.

Av tredje stycket framgar att personuppgifter som har registrerats
enligt lagen alltid far ldmnas ut till den registrerade sjélv. Av 5 § foljer
det att personuppgifter om en registrerad underérig i vissa fall far lamnas
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ut till den underariges vardnadshavare. Den underériges personuppgifter
behdver inte ldmnas ut till bada vardnadshavare om det finns tva.

I fjarde stycket slés det fast att personuppgifter far limnas ut om det
finns en skyldighet enligt lag att gora det. I 16 § och 17 § andra stycket
foreskrivs det skyldighet att ldmna ut vissa anteckningar till den
registrerade. Enligt 18 § finns det for visst fall en skyldighet att under-
ratta den registrerade. Bestimmelserna 1 26 § personuppgiftslagen
innebdr en skyldighet att 1dmna ut uppgifter i form av ett s.k. register-
utdrag till den registrerade.

Alla slags personuppgifter, dvs. dven kénsliga personuppgifter enligt
13 § personuppgiftslagen, uppgifter om lagévertradelser m.m. enligt 21 §
personuppgiftslagen och personnummer, fir lamnas ut enligt paragrafen.

Bestimmelserna har behandlats i avsnitt 6.5.

Personuppgifterna i registret

8 § Iett register enligt denna lag far det i friga om personuppgifter bara finnas

1. uppgifter som den registrerade sjalv har lamnat och upptagningar som den enskilde har
medverkat i syfte att de ska ingé i registret,

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

3. sadana personuppgifter som den registrerade har lamnat om biologiska sliktingar i
syfte att uppgifterna ska inga i registret, under forutsittning att de uppgifter som registreras
inte direkt pekar ut sldktingarna,

4. kategoriseringar av sadana uppgifter, upptagningar och undersokningar som avses i 1
och sédana uppgifter som avses i 2,

5. kontaktinformation till den registrerade, och

6. anteckningar enligt 16 §.

Uppgifter avseende sadana genetiska undersokningar som den registrerade har genomgatt i
syfte att analysresultatet ska inga i registret far registreras under forutséttning

1. att den registrerade efter att har fatt del av analysresultatet uttryckligen har samtyckt till
att analysresultatet far registreras, eller

2. regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer meddelar foreskrifter om det.
Andra uppgifter 4n som avses i forsta och andra styckena far ingédr i registret om den
registrerade efter att dels har fatt del av uppgifterna, dels har fatt information enligt 14 §,
uttryckligen har samtyckt till att uppgifterna far registreras.

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

Enligt forsta stycket far det i registret finnas sddana uppgifter som den
registrerade sjdlv har ldmnat samt upptagningar som den registrerade
medverkat till eller andra undersékningar &n genetiska undersékningar
som den registrerade genomgétt for att de ska inga i registret. I registret
far det ocksa finnas personuppgifter som den registrerade har lamnat om
biologiska sléktingar under forutséttning att uppgifterna inte direkt pekar
ut slédktingarna, kontaktinformation till den registrerade och anteckningar
enligtl5 §.

De uppgifter som den registrerade sjilv har lamnat, upptagningarna
som den registrerade har medverkat till och undersdkningar som denne
har genomgatt for att de ska ingd i registret kan vid registreringen
sammanfattas eller kategoriseras.

I frdga om uppgifter som den registrerade sjalv har lamnat for att inga i
registret kan det noteras att enligt 5 § kan vardnadshavare ha ldmnat
uppgifter om en underarig. Nér det géller uppgifter som ror upptagningar
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och undersokningar kan det vara frdga om dels analysresultat, dels
administrativa uppgifter kring upptagningarna och undersékningarna om
t.ex. tillfallet for upptagningen eller undersdkningen, méngden material i
provet, hur det &r mirkt och pa vilken plats det forvaras. Vid
undersokningar kan prover med biologiskt material frin méinniska tas.
Med upptagningar avses rontgenbilder eller annan bild- eller
ljudinformation som avser méinniska.

Nér det giller personuppgifter om biologiska sldktingar till den
registrerade far det i registret bara finnas sddana uppgifter som inte direkt
pekar ut sldktingarna, dvs. indirekta personuppgifter som inte utgor
slaktingarnas namn eller personnummer. Det &r bara sadana indirekta
uppgifter om sldktingarna som ska anses ha lamnats enligt lagen som féar
registreras enligt andra punkten i forsta stycket. Det &r alltsa inte tillatet
for den personuppgiftsansvarige att registrera personuppgifter om
slaktingar som har hdmtats in pd nigot annat sitt.

Av 15§ framgér det att den personuppgiftsansvarige for varje
registrerad ska fora anteckningar om till vilka forskningsprojekt upp-
gifter om honom eller henne har ldmnats ut. Dessa anteckningar fir foras
i registret. Anteckningarna far, forutom uppgift om den registrerade bara
omfatta personuppgifter i form av kontaktinformation till forsknings-
projekt.

Med kontaktinformation till den registrerade avses all slags
information om var den registrerade befinner sig och hur han eller hon
kan nas. Kontaktinformationen far registreras dven om den inte har
lamnats av den registrerade utan har hdmtats in fran annat hall.

Alla slags personuppgifter, dvs. dven kédnsliga personuppgifter enligt
13 § personuppgiftslagen, uppgifter om lagdvertradelser m.m. enligt 21 §
personuppgiftslagen och personnummer, fir 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 i registret registreras under forutséttning att den registrerade efter att
ha fatt del av analysresultatet uttryckligen samtyckt till att det far inga i
registret eller regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer
meddelar foreskrifter om det.

Andra uppgifter dn sddana som avses i forsta och andra styckena far
enligt tredje stycket ingd i registret om den registrerade efter att dels fatt
del av uppgifterna, dels ha fatt information enligt 13 §, uttryckligen
samtyckt till att uppgifterna far registreras.

Bestimmelserna har behandlats i avsnitt 6.6.

Behandlingen av personuppgifter

9 8§ Tillgangen till personuppgifter ska begrinsas till vad var och en behover for att kunna
fullgdra sina arbetsuppgifter.

Paragrafen innehdller en bestimmelse om atkomsten till person-
uppgifterna.

Tillgdngen till personuppgifter ska begrinsas till vad var och en
behover for att kunna fullgéra sina arbetsuppgifter. Det person-
uppgiftsansvariga universitetet eller hogskolan har séledes att begrénsa
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behdrigheten att behandla personuppgifter till vad var och en behdver for
att kunna utfora sina arbetsuppgifter 1 fraga om registret. Syftet med
begriansningen ar att forstirka skyddet for den personliga integriteten
genom att se till att uppgifterna &r tillgdngliga for en sa liten krets som
mdjligt. Bestimmelsen kompletteras av bestimmelserna i 30-32 §§
personuppgiftslagen om lampliga tekniska och organisatoriska
sakerhetsatgirder vid behandling av personuppgifter.
Bestammelsen har behandlats i avsnitt 6.7.

10 § Direktatkomst till personuppgifterna i registret far inte forekomma.

Paragrafen innehaller en bestimmelse om att direktatkomst till
personuppgifterna inte far forekomma.

Med direktatkomst avses hér att ndgon har direkt tillgang till registret
och pa egen hand kan sdka efter information utan att den person-
uppgiftsansvarige har nagon kontroll 6ver vilka uppgifter som mot-
tagaren vid ett visst tillfdlle tar del av. Sadan direktatkomst till person-
uppgifterna i registret far inte forekomma. Det &r alltsé inte tillitet att
genom direktatkomst 1dmna ut personuppgifter enligt 7 §. Anstéllda och
uppdragstagare hos den personuppgiftsansvarige som direkt arbetar med
registret far ddremot, inom ramen for 10 §, ha direkt elektronisk &dtkomst
i den utstrickning det behdvs for att de ska kunna fullgbra sina
arbetsuppgifter.

Bestdmmelsen hindrar inte att personuppgifter ldmnas ut enligt 7 § i
elektronisk form pa annat sitt dn genom direktatkomst, t.ex. genom s.k.
utlimnande pa medium for automatiserad behandling.

Bestimmelsen har behandlats i avsnitt 6.7.

11§ Personuppgifter som bedoms inte lingre behovas for det dndamél som avses i 6 §
forsta stycket ska utplanas eller avidentifieras.

Paragrafen innehaller en bestimmelse om gallring av personuppgifter.

Personuppgifter som bedéms inte langre behdvas for det andamal som
avses 1 6 § forsta stycket, dvs. for att tillhandahalla uppgifter som behdvs
for forskning om vad arv, miljo, forebyggande &tgdrder och sjuk-
domsbehandling betyder for uppkomsten och utvecklingen av sjukdomar
och for personers hélsa i 6vrigt och skapa underlag for sddan forskning,
ska utplanas eller avidentifieras. Paragrafen ér en sddan bestimmelse om
gallring som enligt 10 § tredje stycket arkivlagen (1990:782) tar over
skyldigheten enligt den lagen att bevara allménna handlingar. Paragrafen
hindrar inte att den personuppgiftsansvarige gallrar personuppgifterna
tidigare.

Den personuppgiftsansvarige kan sjélv vidlja mellan utplénande och
avidentifiering.

Nér det &r fraga om utplaning ska de registrerade personuppgifterna
forstoras sa att de inte gér att dterskapa. I ett sadant fall dr det séledes inte
tillatet att t.ex. skriva ut datalagrade personuppgifter och spara dessa pa
papper och sedan forstora det datalagrade.

Vid avidentifiering ska all slags information som gor det mojligt att
identifiera en individ utpldnas s& att inte den personuppgiftsansvarige
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eller ndgon annan kan hidnfora de kvarvarande uppgifterna till enskilda
individer.
Bestammelsen har behandlats i avsnitt 6.7.

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

Enligt paragrafen ska bestimmelserna i personuppgiftslagen om réttelse
gilla for behandling av personuppgifter enligt lagen.
Bestdmmelsen har behandlats i avsnitt 6.7.

Samtycke och information

13 § Uppgifter, upptagningar eller undersokningar 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 undersékningen uttryckligen har
samtyckt till att personuppgifter behandlas enligt denna lag.
Innan en person lamnar sitt samtycke ska han eller hon ha informerats om
1. att registreringen &r frivillig och att det &r frivilligt att lamna uppgifter, lata gora
upptagningar eller genomgé undersokningar,
2. den behandling som kan ske enligt 7 och 8 §§,
3. de sekretess- och sikerhetsbestimmelser som giller for registret,
4. att lamnade uppgifter och prover samt gjorda upptagningar och undersokningar kan
komma att bli foremal for beslag enligt rattegdngsbalken,
5. vem som &r personuppgiftsansvarig,
6. vilka kategorier av uppgifter och vilka analysresultat som ingar i registret,
7. hur lange uppgifterna, upptagningarna och resultaten av undersokningarna sparas,
8. rdtten till rittelse av uppgifterna,
9. de anteckningar som ska goras enligt 15 § och ritten till information enligt 26 §
personuppgiftslagen (1998:204),
10. vilken myndigheter som har tillsyn 6ver att denna lag foljs,
11. ratten till skadestand,
12. rétten att fa uppgifter utplénade, och
13. underrittelseskyldigheten enligt 17 §.

Paragrafen innehéller krav pa information och samtycke innan
personuppgifter far inhdmtas och upptagningar far goras enligt lagen.

Enligt 3 § personuppgiftslagen avses med samtycke varje slag av
frivillig, sdrskild och otvetydig viljeyttring genom vilken den registre-
rade, efter att ha fitt 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 innebédr att
viljeyttringen ska ldmnas pa ett tydligt iakttagbart sitt som inte ldmnar
nagot utrymme for tvekan om innebdrden. Det har i Ovrigt inte
foreskrivits nagon sérskild form for samtycket.

Den som faktiskt kan tillgodogdra sig informationen och som faktiskt
kan avge en frivillig viljeyttring, som innebér att han eller hon godtar
behandlingen av personuppgifter, kan sjdlv 1dmna samtycke (jamfor SOU
1997:39 5. 342 och 5 §).

Innan den registrerade ldmnar sitt samtycke ska han eller hon ha
informerats om de i paragrafen angivna uppgifterna. Det har inte
foreskrivits ndgon sérskild form for limnandet av informationen.
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Den personuppgiftsansvarige har bevisbordan for att information och
samtycke har ldmnats enligt paragrafen.

Av 5 § foljer det att vArdnadshavare i vissa fall ska fa information och
lamna samtycke for en wunderdrigs rdkning. Om det finns tva
vardnadshavare, ska bada tillsammans ldmna samtycket efter att bada har
fitt information. Ar en av vardnadshavarna till f6ljd av franvaro,
sjukdom eller annan orsak forhindrad att ta del i beslutet om samtycke
och kan detta inte utan oldgenhet uppskjutas, kan samtycket dock lamnas
av den andre ensam, 6 kap. 13 § fordldrabalken. I 15§ finns det
bestimmelser om att en registrerad som var underdrig nir uppgifter
lamnades och inte sjdlv har fatt information enligt paragrafen fore 18 ars
alder ska fa det darefter.

Kraven pa information och samtycke enligt paragrafen géller infor
varje tillfalle d& uppgifter lamnas eller upptagningar gors.

Bestdmmelserna har behandlats i avsnitt 6.8.1.

14 § Har en registrerad som var underarig nir uppgifter limnades eller upptagningar eller
undersokningar gjordes inte sjdlv 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. Sddan information behover dock inte ldmnas om myndigheten inte
med rimliga anstrangningar kan na den registrerade.

Paragrafen innehéller en bestimmelse om information i efterhand till den
som var underdrig nér han eller hon registrerades eller nir upptagningar
eller prov gjordes.

Av 5 § foljer det att information enligt 14 § kan lamnas till en under-
arig sjilv bara om han eller hon har uppnatt en sddan alder och mognad
att han eller hon kan ta stillning till frigorna om behandling av per-
sonuppgifter och provtagning. Har den underérige vid nagot tillfélle fore
artonarsdagen fatt information enligt 14 § nér uppgifter limnades eller
upptagningar gjordes, behover inte information ldmnas enligt paragrafen.
Har daremot bara den underériges vardnadshavare fatt information fore
artonarsdagen, ska information enligt paragrafen limnas till den
registrerade sjilv inom tva ar efter artonarsdagen. Informationen ska
skickas ivdg inom den tiden. Det har inte foreskrivits ndgon sarskild form
for ldmnandet av informationen.

Den personuppgiftsansvarige har bevisbordan for att information har
lamnats enligt paragrafen. Det kan dock ténkas att det, nér det &r dags for
larosétet att informera den registrerade, kan vara svart for larositet att fa
tag pa kontaktuppgifter till den registrerade. Denne kan t.ex. ha flyttat
utomlands. Nu aktuell information till den registrerade behdver dérfor
bara ldmnas om myndigheten med rimliga anstrdngningar kan na den
registrerade. Den personuppgiftsansvarige har dock bevisbordan for att
sadana anstringningar har gjorts

Bestaimmelsen har behandlats i avsnitt 6.8.1.

Anteckningar

158§ Den personuppgiftsansvarige ska for varje registrerad fora anteckningar om till vilka
forskningsprojekt uppgifter om honom eller henne har ldmnats ut. Den personuppgifts-
ansvarige dr skyldig att pa begiran av den registrerade lamna ut anteckningarna om honom
eller henne.
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Paragrafen innehdller bestimmelser om anteckningar om till vilka
forskningsprojekt som uppgifter har ldmnats ut fran registret.

Den personuppgiftsansvarige ska for varje registrerad som det har
lamnats uppgifter om fora anteckningar om till vilka forskningsprojekt
uppgifter har lamnats ut. Anteckningarna far enligt 8 § forsta stycket 5
foras i registret. Anteckningarna ska vara skriftliga. Anteckningarna ska
omfatta forskningsprojektets identitet och nddvindig information for att
kunna komma i kontakt med ansvariga inom projektet.

Universitetet eller hogskolan ar vidare skyldig att pa begdran av den
registrerade ldmna ut anteckningarna om honom eller henne. Det har inte
foreskrivits ndgon sérskild form for utlimnandet. Av 5 § foljer det att
vardnadshavare i vissa fall kan gora en begéran for en registrerad som &r
underarig.

Bestdmmelserna har behandlats i avsnitt 6.8.2.

Utplaning av uppgifter

16 § Den registrerade har rétt att nar som helst begéra att uppgifter i registret om honom
eller henne utpldnas. En sadan begiran ska goras skriftligen hos den personuppgifts-
ansvarige och vara undertecknad av den registrerade sjdlv. Om begiran innefattar utplaning
av anteckningar enligt 15 § ska detta sirskilt anges.

Den personuppgiftsansvarige ska inom tva manader fran det att begéran gjordes utplana
uppgifterna i enlighet med begiran och sénda den registrerade en bekriftelse pa att sa har
skett. Om den enskilde inte har begirt utpldning dven av anteckningarna enligt 15 § ska en
kopia pa dessa anteckningar bifogas bekriftelsen med en erinran om att den enskilde dven
har rétt att begéra att fa dem utplanade.

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

Enligt forsta stycket har den registrerade rétt att nir som helst begéra
att uppgifter i registret om honom eller henne utplénas. En sddan begiran
ska goras skriftligen hos den personuppgiftsansvarige och vara
undertecknad av den registrerade sjdlv. Det innebar att begdran maste
goras pa papper. Kravet pad egenhdndigt undertecknande innebér vidare
att ett ombuds undertecknande av begéran inte &r tillrdckligt. Av 5§
foljer det att vardnadshavare i vissa fall kan gora en begéiran for en
registrerad som &r underérig. Frdgan om en insénd och undertecknad text
ar en sddan begdran som avses i paragrafen far avgoras enligt sedvanliga
regler om tolkning av ensidiga réttshandlingar.

Begédran ska goras hos den personuppgiftsansvarige. Detta innebér att
begiran alltid kan sindas till den personuppgiftsansvarige. Har den per-
sonuppgiftsansvarige offentliggjort att begéran kan ske pa nagot annat
vis, tex. till ett personuppgiftsbitride, kan begidran ocksa ske péd det
salunda anvisade sittet.

Om begéran innefattar utplaning av anteckningar enligt 16 § ska detta
sarskilt anges. Saddana anteckningar avser till vilka forskningsprojekt
uppgifter om den registrerade har ldmnats ut. Godkénnandet vid
etikprévningen av behandlingen av personuppgifter i det mottagande
forskningsprojektet kan nidmligen ha forenats med bl.a. villkor om
strykningsrdtt sa att den registrerade efter begdran hos forsk-
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ningshuvudmannen kan fa uppgifterna utpldnade om en saddan gallring &r
tillaten enligt lagstiftningen (prop. 2007/08:44 s. 26).

Det ir vid tvist den registrerade som har bevisbordan for att en begéran
har gjorts och tidpunkten for denna. I 10 § forvaltningslagen (1986:228)
finns det bestimmelser om nér en handling ska anses inkommen.

Av andra stycket foljer att den personuppgiftsansvarige inom tva
manader fran det att begiran gjordes ska utplana uppgifterna i enlighet
med begéran och sdnda den registrerade en bekréftelse pa att sa har skett.
Om den enskilde inte har begért utplaning dven av anteckningar enligt
16 § ska en kopia pa dessa anteckningar bifogas bekriftelsen med en
erinran om att den enskilde dven har rétt att begédra att fd dem utplénade.
Bekriftelsen och anteckningarna ska sidndas till den registrerade sjalv
eller till dennes vardnadshavare, om det dr dessa som har gjort begéran.
Bekriftelsen och anteckningarna kan séndas i elektronisk form om det ar
lampligt. Det racker att bekriftelsen och anteckningarna sénds ivdg inom
tvAmanadersfristen. Har den registrerade dott efter begéran behdver
ingen bekriftelse sédndas.

Bestdmmelsen 4r en sddan bestimmelse om gallring som enligt 10 §
tredje stycket arkivlagen tar dver skyldigheten enligt den lagen att bevara
allménna handlingar.

Bestimmelsen innebdr att de registrerade personuppgifterna ska
forstoras sa att de inte gér att aterskapa. Det &r séledes inte tillatet att t.ex.
skriva ut datalagrade personuppgifter och spara dessa pé papper och
sedan forstora det datalagrade. Det ricker inte heller att bara avidentifiera
personuppgifterna.

Det ar vid tvist den personuppgiftsansvarige som har bevisbordan for
att personuppgifterna har utplanats och nir sa skett.

Bestdmmelserna har behandlats i avsnitt 6.8.2.

Underrattelseskyldighet

17 § Kan det vid behandling av personuppgifter enligt denna lag antas att en underrittelse
krdvs for att en registrerad ska fa nddvindig forebyggande atgdrd, vard eller sjuk-
domsbehandling for ett allvarligare sjukdomstillstand, ska den personuppgiftsansvarige
genast lamna en sadan underrittelse till den registrerade.

I paragrafen finns det bestimmelser om underréttelseskyldighet.

Resultatet av analyser av prover och upptagningar eller en analys av de
uppgifter som den registrerade har ldmnat kan leda till att en under-
rattelse ska lamnas till den registrerade. Det &r bara nér det kan antas att
en underrittelse krdvs for att en registrerad ska fa nddvéndig
forebyggande atgdrd, vard eller sjukdomsbehandling for ett allvarligare
sjukdomstillstdind som en underrittelse ska ldmnas. Med ett allvarligare
sjukdomstillstand avses ett sédant tillstdnd som kan leda till en mera
pataglig sdnkning av livskvaliteten.

Om det av lamnade uppgifter eller omsténdigheterna i dvrigt framgér
att den registrerade redan kénner till sitt sjukdomstillstind, &r en
underréttelse inte nddvandig. En underrittelse behdver vidare inte 1dmnas
om det for ett visst sjukdomstillstind for tillfillet enligt den personupp-
giftsansvariges beddmning inte finns nigon forebyggande atgird, vard
eller sjukdomsbehandling att sdtta in. S& snart den personupp-
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giftsansvarige far kinnedom om att ndgon sddan atgird blivit mgjlig ska
en underrittelse ldmnas.

Underréttelsen ska ldmnas till den registrerade sa snart det ar praktiskt
mdjligt. Av 5§ foljer det att en underrittelse avseende en underdrig i
vissa fall ska ldmnas till dennes vardnadshavare. I vilken form — skriftligt
eller muntligt pa telefon eller vid personligt besdok — underréttelsen
lampligen bor ldmnas och vad den ndrmare bor innehdlla far bero av den
personuppgiftsansvariges beddmning av omstindigheterna i varje enskilt
fall. Underréttelsen ska i vart fall innehalla uppgift om sjukdomstill-
stdndet och varfor det dr nddvandigt med en forebyggande atgérd, vard
eller sjukdomsbehandling. Den personuppgiftsansvarige har bevisbdrdan
for att en underrittelse har lamnats enligt paragrafen.

Bestimmelserna har behandlats i avsnitt 6.9.

Skadestand

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

Enligt paragrafen ska bestimmelserna 1 personuppgiftslagen om
skadestand gélla for behandling av personuppgifter enligt lagen.
Bestammelsen har behandlats i avsnitt 6.10.

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

238 Om inte annat foljer av 19-22 §§ far en uppgift som angar 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 dklagarmyndighet, polismyndighet
eller nagon annan myndighet som har till uppgift att ingripa mot brottet endast om
misstanken angar

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

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

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

Paragrafen har dndrats pé sa sitt att den sekretessbrytande bestimmelsen
dven bryter sekretessen enligt den nya bestdimmelsen i 24 kap. 2 a §.
Andringen har behandlats i avsnitt 7.2.

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

Forsta stycket giller inte i fraga om sekretess enligt 24 kap. 2a 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 §§.
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Forsta stycket giller inte heller om utlimnandet strider mot lag eller férordning eller
foreskrift som har meddelats med stdd av personuppgiftslagen (1998:204).

Paragrafen har dndrats pa sa sitt att den nya bestimmelsen i 24 kap. 2a §
genom en #ndring i andra stycket undantas fran generalklausulens
tillimpningsomrade.

Andringen har behandlats i avsnitt 7.2.

2 a§ Sekretess giller i verksamhet enligt lagen (0000:000) om register for viss forskning
for uppgift som avser enskilds personliga forhdllanden och som kan hénforas till den
enskilde.

Sekretessen hindrar inte att uppgift lamnas ut i den utstrackning som framgar av lagen om
register for viss forskning. Vidare far uppgift som inte genom namn, annan identitets-
beteckning eller liknande forhallande &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 giller sekretessen i hogst sjuttio ar.

Paragrafen, som dr ny, innehéller i forsta stycket en bestimmelse om s.k.
absolut sekretess i verksamhet enligt lagen om register for viss forskning
for uppgifter som avser enskilds personliga forhéllanden och som kan
hénforas till den enskilde.

Trots sekretessen far enligt andra stycket uppgifter ldmnas ut i den
utstrdckning som framgér av den ovan ndmnda lagen, se 7 § den lagen.
Vidare far indirekta uppgifter om den enskilde ldmnas ut, om det star
klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nérstiende
till den enskilde lider skada eller men.

Bestdmmelserna har behandlats i avsnitt 7.2.

Ratten att meddela och offentliggéra 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 inskrinker réitten enligt 1 kap. 1§
tryckfrihetsforordningen och 1 kap. 1 och 2 §§ yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och
offentliggora uppgifter.

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

Paragrafen har dndrats s att d&ven den tystnadsplikt som foljer av 24 kap.
2 a § offentlighets- och sekretesslagen inskridnker den grundlagsfista
ritten att meddela och offentliggdra uppgifter.

Andringen har behandlats i avsnitt 7.2.
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