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Fortsatt giltighet av lagen om vissa
register for forskning om vad arv och
miljo betyder for méanniskors hilsa

Sammanfattning

Utskottet stiller sig bakom regeringens forslag till lag om fortsatt giltighet av
lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj¢ betyder for
manniskors hilsa.

Den lagédndring som utskottet tillstyrker innebar att lagen foreslas gélla
t.o.m. den 31 december 2020.

Behandlade férslag
Proposition 2016/17:204 Fortsatt giltighet av lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors hélsa.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Fortsatt giltighet av lagen om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder fér ménniskors hélsa
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om fortsatt giltighet av lagen
(2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
ménniskors hélsa.

Diérmed bifaller riksdagen proposition 2016/17:204.

Stockholm den 26 oktober 2017

Pa utbildningsutskottets vignar

Lena Hallengren

Fé6ljande ledaméter har deltagit i beslutet: Lena Hallengren (S), Christer
Nylander (L), Erik Bengtzboe (M), Thomas Strand (S), Betty Malmberg (M),
Caroline Helmersson Olsson (S), Michael Svensson (M), Elisabet Knutsson
(MP), Maria Stockhaus (M), Robert Stenkvist (SD), Daniel Riazat (V), Annika
Eclund (KD), Roza Giiclii Hedin (S), Lena Emilsson (S), Eva Sonidsson (S),
Crister Spets (SD) och Fredrik Christensson (C).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

Lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder
for ménniskors hilsa tridde i1 kraft den 1 december 2013. Lagen é&r
tidsbegransad och gillde ursprungligen t.o.m. den 31 december 2015.
Giltigheten tidsbegrdnsades i avvaktan pa beredningen av en generell 6versyn
som regeringen beslutat om av forutsittningarna for registerbaserad forskning.
Oversynen slutfordes under 2014. 1 Registerforskningsutredningens
betdnkande Unik kunskap genom registerforskning (SOU 2014:45) foreslar
utredaren bl.a. att det infors en sdrskild lag om forskningsdatabaser.
Forskningsdatabasernas &dndamaél ska enligt utredningen vara att skapa
underlag for forskning och att ldamna ut uppgifter till forskningsprojekt.
Giltighetstiden for lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder for ménniskors hélsa forlaingdes senare t.o.m. den 31 december 2017
(prop. 2014/15:121, bet. 2015/16:UbU3, rskr. 2015/16:9) i avvaktan pé
beredningen av Registerforskningsutredningens forslag.

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for
ménniskors hilsa innehaller flera hénvisningar till personuppgiftslagen
(1998:204), forkortad PUL. Inom EU har det beslutats en
dataskyddsforordning (Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende
pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter
och om upphdvande av direktiv 95/46/EG [allmén dataskyddsforordning]).
Dataskyddsforordningen kommer att borja tilldimpas den 25 maj 2018.
Dataskyddsforordningen kommer att vara direkt tillimplig i medlemsstaterna,
vilket innebér att PUL kommer att upphédvas. Forordningen bade forutsitter
och mojliggér kompletterande forfattningar pd nationell nivd i1 vissa
avseenden. Med anledning av detta har regeringen tillsatt flera utredningar,
bl.a. Forskningsdatautredningen.

Forskningsdatautredningen ska i ett forsta skede analysera vilka
anpassningar som behdver goras av bl.a. lagen om vissa register for forskning
om vad arv och miljo betyder for ménniskors hélsa infor att
dataskyddsforordningen ska borja tillimpas. Ett delbetdnkande 6verlamnades
i maj 2017 (SOU 2017:39). Utredningen ska slutligen bl.a. analysera
Registerforskningsutredningens forslag till lag om forskningsdatabaser och
foresla langsiktiga regleringar av forskningsdatabaser. Uppdraget i den
sistndmnda delen ska redovisas senast den 27 april 2018.

I avvaktan pd beredningen av Forskningsdatautredningens forslag har
promemorian Fortsatt giltighet av lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for maénniskors hélsa
(U2016/05318/F) uppréttats inom Regeringskansliet



REDOGORELSE FOR ARENDET

(Utbildningsdepartementet). [ promemorian foreslas att lagen ska fortsitta att
gélla t.o.m. den 31 december 2020.

Propositionens huvudsakliga innehéll

Lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder
for ménniskors hilsa tridde i kraft den 1 december 2013. Lagen é&r
tidsbegransad, och dess giltighetstid har forldngts en géng. Lagen giller nu
t.o.m. den 31 december 2017. I avvaktan pé en utredning som ska foresla
langsiktiga regleringar av forskningsdatabaser bor lagen fortsétta att gélla till
dess att ny lagstiftning kan ersétta den tillfdlliga lagen. Lagen foreslds gélla
t.o.m. den 31 december 2020.
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Utskottets Overvdaganden

Fortsatt giltighet av lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for
manniskors hélsa

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om fortsatt giltighet av
lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for ménniskors hélsa. Den foreslagna lagéndringen
innebdr att lagen ska gélla t.o.m. den 31 december 2020.

Jamfor det sdrskilda yttrandet (V).

Propositionen

Regeringens forslag och bedémning

I propositionen foreslas att giltighetstiden for lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for ménniskors hélsa ska forldngas
t.o.m. den 31 december 2020. Regeringen gor ocksa bedomningen att lagen
kommer att behdva anpassas med anledning av att dataskyddsférordningen
borjar tillimpas den 25 maj 2018. Utformningen av anpassningen bor
Overvégas i ett senare lagstiftningsérende.

Skélen for regeringens forslag och bedémning

Andamalen med lagen m.m.

Syftet med lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder
for ménniskors hilsa &r att ge universitet och hdgskolor mgjlighet att skapa
underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo betyder for
uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for ménniskors
hélsa i Gvrigt och att skydda den enskildes integritet i sddan verksambhet. |
lagen finns en uttdmmande upprikning av de &ndamal for vilka
personuppgifter far behandlas. Dessa delas upp i primédra och sekundira
andamal.

Personuppgifter far enligt lagen behandlas for tva priméra d&ndamal, dels att
skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljé betyder for
uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for ménniskors
hélsa i 6vrigt, dels att lamna ut uppgifter for sddan forskning. Detta géller dock
bara under fOrutsittning att sévidl forskningen som behandlingen av
uppgifterna har godkénts enligt lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser ménniskor (etikprovningslagen) och att forskningen



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

bedrivs vid en myndighet. Det dr endast personuppgifter som inte direkt,
genom t.ex. namn eller personnummer, kan hénforas till den enskilde som far
lamnas ut till sédan forskning. Uppgifterna far dock forses med ett Iopnummer
som hos den personuppgiftsansvarige kan kopplas till de registrerades
personnummer eller motsvarande identitetsbeteckning. Utldmnande av
identitetsbeteckning med l6pnummer gor det bl.a. méjligt for den som bedriver
ett etikgodként forskningsprojekt att dterkomma och begéra en uppdatering av
uppgifterna inom ramen for projektet. Personuppgifter far vidare enligt lagen
inte samlas in i syfte att de ska registreras i ett register som fors enligt lagen
utan att den som uppgifterna avser uttryckligen har samtyckt till att
personuppgifter behandlas enligt lagen. Innan samtycke l&dmnas ska personen
i fraga ha fatt viss information som foreskrivits i lagen (1, 5, 6 och 14 §%).

Om uppgifter har fatt behandlas fér de primira dndamalen far de ocksa
behandlas for sekundéra andamal (7 och 8 §§). Detta innebir att

1. uppgifterna far ldmnas ut till en utredning av oredlighet i forskning eller
for att ett yttrande ska kunna 1dmnas i samband med en sédan utredning

2. den personuppgiftsansvarige far lamna ut identitetsbeteckningar med
16pnummer till en annan myndighet om det dr nddvéndigt for att den
mottagande myndigheten ska kunna ldmna ut uppgifter om samma
personer till den forskning som utlimnande har skett till enligt lagen

3. personuppgifter som har registrerats enligt lagen alltid far ldmnas ut till
den registrerade sjéalv

4. personuppgifter far limnas ut om det finns en skyldighet enligt lag att gora
det

5. personuppgifter far bevaras for historiska, statistiska eller vetenskapliga
dndamal om regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
har meddelat foreskrifter om eller i ett enskilt fall beslutat det.

Datainspektionen och Justitiekanslern anser att indamalsbestimmelserna i den
aktuella lagen inte uppfyller dataskyddsdirektivets krav pd tillrackligt
sérskilda och uttryckligt angivna &ndamal. Regeringen kan dock konstatera att
riksdagen och regeringen hittills har gjort beddmningen att “forskning” ar ett
tillrackligt preciserat dndamal enligt dataskyddsdirektivet, se bl.a. 3 § lagen
om hilsodataregister (1998:534) och proposition 1997/98:108 s. 48, 3 §
forordningen (2001:707) om patientregister hos Socialstyrelsen, 3 §
forordningen (2006:94) om register hos Socialstyrelsen 6ver insatser inom den
kommunala hélso- och sjukvarden och 3 § forordningen (2008:194) om
tandhilsoregister hos Socialstyrelsen enligt vilka bestimmelser uppgifter i
registren far behandlas for bl.a. ”forskning”. Ett annat exempel ar att uppgifter
i PKU-registret enligt lagen om biobanker (2002:297) far anvéndas for bl.a.
klinisk forskning och utveckling (5 kap. 5 §). I vissa situationer har &ndamaélet
preciserats ytterligare. Ett sddant exempel &r forordningen (2001:709) om
cancerregister hos Socialstyrelsen.

2017/18:UbU4



2017/18:UbU4

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Lagens giltighetstid bor forlangas

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
ménniskors hilsa géller t.o.m. den 31 december 2017. Vid den tidpunkten
kommer den &versyn av forutsdttningarna for registerbaserad forskning som
forutsattes vid forlangningen av lagens giltighetstid inte att vara klar. P4 grund
av rattsutvecklingen inom EU maéste de frigor som utreddes av
Registerforskningsutredningen utredas dnnu en géng, nu med beaktande av de
nya forutsittningar som géller med anledning av den nya dataskydds-
forordningen.

Forskningsdatautredningen har fétt i uppdrag att bl.a. analysera vilken
svensk reglering av personuppgiftsbehandling for forskningséndamal som &r
mojlig och kan behdovas utover den Overgripande reglering som
Dataskyddsutredningen foreslar. Nér det géller lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors hilsa ska
utredningsarbetet bedrivas i tva steg. I ett forsta skede ska utredningen
analysera vilka anpassningar som behdver goras i lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder for ménniskors hilsa infor att
dataskyddsforordningen ska borja tillimpas, och i ett andra skede ska
utredningen foresla langsiktiga regleringar av forskningsdatabaser. Uppdraget
i den forsta delen Overlamnades till ansvarigt statsrdd i maj 2017 (SOU
2017:39), och uppdraget i den andra delen ska redovisas senast den 27 april
2018. Med tanke péa att lagen redan har forlingts en géng och eftersom
lagstiftningsarbete kan ta 1ang tid bor lagen om vissa register for forskning om
vad arv och milj6 betyder for ménniskors hélsa forldngas med viss marginal.
Det foreslas darfor att lagen ska fortsétta att gédlla t.o.m. den 31 december 2020.

Utformningen av anpassningen av lagen till dataskyddsforordningen far
beredas i ett senare lagstiftningsarende
Som ndmnts har Forskningsdatautredningen i uppdrag att dels foresla
behdvliga anpassningar i lagen om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for ménniskors hélsa infor att dataskyddsforordningen ska borja
tillimpas, dels foresla ldngsiktiga regleringar av forskningsdatabaser.
Forskningsdatautredningen overldmnade ett delbetdnkande, som omfattar
den forstndmnda fragan, till ansvarigt statsrad i maj 2017 (SOU 2017:39).
Utformningen av anpassningen av lagen infor att dataskyddsférordningen ska
borja tilldmpas far darfor beredas i ett senare lagstiftningsarende.

Utskottets stéllningstagande

Utskottet vill inledningsvis framhélla att resultat av forskning ddr man med
underlag fran befolkningsbaserade register studerar samband mellan t.ex. arv,
miljo och hélsa ger viktig kunskap for utveckling av savil vard och behandling
som forebyggande folkhélsoarbete. Denna typ av forskning 4r siledes av stor
betydelse for ménniskors hélsa.

Utskottet anser att det &r angeldget att ge de universitet och hogskolor som
behandlar personuppgifter med stdd av lagen om vissa register for forskning



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

om vad arv och milj6 betyder for ménniskors hilsa mojlighet att fullfolja
pagaende och planerade forskningsprojekt. Utskottet anser vidare att eftersom
de register som fors med stod av lagen innehaller sérskilt kénsliga
personuppgifter maste skyddet for enskildas personliga integritet noga
beaktas. I detta sammanhang vill utskottet bl.a. peka pé att endast registrering
med den enskildes uttryckliga samtycke far forekomma och att endast
avidentifierade uppgifter far ldmnas ut.

Utskottet anser att beredningen av Forskningsdatautredningens forslag bor
avvaktas. Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder
for manniskors hélsa bor dirfor som regeringen foreslagit fortsétta att gilla
t.o.m. den 31 december 2020.

Med det anforda tillstyrker utskottet regeringens proposition.

2017/18:UbU4
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Sarskilt yttrande

Fortsatt giltighet av lagen om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder fér ménniskors hélsa (V)

Daniel Riazat (V) anfor:

Vinsterpartiet yrkade avslag pd propositionen som inneh6ll det ursprungliga
lagforslaget som innebar att lagen (2013:794) om vissa register for forskning
om vad arv och miljé6 betyder for ménniskors hilsa infordes (prop.
2012/13:163, bet. 2013/14:UbU4, rskr. 2013/14:20). Aven nir frigan om
fortsatt giltighet av den tidsbegridnsade lagen var uppe forra gangen yrkade
Vinsterpartiet avslag pa propositionen (prop. 2014/15:121, bet.
2015/16:UbU3, rskr. 2015/16:9).

Vid dessa tillfdllen delade Vinsterpartiet den kritik som framforts av ett
antal remissinstanser. Jag ér séledes tveksam till om svara etiska fragor om
stora befolkningsbaserade register kan detaljregleras i lag eller forordning.
Likasd kan lampligheten i att ge universitet och hogskolor mdjlighet att fora
egna register for befolkningsbaserad forskning ifragaséttas. Jag menar att det
finns en risk for att integritetsskyddsfrdgorna inte kommer att tas pé tillrackligt
stort allvar nidr den som é&r ansvarig for personuppgiftsbehandlingen, dvs.
hogskolan eller universitetet, d&ven &r den som har direkt nytta av
personuppgiftsbehandlingen i form av tex. forskningsresultat och
anslagsmedel.

Vidare menar jag att regeringen borde ta Datainspektionens invindningar i
fraga om lagstiftningens forenlighet med dataskyddsdirektivet pa storre allvar.
Datainspektionen menar att lagstiftningen inte uppfyller direktivets krav pa att
andamal ska vara sdrskilda och uttryckligt angivna.

Jag har i grunden fortfarande samma instdllning som Vinsterpartiet gett
uttryck for tidigare men avstér fran att i en motion fora fram stdllningstaganden
om den nu aktuella propositionen. Om utformningen av anpassningen av lagen
om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder f6r méanniskors
hélsa infor att dataskyddsforordningen ska bdorja tillimpas i det kommande
lagstiftningsdrendet inte &r i linje med vad jag framfort ovan dverviger jag att
aterkomma i fragan.
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BILAGA 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2016/17:204 Fortsatt giltighet av lagen om vissa register
for forskning om vad arv och milj6 betyder for ménniskors halsa:

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om fortsatt giltighet av lagen
(2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
ménniskors hélsa.
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

Forslag till lag om fortsatt giltighet av
lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder
t6r ménniskors hélsa

Hiérigenom foreskrivs att lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors hilsa, som giller
till utgéngen av 2017, ska fortsitta att gilla till utgdngen av 2020.

12 Tryck: Elanders Sverige AB, Villingby 2017
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