Kommittédirektiv

Forutsattningar for registerbaserad forskning

Beslut vid regeringssammantrade den 17 januari 2013.

Sammanfattning

Inom forskning som forutsatter tillgang till personanknutna
registeruppgifter kan tva samhalleliga intressen sta i konflikt
med varandra, 4 ena sidan intresset av att bedriva forskning som
ger upphov till ny viktig kunskap och a andra sidan intresset av
att skydda den enskilda individens integritet. Det ar av stor vikt

att

regelverket tillgodoser den enskilda individens

integritetsskydd for att bibehalla allmanhetens fortroende for
forskningen. Med detta som bakgrund ska en sarskild utredare
fa i uppdrag att undersoka forutsattningarna for att bedriva s.k.
registerbaserad forskning.

Utredaren ska lamna forfattningsfoérslag och andra forslag i

syfte att

registeransvariga myndigheter i storre utstrackning ska
kunna lamna ut uppgifter for forskningsandamal med
hénsyn tagen till skyddet fér den enskildes integritet,
sambearbetning av registeruppgifter for forskningsandamal
ska underldttas, och

gora det mojligt att pa ett integritetssakert satt samla in
personuppgifter till register som fors for sarskilda och
uttryckligt angivna forskningsandamal samt till longitudi-
nella studier som haller sig inom ramen fér sadana dandamal.
Utredaren ska &ven

understka om det befintliga sekretesskyddet for uppgifter
som hanteras inom forskning &r tillrackligt for att skydda
den enskildes integritet vid forskning.



Vid utformningen av samtliga férslag ska utredaren géra en
avvagning mellan forskningens behov av tillgang till uppgifter
och den enskildes rétt till personlig integritet.

Uppdraget ska redovisas senast den 30 juni 2014.

Bakgrund

Registerbaserad forskning

De svenska registren med personuppgifter utgor en potential for
varldsledande forskning. | propositionen Ett lyft fér forskning
och innovation (prop. 2008/09:50) framholls att dessa
registeruppgifter skulle kunna utnyttjas effektivare och mera
samordnat och ge Sverige unika forutsédttningar for att utfora
angelagen tvdrvetenskaplig forskning.

| dataskyddssammanhang anvands ofta begreppen register
och databaser samt andra begrepp som avser avgransade upp-
giftssamlingar. | det féljande avses med register &ven databaser,
elektroniska &drendehanteringssystem eller motsvarande sam-
lingar av uppgifter och med registerbaserad forskning den
forskning som innefattar behandling av uppgifter som forskare
dels hamtat fran uppgiftssamlingar hos myndigheter, dels sjalva
samlat in genom olika matningar eller direkt fran enskilda.

Forfattningsreglering av personuppgiftsbehandling for
registerbaserad forskning

Forskare som behandlar personuppgifter maste félja den
lagstiftning som finns for sddan behandling.

Pa unionsrattslig niva regleras behandling av personupp-
gifter i Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG om
skydd for enskilda personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter, det
s.k. dataskyddsdirektivet. I meddelandet Ett samlat grepp pa
skyddet av  personuppgifter i  Europeiska  unionen
(KOM/2010/0609) aviserade EU-kommissionen en strategi for
en dversyn av EU:s dataskyddsreglering. Inom EU bereds for
narvarande ett forslag till Europaparlamentets och radets
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forordning om skydd for enskilda personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana
uppgifter (allman uppgiftsskyddsférordning).

De dataskyddsregler som antagits inom ramen for
Europaradet finns framst i den europeiska konventionen om
skydd for enskilda vid automatisk databehandling av person-
uppgifter (CETS 108), den s.k. dataskyddskonventionen, och
dess tillaggsprotokoll. Konventionen kompletteras av ett antal
rekommendationer som har antagits av ministerkommittén om
hur personuppgifter bor behandlas inom olika omraden. Sverige
har, i likhet med 6vriga medlemsstater i EU, anslutit sig till
dataskyddskonventionen. Under 2010 har Europaradet inlett en
dversyn av denna konvention. Denna Gversyn pagar.

Pa nationell niva &r de i detta sammanhang mest relevanta
lagarna personuppgiftslagen (1998:204, PUL), genom vilken
dataskyddsdirektivet har genomférts i svensk ratt, de s.k.
registerforfattningarna,  offentlighets- och  sekretesslagen
(2009:400, OSL) och lagen (2003:460) om etikprovning av
forskning som avser manniskor (etikprovningslagen).

PUL innehaller grundlaggande bestammelser om bl.a.
behandling av personuppgifter, personuppgiftsansvar, informa-
tion till den registrerade, skadestand och straff.

Behandling av personuppgifter regleras ocksa i ett stort antal
registerforfattningar som innehaller sarregleringar pa olika
omraden i forhdllande till PUL, t.ex. patientdatalagen
(2008:355). Sadana forfattningar kan reglera behandling av
personuppgifter i regelratta register, men de kan ocksa reglera
behandling av personuppgifter inom en viss verksamhet, i en
databas, i ett eller flera &rendehanteringssystem eller i 16pande
texter. Registerforfattningarna saknar en sinsemellan enhetlig
struktur och begreppsbildning. En sérskild utredare har darfor
fatt i uppdrag att bl.a. utarbeta en generell modell for reglering
av registerfragor (dir. 2011:86). Registerforfattningarna inne-
haller ofta bestammelser om direktatkomst och annat elektro-
niskt utlamnande av uppgifter som paverkar hur eller om
forskare kan fa tillgang till uppgifter. De kan ocksa innehalla
bestdimmelser om personuppgiftsansvar, information, samtycke
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och sambearbetning, som kan paverka mojligheten for forskare
att fa tillgang till uppgifter i syfte att gora t.ex. bortfallsanalyser.

OSL innehaller sekretesshestammelser och bestammelser om
bl.a. myndigheters och vissa andra organs handlaggning vid
registrering, utldamnande och Ovrig hantering av allmanna
handlingar.

| etikprovningslagen finns det bestammelser om etik-
provning av forskning som avser manniskor och biologiskt
material fran manniskor. Den tillampas pa forskning som inne-
fattar behandling av dels sadana uppgifter som i PUL betecknas
som kansliga personuppgifter, dvs. uppgifter som avsldjar ras
eller etniskt ursprung, politiska asikter, religios eller filosofisk
Overtygelse, medlemskap i fackforening samt personuppgifter
som ror halsa eller sexualliv (13 § PUL), dels uppgifter om
lagdvertradelser m.m. (21 § PUL). Férutom bestdmmelser om
godkannande av sadan forskning innehaller lagen bl.a. bestam-
melser om utldmnande av personuppgifter, information och
samtycke.

Bland 06vriga lagar som i vissa sammanhang kan vara
relevanta for registerbaserad forskning kan namnas lagen
(2001:99) om den officiella statistiken &ven om den inte i
huvudsak reglerar anvéndningen av registeruppgifter for
forskningsandamal. Den innehaller bl.a. bestammelser om
officiell statistik och viss annan statistik som tas fram hos en
statistikansvarig myndighet.

Andamalsbestammelser for behandling av personuppgifter

Av 3 § PUL féljer att saval insamling som utldmnande av
personuppgifter utgdr behandling av personuppgifter. Enligt
artikel 6.1b i dataskyddsdirektivet och 9 § forsta stycket c PUL
far personuppgifter samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna
och berattigade andamal. 1 9 § d PUL foreskrivs att person-
uppgifter inte far behandlas for nagot andamal som &r ofdrenligt
med det for vilket uppgifterna samlades in (den s.k. finalitets-
principen). En behandling av personuppgifter for historiska,
statistiska eller vetenskapliga dndamal ska dock inte anses
oférenlig med de andamal for vilka uppgifterna ursprungligen



5

samlades in (artikel 6.1b i dataskyddsdirektivet och 9 § andra
stycket PUL).

Nar det géller hur dandamalen i en registerforfattning ska
formuleras har regeringen uttalat att syftet med andamalen i en
registerforfattning ar att ange en yttersta ram inom vilken
personuppgifter far behandlas och att det ligger i sakens natur
att andamalsbestammelser ofta maste formuleras tamligen
generellt (prop. 1997/98:97 s. 121).

Den narmare regleringen i PUL och etikprévningslagen

Kénsliga personuppgifter far enligt 19 § PUL behandlas for
forskningsandamal om behandlingen har godkants enligt etik-
provningslagen. Sadana personuppgifter far aven behandlas for
statistikindamal om behandlingen &r nédvandig av nagot av de
skal som anges i 10 § samma lag och om samhaéllsintresset av
det statistikprojekt dar behandlingen ingar klart vager éver den
risk for otillborligt intrang i enskildas personliga integritet som
behandlingen kan inneb&ra. Om behandlingen har godkénts av
en forskningsetisk kommitté ska de angivna forutsattningarna
anses uppfyllda.

Det &r vidare forbjudet for andra an myndigheter att
behandla personuppgifter om lagovertradelser som innefattar
brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller
administrativa frihetsberovanden (21 § PUL). Aven sddana
uppgifter om lagovertradelser m.m. far dock behandlas for
forskningsandamal av andra an myndigheter om behandlingen
har godkants enligt etikprévningslagen.

Enligt 3 och 6 88 etikprovningslagen far forskning som inne-
fattar behandling av kansliga personuppgifter eller personupp-
gifter om lagOvertradelser m.m. bara utféras om forskningen
har godkants vid en etikprovning. | forskningen far dessutom
behandling av de kansliga personuppgifterna bara ske om dven
sjdlva behandlingen av personuppgifterna har godkants vid
etikprovningen. Ett godk&nnande av en etikprévningsansdkan
ska avse ett visst projekt, en del av projekt eller en pa nagot
liknande sétt bestamd forskning. Om det inte finns nagot sadant
godkannande har forskaren alltsa inte ratt att behandla sadana
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personuppgifter som avses i 13 eller 21 §§ PUL. | sadana fall &r
den myndighet som forfogar 6ver uppgiften ocksa forhindrad
att lamna ut uppgifterna enligt 21 kap. 7 § OSL. Enligt sist-
namnda bestdmmelse galler sekretess for en personuppgift om
det kan antas att ett utlamnande skulle medfora att uppgiften
efter ett utldmnande kommer att behandlas i strid med PUL.

Utlamnande av uppgifter for forskningsandamal

Registeruppgifter som ingar i allmanna handlingar omfattas av
offentlighetsprincipen. Bestdmmelser om allménna handlingar
finns i 2 kap. tryckfrihetsforordningen (TF). Skyldigheten att
lamna ut en allmén handling omfattar inte bara s.k. konven-
tionella handlingar, t.ex. pappershandlingar, och s.k. féardiga
elektroniska handlingar utan aven s.k. potentiella allminna
handlingar, dvs. sammanstéllningar av uppgifter ur en upptag-
ning for automatiserad behandling. En sadan sammanstallning
utgér en allman handling under forutsattning att den kan tas
fram med rutinbetonade éatgarder (2 kap. 3 § andra stycket TF).

En sammanstédllning av uppgifter ur en upptagning for
automatiserad behandling som innehaller personuppgifter utgor
inte en allman handling om myndigheten enligt lag eller férord-
ning saknar befogenhet att géra sammanstéllningen tillganglig
(2 kap. 3 8§ tredje stycket TF). Sa kallade dndamalsbegrans-
ningar och villkorade sokforbud i registerforfattningar anses
dock normalt inte begrdnsa handlingsbegreppet (prop.
2007/08:160 s. 69 och prop. 2009/10:85 s. 154 f.). Det gor
daremot s.k. absoluta sokforbud, dvs. en bestdmmelse som
innebar att en myndighet under inga omstandigheter far soka pa
en viss typ av uppgift.

Né&r en uppgift i en myndighets register begérs utlamnad av
en annan enskild an den registrerade, ska myndigheten alltsa
forst ta stéllning till om uppgiften finns i en allmén handling.
Om det konstateras att uppgiften finns i en allmén handling, ska
myndigheten dérefter prdva om uppgiften omfattas av sekretess.
Om sa ar fallet kan uppgifterna eventuellt 1amnas ut med stod
av nagon sekretessbrytande bestammelse (se t.ex. 10 kap. OSL).



7

Nagon allméan bestammelse i OSL om utlamnande av upp-
gifter for forskningsandamal finns inte. | forarbetena till den
tidigare sekretesslagen (1980:100), SekrL, diskuterades bl.a.
utlamnande av uppgifter for forskningsandamal (prop.
1979/80:2 Del A s. 346). Det konstaterades da att om den
efterfragade uppgiften ar hemlig enligt en sekretessbestammelse
som innehaller ett s.k. skaderekvisit torde skadeprévningen ofta
kunna resultera i ett uttimnande av uppgiften. Det erinrades i
detta sammanhang om att om mottagaren &r en offentlig
institution Overfors sekretessen till institutionen (huvarande
11 kap. 3 § OSL) samt att en enskild forskare kan alaggas
tystnadsplikt med stod av 14 kap. 9 § SekrL (nuvarande 10 kap.
14 § OSL). Vidare anfordes att forskningens behov kan
tillgodoses enligt sarskilda foreskrifter och att forskningen i
vissa fall far tillgang till uppgifter med stod av den s.k.
generalklausulen (nuvarande 10 kap. 27 § OSL) eller efter
dispens fran regeringen enligt 14 kap. 8 § SekrL (nuvarande
10 kap. 6 § OSL).

En myndighet &r inte skyldig att i stOrre utstrdckning &n vad
som foljer av lag ldmna ut en upptagning for automatiserad
behandling i annan form &n utskrift (2 kap. 13 8 TF). Om
uppgifterna ska lamnas ut, finns det alltsd normalt ingen
skyldighet for myndigheten att gdra det elektroniskt. Om det
foreligger hinder mot att lamna ut uppgifterna elektroniskt
enligt en registerforfattning, far uppgifterna saledes endast
lamnas ut pa papper.

Enligt 6 kap. 5 § OSL ska en myndighet pa begaran av en
annan myndighet I&mna uppgift som den forfogar 6ver, om inte
uppgiften ar sekretessbelagd eller det skulle hindra arbetets
behoriga gang. Denna skyldighet ar mer langtgaende é&n
skyldigheten att lamna ut allménna handlingar till allmanheten
enligt tryckfrihetsforordningen, eftersom skyldigheten enligt
6 kap. 5 § OSL omfattar varje uppgift en myndighet forfogar
over, alltsa inte bara uppgifter ur allmanna handlingar. Om det
ar fraga om en sekretesshelagd uppgift och en s.k. sekretess-
brytande bestammelse (3 kap. 1 § OSL) ér tillamplig innebéar
den sekretessbrytande bestammelsen i kombination med 6 kap.
5 8 OSL att en myndighet ar skyldig att Iamna ut uppgiften till
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en myndighet som begér det. | vilken form uppgifterna kan
lamnas avgors, om det ar frdga om personuppgifter, av
personuppgiftsregleringen. Det kan vidare vara sa att register-
forfattningen hos den myndighet som forfogar éver uppgifterna
ar forsedd med en uttbmmande andamalsreglering som inte
mojliggor utlamnande for forskningsandamal. | sadana fall
uppstar en normkonflikt mellan dandamalregleringen i register-
forfattningen och uppgiftsskyldigheten enligt 6 kap. 5 8 OSL
(jfr SOU 2003:99 s. 231 f. och dir. 2011:86 s. 22).

| 24 kap. OSL finns det bestimmelser om sekretess till
skydd for enskild inom forskning och statistik. | s.k. longitu-
dinella forskningsprojekt, dvs. matningar av utvecklingen over
tid av en och samma foreteelse, anvands ofta den officiella
statistikens datamaterial. Som huvudregel géller enligt 24 kap.
8 8 OSL sekretess i sadan sarskild verksamhet hos en myndig-
het som avser framstallning av statistik for uppgift som avser en
enskilds personliga eller ekonomiska forhallanden och som kan
hanforas till den enskilde. Uppgift som behdvs for forsknings-
eller statistikandamal och uppgift som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknande forhallande &r direkt
hanforlig till den enskilde far dock lamnas ut, om det star klart
att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon
narstaende till denne lider skada eller men. Det kan i samman-
hanget ndmnas att regeringen i ett beslut efter sekretessprévning
enligt 24 kap. 8 § OSL funnit att uppgifter om enskilda i ett
myndighetsregister som fors utan samtycke med stod av bl.a.
lagen om hélsodataregister kan lamnas ut for genomférande av
bortfallsanalys inom ramen for ett forskningsprojekt som
godkants vid etikprévning (dnr S2009/10484/FS).

Om sarskilt behov foreligger far en statistikansvarig
myndighet lamna ut uppgifter som inte direkt kan hanféras till
en enskild enligt 16 8 lagen (2001:99) om den officiella statisti-
ken. | samband med utlamnandet far myndigheten férse upp-
gifterna med en beteckning som hos den statistikansvariga
myndigheten kan kopplas till personnummer eller motsvarande
for att gora det mojligt att senare komplettera uppgifterna (s.k.
I6pnummer). P4 sa sétt kan en forskare aterkommande under ett
forskningsprojekt fa uppdateringar av de registeruppgifter som
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tidigare har lamnats ut fran en myndighet nar nya uppgifter
tillkommer i registren, utan att enskildas identitet rgjs. Enligt
Vetenskapsradets rapport Rattsliga forutsattningar for en
databasinfrastruktur for forskning (11:2010) finns otydligheter i
nuvarande regelverk da de tva regelverken OSL och lagen om
den officiella statistiken ska tillampas tillsammans.

Sambearbetning av uppgifter frdn myndigheters register

For att kunna utnyttja den fulla potentialen i registeruppgifter
vid forskning uppkommer ofta behov av sambearbetning av
data fran olika register. Vid sambearbetning maste uppgifter om
samma person som hamtats fran olika register kunna
sammankopplas. | de fall samtliga registeruppgifter finns hos en
och samma myndighet, t.ex. hos SCB, kan sambearbetningen
ske redan pa denna myndighet. Forskarna far da tillgang endast
till oidentifierbara uppgifter. | andra fall kan registeruppgifterna
finnas hos olika myndigheter. Dessa uppgifter kan da inte vara
helt oidentifierbara, eftersom sammankopplingen da omojlig-
gors. Det uppstar darmed sarskilda fragor om lagstiftningen
kring individens integritetsskydd.

Sambearbetning av registeruppgifter kan underlattas genom
att det skapas nya databasinfrastrukturer for bestdmda, men
relativt allmant hallna, forskningsandamal. Sambearbetning av
data kan ocksa ske genom teknologi som mojliggor att data
hanteras i befintliga register och att bearbetning av data enbart
sker i samband med det aktuella analystillfallet. Sambearbet-
ning av data kan da genomféras utan att nya databasinfra-
strukturer behover skapas eller att data som redan finns i ett
register behdver lagras aven i andra register. Att ytterligare
utveckla sadana tekniska mdjligheter for att pa ett resurs-
effektivt och praktiskt genomforbart satt genomfora sambear-
betning av data skulle innebéra att den enskilde forskaren enbart
skulle fa tillgang till redan bearbetade och avkodade data. Stora
sambearbetade register som lagras permanent borde darmed pa
sikt i manga fall kunna avvecklas och skyddet for den enskildes
integritet kunna starkas.
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| ett tillaggsdirektiv (dir. 2012:15) till Statistikutredningen
2012 (Fi 2011:05) gav regeringen utredaren i uppdrag att
foresla organisatoriska och tekniska atgarder som kan underlatta
registerbaserad forskning och samtidigt skydda och stérka
individens integritet. Utredaren foreslog i ett delbetdnkande,
Registerdata for forskning (SOU 2012:36) bl.a. att en ny
myndighet bor inrdttas med uppgift att stédja och utveckla
registerbaserad forskning. Den nya myndigheten bor enligt
utredaren bl.a. fa ansvar for att uppratta ett register Gver
befintliga register och att underlatta datahantering och
fjarratkomst till datauppgifter. | propositionen Forskning och
innovation (2012/13:30) gjorde regeringen beddmningen att
Vetenskapsradet bor fa i uppdrag att inratta en funktion med
uppgift att forbattra tillgingligheten till och underlatta
anvandningen av registeruppgifter for forskningsandamal och i
budgetpropositionen for 2013 (prop. 2012/13:1) anslas medel
till myndigheten for inrattandet av en informations- och
radgivningsfunktion for registerbaserad forskning.

Behandling av personuppgifter som samlas in for framtida
forskningsandamal

Det ar for narvarande problematiskt for forskare att skapa
register med kansliga personuppgifter som underlag for fram-
tida forskning. Det kan t.ex. rdra sig om longitudinella
forskningsprojekt dar manga uppgifter om ett stort antal
individer samlas in for att anvandas i olika forskningsprojekt.
Séadana register som inte avser ett visst projekt, en del av ett
projekt eller en pa nagot liknande satt bestamd forskning kan
normalt inte godkénnas av en etikprovningsnamnd. Centrala
etikprévningsndmnden har avvisat ansokningar om etikprov-
ning for sadana forskningsprojekt med hanvisning till att
projektet &r alltfor ospecificerat och det inte gar att bedoma ur
forskningsetisk synpunkt eller att projektet syftar till att bygga
upp en infrastruktur for forskning och inte i sig innefattar nagon
forskning. Namnden anser sig i sadana fall inte ha nagon rattslig
mojlighet att préva ansdkan och gbra sin bedémning (se t.ex.
projekten med namndens dnr O 11-2009 och dnr O 28-2010).
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N&mnden anfdr i en av avslagsmotiveringarna att det kan
anforas sk&l for att etikprévningslagen borde utvidgas till att
gélla dven projekt for behandling av personuppgifter for att
bygga upp resurser som &r avsedda att utgéra underlag for
framtida forskning.

Utlamnande av kénsliga personuppgifter fran myndigheter
kan mojliggdras om en sérskild registerforfattning finns for det
aktuella registret. Ett exempel pa en sadan sarskild reglering ar
lagen (2012:741) om behandling av personuppgifter vid Institu-
tet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvardering.

Fragan vilken reglering som kravs for att ett register med
kansliga uppgifter ska kunna skapas i syfte att ligga till grund
for framtida forskning har sérskilt uppmarksammats i ett beslut
fran Datainspektionen om projektet LifeGene (dnr 766-2011).

Sekretess for uppgifter som behandlas inom ramen for forsk-
ning

Nar en forskare har fatt tillgang till uppgifter som ska behandlas
inom ramen for forskning ar nasta fraga vilken sekretess som
géller for uppgifterna hos myndigheten. Flera bestdmmelser i
OSL kan bli aktuella, t.ex. sekretesshestammelserna till skydd
for enskilda dels i vissa forskningssammanhang (24 kap. 1-6 88
OSL), dels i sarskild verksamhet som avser framstallning av
statistik och andra jamforbara undersokningar (24 kap. 8 § OSL
och 7 § offentlighets- och sekretessférordningen [2009:641]).
Sekretessbestammelserna till skydd for uppgift om en enskilds
personliga  forhallanden oavsett i vilket sammanhang
uppgifterna forekommer kan ocksa aktualiseras (21 kap. OSL).
Vidare kan andra sekretesshestammelser bli aktuella till foljd av
bestdimmelsen om oOverforing av sekretess till forsknings-
verksamhet (11 kap. 3 § OSL). Det star dock inte alltid klart
vilka bestdammelser det & som ar tillampliga eller om det
overhuvudtaget finns nagra tillampliga sekretessbestammelser.
Detta galler inte minst nar det & fraga om uppgifter som
lamnats av en enskild direkt till den myndighet som bedriver
forskningen.
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Uppdraget

Inom forskning som forutsatter tillgang till personanknutna
registeruppgifter kan tva samhalleliga intressen std i konflikt
med varandra, d ena sidan intresset av att bedriva forskning som
ger upphov till ny viktig kunskap och & andra sidan intresset av
att skydda den enskilde individens integritet. Det ar av stor vikt
att regelverket tillgodoser den enskildes integritetsskydd for att
bibehalla allmanhetens fortroende for forskningen.

Utlamnande av personuppgifter for forskningsandamal

Systematiska sammanstéllningar Over hela eller delar av
befolkningen i Sverige och systemet med personnummer har
resulterat i att det i dag finns en stor mangd register med
personuppgifter. Registeruppgifterna &r unika och i vissa fall
sparbara under lang tid. Det gor dem till en viktig kalla for att
studera angelagna fragor kring sambandet mellan samhélls-
forhallanden, ekonomi, arbetsmarknad, sjukdom och hélsa.

Trots detta utnyttjas inte registren pa ett sadant satt att deras

fulla potential att ta fram ny kunskap tas tillvara. For detta

behdvs battre samordning och tydligare reglering.

Som namnts tidigare anses det enligt dataskyddsdirektivet
och PUL inte vara oférenligt med det andamal for vilket en
uppgift ursprungligen samlats in att behandla uppgiften for
historiska, statistiska eller vetenskapliga andamal. Den kompli-
cerade regleringen kring anvéndandet av personuppgifter i
register, hur de olika forfattningarna ska tillampas tillsammans
och nar undantag for forskning ar tillampligt forsvarar dock i
vissa fall utldmnande av personuppgifter for forsknings-
andamal.

Utredaren ska darfor
e analysera vilka hinder som finns i forfattningar och

regelverk som forsvarar for registeransvariga myndigheter

att lamna ut uppgifter for forskningsandamal,

e med beaktande av integritetsaspekter foresla I6sningar for
att underléatta for registeransvariga myndigheter att lamna ut
uppgifter for forskningsandamal, och

e |&mna nodvandiga forfattningsforslag.
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Att sambearbeta uppgifter fran olika register och att skapa
register for forskningsandamal

For att kunna realisera den potential som de svenska registren
utgér for att ta fram ny kunskap skulle registren behdva
utnyttjas effektivare. Det behdvs samordning mellan statistik-
ansvariga myndigheter for att skapa en tydlig ansvarsfordelning
och undvika Overlappning. Registerregleringen behdver
forandras for att forbattra forskares mojligheter att sambearbeta
personuppgifter frdn olika myndigheters register under
forutsattning att projektet godkénts av en etikprévningsndmnd.
Det finns vidare, trots nya tekniska ldsningar for sam-
bearbetning av data, ibland behov av att skapa register med
bestamda men relativt allmant hallna forskningsandamal, dvs.
register som ar uppbyggda i syfte att insamlade personuppgifter
ska kunna anvandas av forskare i flera olika forskningsprojekt
som haller sig inom ramen for det angivna dndamalet. Detta ar
bl.a. viktigt inom samhéllsvetenskaplig, beteendevetenskaplig,
ekonomisk och medicinsk forskning. Likasa ar det vasentligt att
studera samband mellan t.ex. arv och miljo och uppkomster av
olika sjukdomar inom den medicinska och epidemiologiska
forskningen dar data samlas in fran patienter eller friska
frivilliga som deltar i storre forskningsprojekt, t.ex.
longitudinella studier.
Utredaren ska darfor

e med beaktande av integritetsaspekter foresla I6sningar for
att underlatta sambearbetning av registerdata for forsk-
ningsandamal,

o foresla I6sningar for att kunna skapa register som syftar till
att insamlade personuppgifter ska kunna anvandas av
forskare i flera olika forskningsprojekt som haller sig inom
ramen for det for registret angivna forskningsandamalet,
bl.a. i syfte att genomféra s.k. mikrosimulering,

e foresla I6sningar for att kunna uppdatera och tillféra nya
uppgifter till register eller databaser t.ex. for longitudinella
studier, och

e |&mna nodvandiga forfattningsforslag.
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Sekretess vid behandling av personuppgifter for forsknings-
andamal

Som ndmnts tidigare finns det en bestdammelse om 6verféring

av sekretess som blir tillamplig ndr myndigheter ldmnar

uppgifter till forskningsverksamhet. Det finns vidare flera s.k.

priméra, sekretessbestammelser till skydd for enskilda som

galler i olika forskningssammanhang. Det star dock inte alltid

klart vilka bestammelser det ar som ar tillampliga eller om det

6verhuvudtaget finns nagra tillampliga sekretessbestammelser.
Utredaren ska darfor

¢ analysera om den befintliga sekretessregleringen ar tillrack-
lig for att skydda enskildas integritet vid forskning, och

e |amna nodvandiga forfattningsforslag.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska noga avvdga sina forslag till 16sningar for att
forbattra forutsattningarna for registerbaserad forskning mot
behovet av skydd for den enskilda individens personliga
integritet. Utredaren ska redovisa dessa avvagningar och forsla-
gens konsekvenser saval for skyddet for enskilda manniskors
integritet som for forskningens forutsattningar. Utredaren ska
vidare redovisa konsekvenserna av sina forslag for register-
hallande myndigheter och andra berérda myndigheter, univer-
sitet och hogskolor eller andra organisationer déar forskningen
utfors.

Samrad och redovisning av uppdraget

Utredaren ska samrada med forskningsutférare, etikprévnings-
organisationen samt Statistiska centralbyran (SCB) och andra
relevanta registerhallande myndigheter for att ta del av deras
erfarenhet av fragor som ror personuppgifter och register.
Utredaren ska vidare samrada med Vetenskapsradet och andra
relevanta forskningsfinansidrer for att ta del av deras erfarenhet
av fragor som ror registerbaserad forskning.
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Utredaren ska folja arbetet i Informationshanterings-
utredningen (Ju 2011:11) och Utredningen om rétt information i
vard och omsorg (S 2011:13).

Utredaren ska ocksd folja arbetet inom EU med
kommissionens forslag till ny dataskyddsforordning och arbetet
med dversynen av Europaradets dataskyddskonvention.

Utredaren ska halla sig informerad om arbetet med
utvecklingen av de nationella kvalitetsregistren.

Uppdraget ska redovisas senast den 30 juni 2014.

(Utbildningsdepartementet)
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