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1 Lagforslag

Forslag till forskningsdatalag (2018:XX)

Harigenom foreskrivs att 4 § forskningsdatalagen (2018:XX) ska ha
féljande lydelse.

Foreslagen lydelse enligt SOU Fdreslagen lydelse
2017:50

4 8§ Denna lag tillimpas vid 4 § Denna lag tillampas vid

behandling av personuppgifter for  behandling av personuppgifter for

forskningsandamal. forskningsandamal som utfors av
personuppgiftsansvariga eller per-
sonuppgiftshitrdden som &r etab-
lerade i Sverige, om behandlingen
utfdrs inom ramen for verksamhet
som bedrivs vid verksamhets-
stallen hér i landet.



2 Promemorians bakgrund och syfte

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter och om upphavande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsférordning), nedan dataskyddsférord-
ningen, kommer fran och med den 25 maj 2018 att ersitta Europaparla-
mentets och radets direktiv 95/45/EG om skydd for enskilda personer
med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter (dataskyddsdirektivet), som personuppgiftslagen (PUL)
ar baserad pa. Dataskyddsforordningen kommer att vara direkt tillamplig
i medlemsstaterna, men forordningen bade forutsatter och tillater kom-
pletterande bestammelser pa nationell niva.

Mot denna bakgrund har Dataskyddsutredningen (Ju 2016:04) i sitt be-
tdnkande Ny dataskyddslag (SOU 2017:39) bland annat foreslagit att
PUL ska upphévas och att en ny lag med kompletterande bestdmmelser
till EU:s dataskyddsforordning (dataskyddslagen) ska inforas. Forsk-
ningsdatautredningen, som har haft i uppdrag att bl.a. analysera vilken
reglering av personuppgiftsbehandling for forskningsandamal som &r
mojlig och kan behdvas utdver den generella reglering som Dataskydds-
utredningen har foreslagit med anledning av dataskyddsfoérordningen, har
i sitt delbetankande Personuppgiftsbehandling for forskningsandamal
(SOU 2017:50) bl.a. foreslagit att det ska inforas en forskningsdatalag
med syfte att mojliggora personuppgiftsbehandling for forskningsanda-
mal samtidigt som den enskildes fri- och rattigheter skyddas. Betankan-
dena har remissbehandlats.

Behandling av personuppgifter &r i manga fall en gransoverskridande
aktivitet. Detta géller inte minst i forskningssammanhang. Det &r till
exempel inte ovanligt att den som behandlar personuppgifter om perso-
ner i Sverige inte sjalv ar etablerad i landet. PA motsvarande sitt kan
foretag och organisationer som &r etablerade i Sverige behandla person-
uppgifter om individer i andra l&nder utan att vara etablerade dar. |
forskningssammanhang forekommer det ocksd ofta samarbetsprojekt
mellan forskningsutforare i olika lander. | sddana situationer uppkommer
fradga om vilket lands lag som ska tillampas — den lag som galler i den
registrerades land (effektlandsprincipen) eller den lag som géller i det
land dér den personuppgiftsansvarige &r etablerad (etableringslandsprin-
cipen). Dataskyddsforordningen innehaller inte nagra regler om vilken
nationell ratt som ska gdlla vid grénsdverskridande personuppgiftsbe-
handling. Dataskyddsutredningen behandlade inte fragan om dataskydd-
slagens territoriella tillampningsomrade i sitt betdnkande och Forsknings-
datautredningen behandlade inte heller fragan om forskningsdatalagens
territoriella tillampningsomrade i sitt delbetankande.

Kommissionen har sammankallat en expertgrupp (E03461) om data-
skyddsférordningen och Europaparlamentets och radets direktiv (EU)
2016/680 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avse-



ende pa behoriga myndigheters behandling av personuppgifter for att
forebygga, forhindra, utreda, avsldja eller lagfora brott eller verkstélla
straffrattsliga pafoljder, och det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphéavande av radets rambeslut 2008/977/RIF. Expertgruppen bestar av
representanter foér medlemsstaterna. | expertgruppen har kommissionen
framhallit behovet av att medlemsstaterna tar stallning till det territoriella
tillampningsomradet for nationell lagstiftning som kompletterar data-
skyddsforordningen. Kommissionen har forordat att etableringslands-
principen bor gélla som utgangspunkt (dnr Ju2017/01127-14).

Inom Justitiedepartementet har det darfor utarbetats och remitterats en
kompletterande promemoria till betdnkandet Ny dataskyddslag
(Ju2017/06940/L6) dar fragan om dataskyddslagens territoriella tillamp-
ningsomrade behandlas. | promemorian foreslas det att en bestimmelse
som reglerar lagens territoriella tillimpningsomrade ska foras in i den
foreslagna dataskyddslagen.

Mot denna bakgrund behandlas i denna promemoria fragan om den f6-
reslagna forskningsdatalagens territoriella tillampningsomréade. Prome-
morian tar inte stallning till de forslag som Forskningsdatautredningen
har ldmnat utan endast till behovet av kompletterande bestammelser om
lagens territoriella tillampningsomrade.

3 Det territoriella tillampningsomradet for
dataskyddsregleringen &ndras genom
dataskyddsforordningen

| dataskyddsdirektivet anges det vilken medlemsstats nationella lag som
ska tillampas i olika fall (artikel 4). Artikeln har genomférts genom 4 §
PUL. PUL galler for sddana personuppgiftsansvariga som &r etablerade i
Sverige. Lagen tillimpas ocksd nar den personuppgiftsansvarige ar
etablerad i tredjeland men fér behandlingen av personuppgifter anvander
sig av utrustning som finns i Sverige, om inte utrustningen bara anvands
for att 6verfora uppgifter mellan ett tredjeland och ett annat sédant land
(4 8 PUL).

Till skillnad fran dataskyddsdirektivet innehaller dataskyddsforord-
ningen inte nagon reglering om tillamplig nationell lag men i forord-
ningen anges det territoriella tillimpningsomradet. Sverige har lamnat in
en begdran om réttelse av den svenska gverséttningen av forordningen.
Enligt lydelsen i begdran om réattelse ska forordningen tillampas vid
behandling som sker inom ramen for verksamhet som bedrivs pa person-
uppgiftsansvarigas eller personuppgiftsbitrddens verksamhetsstéllen
inom unionen, oavsett om behandlingen utférs i unionen eller inte
(artikel 3.1). Férordningen ska ocksa tillimpas vid behandling av person-
uppgifter som avser registrerade som befinner sig i unionen och som
utférs av en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgiftsbitrade som
inte &r etablerad i unionen, om behandlingen har anknytning till antingen
utbjudande av varor eller tjanster till registrerade i unionen, eller dver-
vakning av de registrerades beteende inom unionen (artikel 3.2). For-



ordningen ska dessutom tillampas pa behandling av personuppgifter som
utfors av en personuppgiftsansvarig som inte ar etablerad i unionen, men
pa en plats dar en medlemsstats nationella ratt galler enligt folkratten
(artikel 3.3). Detta innebar att artikel 3.1 i férordningen tar sikte pa var
den personuppgiftsansvarige ar etablerad och ger, i likhet med PUL,
uttryck for etableringslandsprincipen. Artikel 3.2, som endast tréaffar
personuppgiftsansvariga som inte ar etablerade inom unionen, utgar i
stéllet fran var den registrerade fysiskt befinner sig och ger alltsa uttryck
for effektlandsprincpen. De bada bestammelserna ar alternativa och det
récker att en av dem &r uppfylld for att férordningen ska vara tillamplig.
Nagon motsvarighet till artikel 3.2, som utgar fran var den registrerade
befinner sig, finns inte i PUL.

Dataskyddsregleringen har alltsa hittills haft ett territoriellt tillamp-
ningsomrade som enbart omfattar personuppgiftsansvariga som ar etable-
rade eller anvinder utrustning i landet. Nu knyts tillampningsomradet till
om personuppgiftsbehandling sker inom ramen for verksamhet som bed-
rivs pa verksamhetsstallen inom unionen, oavsett om personuppgiftsbe-
handlingen sker inom unionen eller inte, och i nagra fall ska forord-
ningen tillampas dven nar en personuppgiftsansvarig inte ar etablerad i
unionen.

4 Lagstiftningen kommer i vissa delar att
se olika ut i medlemslanderna aven efter
att dataskyddsforordningen borjar galla

Den omsténdigheten att den nya generella unionsrattsakten om dataskydd
ar en forordning, och inte ett direktiv, innebér en ytterligare harmoni-
sering av dataskyddsreglerna inom EU. Férordningen kommer fran den
25 maj 2018 att vara direkt tillamplig i medlemsstaterna. Detta innebar
att personuppgiftsansvariga, som utgangspunkt, kommer att ha att for-
hélla sig till EU-regleringen och inte till nationell reglering. Mot den
bakgrunden kan det framstd som naturligt att forordningen, till skillnad
fran dataskyddsdirektivet, inte innehaller nagon bestimmelse om til-
lamplig nationell lag.

Dataskyddsforordningen har emellertid i vissa delar en direktivlik-
nande karaktar, pa sa satt att ett forhallandevis stort antal artiklar forut-
sétter eller medger nationella bestdammelser som kompletterar eller fore-
skriver undantag fran forordningens regler. Detta galler sarskilt behand-
ling av personuppgifter som sker inom den offentliga sektorn. Medlems-
staterna far till exempel behalla eller inféra mer specifika bestammelser
for att anpassa tillampningen av bestdammelserna i dataskyddsférord-
ningen nar det galler behandling som grundar sig pé artikel 6.1 e, dvs.
som ar nodvandig for att utfora en uppgift av allméant intresse eller som
ett led i den personuppgiftsansvariges myndighetsutévning. Vidare far
medlemsstaterna enligt artikel 8 sanka aldersgransen for nar ett barns
eget samtycke kan laggas till grund for behandling av personuppgifter
vid erbjudande av informationssamhallets tjanster. For vissa angivna



syften far medlemsstaterna enligt artikel 23 dven begransa tillampnings-
omradet for manga av de skyldigheter och rattigheter som regleras i for-
ordningen. Dessutom kréaver dataskyddsférordningen att medlemssta-
terna infor vissa kompletterande bestdammelser, bland annat avseende
rattsmedel.

Nar det géller behandling av personuppgifter for forskningsandamal
finns bade skyldigheter och mojligheter att reglera de narmare villkoren
for sddan behandling i nationell ratt. Det galler t.ex. vilka skyddsatgarder
som ska tillampas och om undantag fran vissa av den registrerades rat-
tigheter (se artikel 6.2, 6.3, 9.2 j och 89).

Regelverket avseende dataskydd kommer saledes &ven efter den
25 maj 2018 att i vissa avseenden se olika ut i medlemsstaterna, inte
minst galler detta vid personuppgiftsbehandling for forskningsandamal.
Detta innebdr att det, trots att dataskyddsférordningen &r direkt tillamplig
i medlemsstaterna, kan finnas ett behov av att reglera det territoriella
tillampningsomradet for nationell lagstiftning som kompletterar férord-
ningen.

5 Det foreslas att det i dataskyddslagen ska
inféras en bestdammelse om lagens
territoriella tillampningsomrade

| promemorian Kompletterande promemoria till betdnkandet Ny data-
skyddslag (SOU 2017:39) foreslas, som namnts, att det i den foreslagna
dataskyddslagen ska foras in en bestdimmelse som reglerar lagens territo-
riella tillampningsomrade. | promemorian konstateras att det ur ett
tillampningsperspektiv &r viktigt att det star klart i vilka fall dataskydds-
lagen galler vid gransdverskridande behandling av personuppgifter. Utan
reglering av det territoriella tillimpningsomréadet kommer det att rada
osakerhet i denna fraga. Av rattssakerhetsskal foreslas det darfor att det
ska inforas en uttrycklig bestdmmelse om det territoriella tillampnings-
omradet i dataskyddslagen.

Enligt den foreslagna bestdimmelsen ska lagen gélla vid behandling av
personuppgifter som utfors av personuppgiftsansvariga eller personupp-
giftshitrdden som &r etablerade i Sverige, om behandlingen utférs inom
ramen for verksamhet som bedrivs vid verksamhetsstéllen hdr i landet.
Lagen ska &ven gélla vid behandling av personuppgifter som utférs av
personuppgiftsansvariga som inte ar etablerade i Sverige, men pé en plats
dar svensk réatt géller enligt folkratten. Lagen ska dessutom galla vid
behandling av personuppgifter som avser registrerade som befinner sig i
Sverige och som utférs av personuppgiftsansvariga eller personupp-
giftsbitrdden som endast ar etablerade i tredjeland, om behandlingen har
anknytning till

1. utbjudande av varor eller tjénster till registrerade i Sverige, eller

2. Overvakning av registrerades beteende i Sverige.

Nar det géller bestdammelsen i 2 kap. 2 § i dataskyddslagen om barns
samtycke till behandling av personuppgifter vid erbjudande av inform-



ationssamhallets tjanster foreslas det daremot att den ska galla alla barn
som bor i Sverige, oavsett var de personuppgiftsansvariga eller deras
bitraden &r etablerade.

6 Det bor &ven inforas en bestdmmelse i
forskningsdatalagen om lagens territo-
riella tillampningsomrade

Forslag: Forskningsdatalagen ska tillampas vid behandling av person-
uppgifter for forskningsandamal som utfors av personuppgiftsansvariga
eller personuppgiftsbitraden som ar etablerade i Sverige, om behand-
lingen utférs inom ramen for verksamhet som bedrivs vid verksamhets-
stallen hdr i landet.

Skélen for forslaget

En reglering av forskningsdatalagens territoriella tillampningsomrade
behdvs av rattssakerhetsskal

Né&r dataskyddsforordningen bdrjar galla blir den direkt tillamplig i
medlemsléanderna. Den géller som huvudprincip for behandling av per-
sonuppgifter inom ramen for verksamhet som bedrivs vid verksamhets-
stallen som personuppgiftsansvariga eller personuppgiftshitrdéden har
inom unionen. Nar det galler behandling av personuppgifter for forsk-
ningsandamal finns bade skyldigheter och mojligheter att reglera de néar-
mare villkoren for sddan behandling i nationell ratt. Det galler t.ex. vilka
skyddsatgarder som ska tillampas och om undantag fran vissa av den
registrerades rattigheter ska galla. Lagstiftningen kommer alltsa att se
olika ut i olika lander. Den féreslagna forskningsdatalagen innehaller
bl.a. bestammelser om generella skyddsatgarder vid behandling av per-
sonuppgifter for forskningsandamal, sarskilda skyddsatgarder vid be-
handling av kénsliga personuppgifter och uppgifter om lagovertradelser
m.m. och bestammelser om undantag i vissa fall fran vissa av artiklarna i
dataskyddsforordningen som reglerar den registrerades réttigheter. Det
forekommer ofta samarbete mellan forskningsutférare i olika lander i
forskningssammanhang. Forskare énskar och behéver kunna anvénda
forskningsdata om forskningspersoner i andra lander. | forskningsprojekt
behover data om forskningspersoner i olika lander kunna utbytas och
sammanstéllas. For att inte hindra att forskning bedrivs och flodet av
personuppgifter ar det viktigt att forskare vet vilka bestdimmelser de har
att ratta sig efter. Det ar séledes ur ett tillampningsperspektiv viktigt att
det star Kklart i vilka fall forskningsdatalagen géller vid gransoverskri-
dande behandling av personuppgifter for forskningsandamal. Utan regle-
ring av det territoriella tillampningsomradet kommer det att rada osaker-
het i denna fraga. Av rattssakerhetsskal bor det darfor inforas en uttryck-




lig bestammelse om det territoriella tillampningsomradet i forskningsda-
talagen.

Regleringen bor folja dataskyddsforordningens principer

| detta sammanhang maste beaktas att dataskyddsforordningen har ett
dubbelt syfte: dels att starka skyddet for personuppgifter, dels att under-
latta det fria flédet av personuppgifter inom unionen. | artikel 1.2 anges
att forordningen skyddar fysiska personers grundldggande réattigheter och
friheter, sérskilt deras réatt till skydd av personuppgifter. | artikel 1.3
anges att det fria flodet av personuppgifter inom unionen varken far
begransas eller forbjudas av skal som ror skyddet for fysiska personer
med avseende pa behandlingen av personuppgifter. Dar framgar syftet att
nivan pa dataskyddet ska vara likvardigt i alla medlemsstater sa att olika
skyddsnivéer inte hindrar det fria flodet av personuppgifter och
darigenom hindrar bedrivandet av ekonomisk verksamhet pa unionsniva,
snedvrider konkurrensen eller hindrar myndigheter fran att fullgéra sina
skyligheter enligt unionsrétten.

Etableringslandsprincipen kan sigas vara utgangspunkten i data-
skyddsforordningens reglering om det territoriella tillampningsomradet
(artikel 3.1 och 3.3). Ett val av etableringslandsprincipen som huvudregel
for forskningsdatalagens tillampningsomrade skulle saledes harmoniera
val med regleringen i forordningen.

Vid mdétena i kommissionens expertgrupp har framkommit att kom-
missionen forordar etableringslandsprincipen. Som framgatt &r vidare
etableringslandsprincipen den princip som valts for den féreslagna
regleringen av dataskyddslagens territoriella tillampningsomrade och ett
val av den principen harmoniserar saledes dven med regleringen i data-
skyddslagen.

Det kan ocksa konstateras att personuppgiftslagens reglering om til-
lampningsomradet utgar fran etableringslandsprincipen. Ett val av denna
princip skulle saledes innebéra en kontinuitet i férhallande till den nuva-
rande regleringen.

Mot denna bakgrund bér etableringslandsprincipen galla som utgangs-
punkt for forskningsdatalagens territoriella tillampningsomrade och
lagen bor tillampas vid behandling som utférs inom ramen for den verk-
samhet som bedrivs vid ett verksamhetsstélle i Sverige. Om forskning
bedrivs inom ramen for verksamhet som bedrivs vid ett verksamhets-
stélle i Sverige kommer forskningsdatalagen att gélla &ven om behand-
lingen av personuppgifter avser personer i ett annat land. Omvant kom-
mer lagen inte att galla fér personuppgiftsansvariga som saknar verk-
samhetsstélle i Sverige, &ven om de behandlar uppgifter om personer i
Sverige. Avgodrande for om forskningsdatalagen ska tillampas blir
sdledes om personuppgiftsbehandlingen sker inom ramen for en
forskningsverksamhet som bedrivs vid ett verksamhetsstélle i Sverige
oavsett var sjélva personuppgiftsbehandlingen rent fysiskt &ger rum. Sker
personuppgiftsbehandlingen i en verksamhet som en forskningsutforare
vid ett verksamhetsstalle i Sverige ansvarar for och ar personuppgifts-
ansvarig for ska forskningsdatalagen tillampas.

Nar det galler tillampningsomradet for dataskyddslagen foreslas det,
som nadmnts, att lagen dessutom ska gélla vid behandling av personupp-



gifter som avser registrerade som befinner sig i Sverige och som utfors
av personuppgiftsansvariga eller personuppgiftsbitrdden som endast &r
etablerade i tredjeland, om behandlingen har anknytning till utbjudande
av varor eller tjanster till registrerade i Sverige, eller dvervakning av
registrerades beteende i Sverige. Eftersom behandling av personuppgifter
for forskningsidndamal inte har ndgon anknytning till utbjudande av varor
eller tjanster eller 6vervakning av registrerades beteende bedéms nagon
motsvarighet till forslaget i dataskyddslagen i denna del inte behdva
inforas i forskningsdatalagen.

Ar regleringen av tillampningsomrédet for forskningsdatalagen forenlig
med tillampningsomradet for etikprévningslagen?

I den foreslagna forskningsdatalagen regleras den skyddsatgard som
krévs i nationell ratt for att behandling av kénsliga personuppgifter for
forskningsandamal enligt artikel 9.2 j i dataskyddsférordningen ska vara
tillaten. Det anges att behandling av sadana personuppgifter far ske om
behandlingen &r nédvandig for forskningsandamal och behandlingen har
godkénts enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som av-
ser ménniskor, nedan kallad etikprévningslagen (11 §). Etikprévnings-
lagen ska tillampas pé forskning som ska utféras i Sverige (5 § etikprov-
ningslagen). Som namnts foreslas det i Forskningsdatautredningens be-
tankande inte ndgon reglering av det territoriella tillampningsomradet for
forskningsdatalagen. Det foreslas inte heller ndgon andring av tillamp-
ningsomradet for etikprévningslagen.

Huvudprincipen ar som framgatt att dataskyddsforordningen ska til-
lampas pa behandling av personuppgifter som sker inom ramen for den
verksamhet som bedrivs vid verksamhetsstallen som personuppgiftsan-
svariga eller personuppgiftsbitrdden har inom unionen, oavsett var be-
handlingen av personuppgifter &ger rum. En reglering som féljer denna
princip foreslas i dataskyddslagen och nu ocksa i forskningsdatalagen.
Fragan blir d& om en sadan reglering kan foérenas med att etikprévning
enligt etikprovningslagen ska ske av forskning som ska utféras i Sverige.

Enligt skal 22 till dataskyddsforordningen innebér verksamhetsstélle
det faktiska och reella utférandet av verksamhet med hjélp av en stabil
struktur. Stabil struktur innebdér att verksamheten ska ut6évas pa ett var-
aktigt satt men det maste inte vara fraga om att den personuppgiftsansva-
rige har sin huvudsakliga verksamhet pa stallet. Det kravs att man an-
vander bade manskliga och maskinella resurser. Det som avses med att
forskning utférs enligt etikprévningslagen ar sjalva genomférandefasen,
dvs. att forskningspersoner rekryteras och inhamtande av underlag pa-
borjas, att forsék genomfors samt att inhdamtat underlag analyseras och
bearbetas (prop. 2002/03:50 s. 114). Detta innefattar ocksa den behand-
ling av personuppgifter som krévs for insamlande av informationen och
bearbetning och analys av materialet. Man bor kunna utga fran att for att
forskning ska kunna utfcras i Sverige behover det ocksa finnas ett verk-
samhetsstélle i Sverige liksom att om forskning utfors i ett annat land sa
finns det ett verksamhetsstélle dar. Dérmed galler forskningsdatalagen
for personuppgiftsbehandling som sker inom ramen for forskningsverk-
samhet som bedrivs vid verksamhetsstéllet i Sverige och behandling av
kansliga personuppgifter far ske om det har godkants vid etikprovning
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enligt etikprovningslagen. Den nationella lagstiftningen forskningsdata-
lagen och etikprévningslagen bedéms darmed vara forenliga.

Det finns fall dér olika delar av ett forskningsprojekt sker i olika lan-
der. Etikprévning ska i sddana fall ske av den del av forskningsprojektet
som ska ske i Sverige, dvs. den del som sker inom ramen for verksam-
heten vid verksamhetsstallet i Sverige. Forskningsdatalagen kommer att
galla for sédan personuppgiftsbehandling som sker inom ramen for verk-
samheten, den del av projektet, som sker vid verksamhetsstallet i
Sverige. For personuppgiftsbehandlingen i de delar av projektet som sker
inom ramen for verksamheten vid ett verksamhetsstalle i ett annat EU-
land kommer det landets lagstiftning att gélla om de principer som
uttrycks i dataskyddsforordningen foljs och etableringsprincipen tillam-
pas i den nationella rétten i det andra landet.

Né&r det i etikprovningslagen talas om forskning &r behandling av
personuppgifter en del av det vetenskapliga experimentella eller teore-
tiska arbetet. | 3 § anges att lagen ska tillampas pé forskning som inne-
fattar behandling av kéansliga personuppgifter enligt 13 8 PUL eller
personuppgifter om lagovertradelser enligt 21 § PUL. Nar det anges att
lagen ar tillamplig pa forskning som ska utforas i Sverige kan det tolkas
sa att lagen &r tillamplig nar den personuppgiftsbehandling som sker i
forskningen utfors i Sverige. Regleringen i dataskyddsforordningen
liksom i den foreslagna bestammelsen i forskningsdatalagen bygger pa
var den personuppgiftsansvarige ar etablerad och att behandling av
personuppgifter sker inom ramen for den verksamhet som den
personuppgiftsansvarige bedriver oberoende av var personuppgifts-
behandlingen faktiskt &ger rum medan regleringen i etikprévningslagen
alltsd bygger pd var forskningen som innefattar personuppgifts-
behandling utfors. | nagot fall kan det tinkas att personuppgifts-
behandling som sker inom ramen for forskningsverksamhet som bedrivs
av en forskningsutforare som har verksamhetsstélle rent faktiskt &ger rum
utanfor Sverige. Etikprévningslagen skulle da inte vara tillamplig. Vid
inforandet av etikprévningslagen overvagdes om lagens tillampnings-
omradet aven skulle avse sadan forskning som utfors utanfor Sverige, om
forskningshuvudmannen har sitt sate (hemvist) i Sverige. Regeringen
ansdg da att ytterligare dvervagande behdvde goras betraffande konse-
kvenserna av ett sddant system och foreslog att etikprévning skulle ske
av forskning som ska utforas i Sverige. Ett beredningsunderlag for en
anpassning av etikprévningslagen som skulle kunna vara aktuellt saknas i
nuldget. | en sadan situation dar personuppgiftsbehandlingen i forsk-
ningsverksamhet som bedrivs pa ett verksamhetsstélle i Sverige utfors
utanfor Sverige och forskningsutforaren inte kan fa ett etikgodkannande
for en behandling av kénsliga personuppgifter eller uppgifter om lag-
overtradelser behdver den personuppgiftsansvarige forlita sig pa
samtycke  frdn de registrerade enligt artikel 6.1 a i
dataskyddsforordningen.



7 Konsekvenser

EU.s dataskyddsforordning blir direkt tillamplig i medlemsstaterna néar
den ska borja tillampas den 25 maj 2018. Alla personuppgiftsansvariga,
saval myndigheter som foretag och organisationer, som avser att behand-
la personuppgifter har att i forsta hand folja bestdmmelserna i data-
skyddsfarordningen. Forordningen far genomgripande konsekvenser for
alla forskningsutférare som anvander sig av personuppgifter. Data-
skyddsforordningen ger vissa mojligheter till nationella kompletterande
och specificerande bestdmmelser, bl.a. nér det gdller personuppgifts-
behandling for forskningsandamal. Forskningsdatalagen innehaller sadan
kompletterande nationell reglering och syftet med lagen &r att méjliggéra
en andamalsenlig behandling av personuppgifter for forskningsandamal
samtidigt som regleringen skyddar den enskildes fri- och réttigheter.
Konsekvenserna av att regleringen i forskningsdatalagen infors har be-
skrivits i Forskningsdatautredningens betdnkande Personuppgiftsbe-
handling for forskningsandamél (SOU 2017:50). Har beskrivs enbart
konsekvenserna av den i denna promemoria foreslagna bestammelsen om
forskningsdatalagens territoriella tillimpningsomréde.

For savil offentliga som privata forskningsutforare innebér den fore-
slagna bestdmmelsen att det vid gransoverskridande forskningssamarbete
blir tydligt i vilka fall forskningsutférarna har att tilldimpa den svenska
forskningsdatalagen. Utan en reglering av det territoriella tillampnings-
omradet skulle det rada osakerhet kring vilket lands lag som ska tillam-
pas vid sadana samarbeten och siledes om vilka forutsattningar som
géller. Regleringen beddms bidra till att det blir tydligt for myndigheter,
foretag och organisationer som bedriver forskning vilka forutsattningar
som galler. Detta beddms bidra till att samhallsnyttig forskning inte hind-
ras utan kommer till stand.

| dag regleras personuppgiftsbehandling for forskningsandamal av
PUL. PUL galler som huvudregel for sddana personuppgiftsansvariga
som &r etablerade i Sverige och den foreslagna bestdmmelsen i forsk-
ningsdatalagen innebar péa sa satt en kontinuitet for forskningsutférarna.
Aven fortsattningsvis kommer det att vara avgorande for om en forsk-
ningsutforare har att tillampa den svenska lagstiftningen om denne &r
etablerad i Sverige, dvs. har ett verksamhetsstalle i landet.

For att forskning som innefattar behandling av kénsliga personupp-
gifter ska vara tillaten krévs det i dag ett godkannande enligt etikprov-
ningslagen. Den lagen gdller nér forskning ska utféras i Sverige. Det
foreslas inte ndgon andring av tillampningsomradet for etikprévnings-
lagen. Det forslag till forskningsdatalag som lamnats av Forsknings-
datautredningen och som bereds inom Regeringskansliet innebér att den
reglering som idag finns i PUL nér det géller vilken forskning som ska
bli foremal for etikprovning (19 § PUL) foreslas behallas och foras in i
forskningsdatalagen. Aven pa s& sitt innebér alltsd forslaget en konti-
nuitet for forskningsutférarna och den verksamhet de bedriver.

Etableringslandsprincipen, som galler enligt PUL i dag, foreslas galla
som princip aven for nar forskningsdatalagen ska vara tillamplig och
etikprovningslagen ska fortsatt galla nar forskning utfors i Sverige. Det
blir ddrmed dven fortséttningsvis de forskningsutférare som har verk-
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samhetsstélle i Sverige och utfor forskning i Sverige som kommer att
vara skyldiga att ansdka om etikprévning. Forslaget bedéms darfor inte
heller namnvart paverka antalet arenden hos etikprévningsnamnderna.

Forslaget om forskningsdatalagens tillampningsomrade féljer den prin-
cip som ar utgdngspunkten i dataskyddsfoérordningens reglering av
tillampningsomradet for forordningen och ar darmed férenligt med EU-
ratten.
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