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Propositionens huvudsakliga innehall

Den 1 november 2013 trddde lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder for ménniskors hélsa i kraft.
Lagen é&r tidsbegrénsad och galler till och med den 31 december 2015. |
avvaktan pa beredning av forslagen i en generell Gversyn av
forutséttningarna for registerbaserad forskning bor lagen fortsétta att
galla till dess att ny lagstiftning kan ersatta den tillfalliga lagen. Lagen

ska fortsétta att galla till och med den 31 december 2017.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2014/15:121

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till lag om
fortsatt giltighet av lagen (2013:794) om vissa register for forskning om
vad arv och miljé betyder fér méanniskors hélsa.



Prop. 2014/15:121 - 2 Forslag till lag om fortsatt giltighet av

lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder
for manniskors hilsa

Héarigenom foreskrivs att lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder for méanniskors hélsa, som galler
till utgangen av 2015, ska fortsatta att gélla till och med den 31 december
2017.



3 Arendet och dess beredning

Den 1 november 2013 trddde lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder fér ménniskors hélsa i kraft.
Lagen ar tidsbegransad och galler till och med den 31 december 2015.
Lagens giltighet tidshegransades i avvaktan pa beredningen av en av
regeringen beslutad generell &versyn av forutsattningarna for
registerbaserad forskning. Denna &versyn slutférdes under 2014. |
Registerforskningsutredningens betdnkande Unik kunskap genom
registerforskning (SOU 2014:45) foreslar utredaren bl.a. att det infors en
sarskild lag om forskningsdatabaser. Forskningsdatabasernas andamal
ska enligt utredningen vara att skapa underlag for forskning och att
lamna ut uppgifter till forskningsprojekt. Betdnkandet har remitterats och
bereds inom Regeringskansliet.

| avvaktan pa beredningen av Registerforskningsutredningens forslag
har promemorian Fortsatt giltighet av lagen (2013:794) om vissa register
for forskning om vad arv och miljo betyder fér ménniskors halsa
(U2015/1807/F) uppréttats inom Regeringskansliet (Utbildnings-
departementet). Promemorian har remissbehandlats. Promemorians
lagforslag finns i bilaga 1. En forteckning éver remissinstanserna finns i
bilaga 2. En sammanstéllning av remissyttrandena finns tillganglig i
Utbildningsdepartementet (U2015/1807/F).

Lagradet

Forslaget innebdr bara att lagen om vissa register for forskning om vad
arv och milj6 betyder for manniskors halsa ska fortsétta att galla till
utgangen av 2017. Lagforslaget ar forfattningstekniskt och dven i 6vrigt
av sadan beskaffenhet att Lagradets horande skulle sakna betydelse.
Lagradets yttrande har darfor inte inhamtats.

4 Nuvarande regler for forskning om vad
arv och milj6 betyder for mianniskors
hilsa

4.1 Personuppgiftslagen

Personuppgiftslagen (1998:204) baseras pa Europaparlamentets och
radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda
personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sadana uppgifter (dataskyddsdirektivet). Direktivet utgor i sin
tur en precisering av Europaradets dataskyddskonvention (CETS 108)
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 dvriga medlemsstater i EU, anslutit sig till dataskyddskonventionen.
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Under 2010 inledde Europarddet en O6versyn av dataskydds-
konventionen. Vidare ldmnade Europeiska kommissionen i januari 2012
forslag till en ny EU-férordning som &r avsedd att ersétta
dataskyddsdirektivet. Hur lang tid det kommer att ta innan dversynen av
dataskyddskonventionen ar klar eller nar ett nytt dataskyddsregelverk
kan vara pa plats inom EU é&r svart att forutse.

Personuppgiftslagen tillampas pa helt eller delvis automatiserad
behandling av personuppgifter och darutéver pa manuell behandling av
personuppgifter, om uppgifterna ingar i eller & avsedda att inga i en
strukturerad samling av personuppgifter som ar tillgdngliga for sokning
eller sammanstéllning enligt sarskilda kriterier (58). Med person-
uppgifter avses enligt lagen all slags information som direkt eller indirekt
kan hanforas till en fysisk person som 4ar i livet (3 8). Aven bild- och
ljuduppgifter som kan hénforas till en person kan omfattas. Lagens
bestdimmelser kan dven vara tillampliga vid hantering av t.ex. kodade
uppgifter eller pseudonymer.

Med behandling avses enligt personuppgiftslagen varje atgard eller
serie av atgarder som vidtas i frdga om personuppgifter, vare sig det sker
pa automatisk vag eller inte, t.ex. insamling, registrering, organisering,
lagring, bearbetning eller dndring, atervinning, inhamtande, anvandning,
utlamnande genom 6versandande, spridning eller annat tillhandahallande
av uppgifter, sammanstallning eller samkoérning, blockering, utplaning
eller forstoring (3 §).

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

I personuppgiftslagen stalls det upp vissa grundlidggande krav pa den
personuppgiftsansvariges behandling av personuppgifter (9 §). Av
kraven framgér att den personuppgiftsansvarige ska se till bl.a. att
personuppgifter bara behandlas om det &r lagligt och att de
personuppgifter som behandlas ar adekvata och relevanta i forhallande
till &andamalen med behandlingen. Vidare ska personuppgifter samlas in
bara for sarskilda, uttryckligt angivna och berattigade andamal. En
uppgift far inte behandlas for ndgot &ndamal som ar oforenligt med det
andamal for vilket den samlades in. Sistnamnda princip kallas for
finalitetsprincipen. En behandling for historiska, statistiska eller
vetenskapliga andamal ska dock inte anses som oforenlig med de
andamal for vilka uppgifterna samlades in. Den personuppgiftsansvarige
ska ocksa se till att de personuppgifter som behandlas &r riktiga och, om
det dr nodvandigt, aktuella. Dessutom ska alla rimliga tgarder vidtas for
att ratta, blockera eller utplana sadana personuppgifter som ar felaktiga
eller ofullstandiga med hénsyn till &ndamalen med behandlingen.

Personuppgifter far inte bevaras under en langre tid 4n vad som &r
nodvandigt med hansyn till andamélen med behandlingen.
Personuppgifter far emellertid bevaras for historiska, statistiska eller
vetenskapliga andamal under en langre tid. | sadana fall far uppgifterna
dock inte bevaras under en langre tid an vad som behovs for dessa
andamél. Bestammelserna i lagen hindrar emellertid inte att en
myndighet arkiverar och bevarar allménna handlingar (8 § andra
stycket).



Enligt personuppgiftslagen far personuppgifter bara behandlas under
vissa forutsattningar (10 8). Minst en av dessa forutsattningar ska vara
uppfylld for att en behandling ska vara tillaten enligt lagen. En sadan &r
att den registrerade har lamnat sitt samtycke till behandlingen. En
alternativ forutsattning ar t.ex. om behandlingen ar nédvandig for att en
arbetsuppgift av allmént intresse ska kunna utféras.

For vissa slag av uppgifter galler enligt personuppgiftslagen sérskilda
restriktioner. Enligt lagen ar 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 ocksa forbjudet att behandla personuppgifter som ror halsa eller
sexualliv (13 §). Uppgifter som avses i 13 § betecknas som kénsliga
personuppgifter. Det finns emellertid i personuppgiftslagen flera
undantag fran forbudet mot att behandla kénsliga personuppgifter. Ett
undantag ar om den registrerade har ldmnat sitt uttryckliga samtycke till
behandlingen eller pé ett tydligt satt offentliggjort uppgifterna (15 §).
Vidare far kansliga personuppgifter behandlas for forskningsandamal,
om behandlingen har godkants enligt lagen (2003:460) om etikprévning
av forskning som avser manniskor (19 8).

Uppgifter om personnummer eller samordningsnummer far utan
samtycke behandlas bara ndr det ar klart motiverat med hansyn till
andamalet med behandlingen, vikten av saker identifiering eller nagot
annat beaktansvart skal (22 §).

Om det i en annan lag eller forordning finns bestdammelser som avviker
fran personuppgiftslagen, ska de bestammelserna galla (2 §). Sadana
avvikande bestdmmelser finns bl.a. i sarskilda s.k. registerforfattningar,
tex. lagen (1998:543) om hélsodataregister och patientdatalagen
(2008:355). Om det omrade som ska regleras genom sarlagstiftningen
omfattas av dataskyddskonventionens tillampningsomrade ska dock
sarlagstiftningen vara forenlig med konventionen. P& motsvarande stt
ska sérregleringen vara forenlig med dataskyddsdirektivet om
sarregleringen omfattas av dess tillampningsomrade. De omraden som
inte omfattas av dataskyddsdirektivet ar dels sddana omraden som inte
omfattas av den tidigare gemenskapsrétten, t.ex. brottsbhekdmpning,
allmén sdkerhet och landets forsvar, dels behandling av personuppgifter
som utfors av en fysisk person som ett led i verksamhet av rent privat
natur eller som har samband med hans eller hennes hushall.

De ovan namnda exemplen pa registerlagar, lagen om halsodataregister
och patientdatalagen, omfattas av dataskyddsdirektivets tillampnings-
omréade. Dessa regleringar ska alltsé vara forenliga med bl.a. artikel 6.1 i
dataskyddsdirektivet som t.ex. stadgar att personuppgifter bara far samlas
in for sarskilda, uttryckligt angivna och beréttigade andamal samt att en
uppgift inte far behandlas for ndgot andamal som ar ofdrenligt med det
andamal for vilket den samlades in (jfr 9 § personuppgiftslagen).

| registerforfattningar skiljer man ofta mellan priméra och sekundéra
andamal. De primara dndamalen avser myndighetens eget behov av att
behandla personuppgifter medan de sekunddra andamélen avser
myndighetens utldmnande av uppgifter for att tillgodose andra
myndigheters eller enskildas behov.
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Prop. 2014/15:121 4.2 Biobankslagen

I lagen (2002:297) om biobanker i halso- och sjukvarden m.m., ofta
kallad biobankslagen, regleras hur humanbiologiskt material far samlas
in, férvaras och anvandas for vissa andamal.

Med biobank avses biologiskt material fran en eller flera manniskor
som samlas och bevaras tills vidare eller for en bestdmd tid och vars
ursprung kan hérledas till den eller de manniskor, dvs. levande eller
avlidna personer eller foster, fran vilka materialet harror (1 kap. 2 8).

Lagen &r tillamplig pd en biobank som inrattats i Sverige i en
vardgivares halso- och sjukvardsverksamhet, oavsett var materialet i
biobanken forvaras. Lagen ar ocksa tillamplig p& vavnadsprover som
lamnats ut fran sadana biobanker for att forvaras och anvéandas hos en
annan vardgivare, en enhet for forskning eller diagnostik, en offentlig
forskningsinstitution, ett lakemedelsbolag eller en annan juridisk person
under forutsattning att vavnadsprovet &ven efter utldmnandet kan
hérledas till den eller de manniskor fran vilka de harrér. Lagen ska i
tillampliga delar gélla for vévnadsprover som tas och samlas in for
transplantationsandamal enligt lagen (1995:831) om transplantation m.m.
Lagen ar dock inte tillamplig pa prover som rutinméssigt tas i varden for
analys och som uteslutande &r avsedda som underlag for diagnos och
I6pande vard och behandling av provgivaren och som inte sparas en
langre tid (1 kap. 3 8).

Forutom for véard och behandling och andra medicinska dndamal i en
vardgivares verksamhet far en biobank anvindas endast for andamal som
avser kvalitetssakring, utbildning, forskning, klinisk prévning,
utvecklingsarbete eller annan darmed jamforlig verksamhet (2 kap. 2 8).
Om avsikten &r att en biobank ska anvédndas for andamal som avser
forskning eller klinisk provning far beslut att inrdtta biobanken fattas
forst efter provning och godkadnnande av en namnd for forskningsetik
(2 kap. 3 8).

I biobankslagen finns det bestdmmelser om information och samtycke
till insamling, bevarande och anvandning av vavnadsprover (3 kap.). Om
vévnadsprover ldmnas ut ska de, om annat inte sdrskilt beslutas, vara
avidentifierade eller kodade (4 kap. 4 8).

I biobankslagen finns &ven bestdmmelser om en sérskild biobank
(PKU-biobanken) med prover fran nyfodda barn (5 kap. 1-3 §8) samt om
ett sarskilt register for screening av prover frdn nyfodda barn for vissa
amnesomsattningsrubbningar (PKU-registret, 5 kap. 4-7 88). Om ett
barns vardnadshavare har lamnat ett informerat samtycke till att
vavnadsprov tas pa barnet for att lamnas till biobanken och till att
uppgifter om modern och barnet lamnas till registret, ar vardgivaren
skyldig att l&mna provet och uppgifterna for analys och forvaring i
biobanken och for registrering i registret. Vavnadsproverna i PKU-
biobanken och uppgifterna i PKU-registret far bl.a. anvandas for klinisk
forskning och utveckling (5 kap. 2 och 5 §8).



4.3 Etikprovningslagen

Lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor,
ofta kallad etikprovningslagen, innehaller bestammelser om etikprovning
av forskning som avser manniskor och biologiskt material fran
manniskor. Den innehdller ocksd bestammelser om samtycke till sddan
forskning. Syftet med lagen &r att skydda den enskilda manniskan och
respekten for manniskovardet vid forskning (1 8).

Lagen éar tillamplig pa forskning som ska utféras i Sverige bl.a. om
forskningen innefattar behandling av kansliga personuppgifter enligt 13 §
personuppgiftslagen, t.ex. uppgifter som rér halsa, eller om forskningen
innebdr ett fysiskt ingrepp pa en forskningsperson eller avser studier pa
biologiskt material som har tagits frdn en levande manniska och kan
hérledas till denna manniska (3-588). Vid tillampning av
etikprovningslagen avses med forskning vetenskapligt experimentellt
eller teoretiskt arbete for att inhdmta ny kunskap och utvecklingsarbete
pa vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete som utfors inom ramen
for hogskoleuthildning pa grundniva eller pa avancerad niva (2 8§).
Forskning som omfattas av lagen far utforas bara om den har godkénts
vid en etikprévning. Ett godkadnnande ska avse ett visst projekt eller en
del av ett projekt eller en pa nagot liknande sitt bestamd forskning.
Forskningen far innefatta behandling av personuppgifter enligt 13 och
21 8§ personuppgiftslagen bara om behandlingen av uppgiften har
godkéants vid etikprévningen (6 8). For etikprovningen finns det
regionala ndmnder och en central ndmnd.

4.4 Lagen om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder for manniskors halsa

Karolinska institutet driver i samarbete med universiteten i Goteborg,
Linkdping, Lund, Umeé och Uppsala ett projekt som syftar till att skapa
underlag for att kunna studera hur véra gener, var omgivning och vart
satt att leva paverkar var halsa. Detta projekt, LifeGene, syftar till att
skapa underlag for att kunna kartlagga orsaker bakom vara vanligaste
folksjukdomar sasom allergier, depression, infektioner, hjart- och karl-
sjukdomar och cancer. Malet &r att skapa nya verktyg for att forebygga,
diagnostisera och behandla dessa sjukdomar.

Datainspektionen beslutade i december 2011 att foreldgga Karolinska
institutet att upphdéra med insamlingen och 6vrig behandling av person-
uppgifter inom projektet LifeGene (dnr 766-2011). | beslutet anfor Data-
inspektionen bl.a. att personuppgiftslagens krav och avsaknaden av
sérreglering utgor hinder for att inom projektet LifeGene skapa en
databas av detta slag.

Den 1 november 2013 tradde lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder fér ménniskors hélsa i kraft.
Lagen ar tidsbegransad och galler till och med den 31 december 2015.

Syftet med lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder for manniskors hélsa ar dels att ge universitet och
hdgskolor mojlighet att skapa underlag for olika forskningsprojekt om
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Prop. 2014/15:121 vad arv och miljo betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika

10

typer av sjukdomar och fér ménniskors hdlsa i 6vrigt, dels att skydda den

enskildes personliga integritet i den verksamheten.

Lagen géller bara behandling av personuppgifter som sker i ovan
namnt forskningssyfte och som sker med den enskildes uttryckliga
samtycke. Lagen galler vidare bara om behandlingen &r helt eller delvis
automatiserad eller om uppgifterna ingar i eller ar avsedda att ingd i en
strukturerad samling av personuppgifter som ér tillgangliga for sékning
eller sammanstallning enligt sarskilda kriterier.

Enligt lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder for manniskors hélsa far personuppgifter bara behandlas for att
1. skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo

betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av
sjukdomar och for ménniskors hélsa i dvrigt,

2. lamna ut uppgifter till sddan forskning under forutsattning dels att
sdval forskningen som behandlingen av uppgifterna har godkéants
enligt etikprévningslagen, dels att forskningen bedrivs vid en
myndighet,

3. lamna ut uppgifter till en utredning av oredlighet i sddan forskning
eller for att ett yttrande ska kunna lamnas i samband med en sédan
utredning,

4. l&mna ut uppgifter till den registrerade sjalv,

5. lamna ut uppgifter om det finns en skyldighet enligt lag att gora det,
och

6. bevaras for historiska, statistiska eller vetenskapliga andamal om
regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer har
meddelat foreskrifter om eller i ett enskilt fall beslutat det.

Nar det ar frdga om utlamnande av uppgifter till den angivna
forskningen eller till en utredning av oredlighet i sddan forskning eller
for att ett yttrande ska kunna lamnas i samband med en sadan utredning
far endast personuppgifter som inte ar direkt hanforliga till den enskilde
lamnas ut. Uppgifterna far dock vara forsedda med en beteckning som
hos den personuppgiftsansvarige kan kopplas till personnummer eller
motsvarande identitetsheteckning (s.k. [dpnummer).

Lopnummer och personnummer (s.k. kodnyckel) far lamnas ut till en
annan myndighet om det &r nddvéndigt for att den mottagande
myndigheten ska kunna lamna ut uppgifter om samma personer till ett
forskningsprojekt som godkénts enligt etikprévningslagen.

I anslutning till lagen har regeringen meddelat foreskrifter i forord-
ningen (2013:833) om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder for ménniskors hélsa. Férordningen reglerar vilka register som
far foras, vilka som far behandla personuppgifter och i vilken
utstrackning uppgifter avseende genetiska undersékningar far registreras.
| en bilaga till férordningen anges att Karolinska institutet far fora
registret LifeGene i enlighet med lagen. Aven férordningen &r
tidsbegréansad och galler till och med den 31 december 2015.



3) Lagen ska fortsitta att galla

Regeringens forslag: Giltighetstiden for lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for méanniskors hélsa ska
férlangas till och med den 31 december 2017.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna, Lunds
universitet, Goteborgs universitet, Umed universitet, Linkdpings
universitet, Karolinska institutet och Vetenskapsradet tillstyrker
forslaget. Karolinska institutet och universiteten i Lund och Link6ping
anser att det ar lampligt att forlanga nuvarande lag i avvaktan pa
beredningen av en ny lagstiftning. Tre remissinstanser, Justitiekanslern,
Datainspektionen och Skéne lans landsting, har samma invandningar mot
forslaget om fortsatt giltighet av den aktuella lagen som mot det
ursprungliga  lagforslaget  och  avstyrker  darfér  forslaget.
Datainspektionen anser nu att &ndamalsbestammelserna i lagen om vissa
register for forskning av vad arv och miljé betyder fér manniskors hélsa
inte ar forenliga med dataskyddsdirektivets krav pa att andamal ska vara
sarskilda och uttryckligt angivna.

Skalen for regeringens forslag
Andamélen med lagen

Syftet med lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv
och miljo betyder for manniskors hélsa ar, som namns &ven i avsnitt 4.4,
att skapa ett tydligt rattsligt stod for statliga universitet och hégskolor att
med den enskildes uttryckliga samtycke behandla personuppgifter i syfte
att skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo
betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar
och for manniskors hélsa i évrigt. Enligt lagen far personuppgifter bara
behandlas for att

— skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och milj6é
betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av
sjukdomar och for manniskors halsa i évrigt,

— lamna ut uppgifter till sddan forskning under forutsittning dels att
saval forskningen som behandlingen av uppgifterna har godkénts
enligt etikprovningslagen, dels att forskningen bedrivs vid en
myndighet,

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

— lamna ut uppgifter till den registrerade sjalv,

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

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

Datainspektionen anser att andamalshestammelserna i den aktuella
lagen inte uppfyller dataskyddsdirektivets krav pa tillrackligt sarskilda
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Prop. 2014/15:121 och uttryckligt angivna dndamal. Regeringen framhdll i propositionen
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Vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for méanniskors
halsa (prop. 2012/13:163) att riksdagen och regeringen i ett flertal
lagstiftningsdrenden har gjort beddémningen att “forskning” ar ett
tillrackligt preciserat andamal enligt dataskyddsdirektivet. De foreslagna
andamélen &r dock mer preciserade an sa, eftersom de avser att skapa
underlag for och lamna ut uppgifter till en viss ndrmare angiven typ av
forskning, namligen forskning om vad arv och miljé betyder for
uppkomsten och utvecklingen av olika sjukdomar och fér manniskors
halsa i oOvrigt. Mot denna bakgrund delar inte regeringen
Datainspektionens tvekan.

Datainspektionen patalar ocksd att de brister som myndigheten
uppmarksammat i den tidigare lagstiftningsprocessen i huvudsak inte har
atgardats. Regeringen delar inte myndighetens asikt att den nu géllande
lagen &r bristfallig. Riksdagen antog regeringens lagforslag i oktober
2013 (prop. 2012/13:163, bet. 2013/14:UbU4, rskr. 2013/14:20). |
avvaktan pd en av regeringen beslutad generell Gversyn av
forutsattningarna for registerbaserad forskning gjordes lagen om vissa
register for forskning om vad arv och milj6é betyder for manniskors halsa
tidsbegrénsad. Lagen galler till och med den 31 december 2015. De
remissinstanser som tillstyrker en forlangning av den tillfalliga lagen,
bl.a. Lunds universitet, Goteborgs universitet, Linkdpings universitet,
Karolinska institutet och Vetenskapsradet, har inte pétalat nagra
tillampningsproblem eller andra brister med den nu géllande lagen.

Oversynen av forutsittningarna for registerbaserad forskning slutférdes
under 2014. Registerforskningsutredningen foreslar i sitt betankande
Unik kunskap genom registerforskning (SOU 2014:45) bl.a. att det ska
inforas en sarskild lag om forskningsdatabaser. Forskningsdatabasernas
andamal ska enligt utredningen vara att skapa underlag for forskning och
att 1amna ut uppgifter till forskningsprojekt. Med forskningsdatabas ska
avses en infrastruktur som ska kunna anvéndas av flera olika forskare,
fran olika universitet och hogskolor och inom olika discipliner, i framtida
forskningsprojekt. Forskningsdatabaser ska kunna skapas vid statliga
universitet och hdgskolor och vid andra statliga myndigheter som har i
uppdrag att bedriva forskning. | den nya lagen ska det anges vissa
generella regler for forskningsdatabaser, och for varje databas ska det
finnas en sérskild férordning som reglerar t.ex. &ndamal och innehall.

Registerforskningsutredningens betdnkande har remitterats och bereds
inom Regeringskansliet. Beredningen av lagforlaget behdver bla. ta
hansyn till det forslag till ny allmén uppgiftsskyddsférordning som for
narvarande forhandlas i ministerrddet. Beredningen av utredningens
forslag om en ny lag om forskningsdatabaser beddms darfor kunna
avslutas under 2017.

Ge universiteten mojlighet att fullfélja forskningsprojekt

For att ge de universitet som behandlar personuppgifter med stéd av
lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6é betyder for
manniskors hélsa mojlighet att fullfélja pagaende och planerade
forskningsprojekt bor lagen fortsétta att galla till dess att ny lagstiftning



kan ersétta den tillfalliga lagen. Lagen bor dérfor fortsatta att galla till
och med den 31 december 2017.

6 Konsekvenser

Den forlangning av giltighetstiden for lagen som nu foreslas medfor inte
nagra Gkade kostnader for staten. De universitet och hogskolor som vill
bedriva verksamhet enligt den foreslagna lagen far gora det inom ramen
for befintliga anslags- och donationsmedel, som ocksd far bekosta
eventuella skadestdnd. Datainspektionen har redan tillsyn over den
verksamhet som regleras av lagen. Nagra 6kade kostnader for staten for
Datainspektionens tillsynsverksamhet beddéms darfor inte uppkomma.
Forslaget bedoms inte heller i 6vrigt fa nagra konsekvenser.

Prop. 2014/15:121
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Prop. 2014/15:121
Bilaga 1
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Promemorians lagforslag

Forslag till lag om fortsatt giltighet av lagen (2013:794)
om vissa register for forskning om vad arv och milj6é
betyder for manniskors hélsa

Hérigenom foreskrivs att lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for manniskors hélsa som géller

till och med den 31 december 2015 ska fortsétta att gélla till och med den
31 december 2017.



Forteckning Over remissinstanserna

Foljande remissinstanser har inkommit med yttrande éver promemorian:
Justitiekanslern, Datainspektionen, Skane lans landsting, Lunds
universitet, Goteborgs universitet, Umed universitet, Linkopings
universitet, Karolinska institutet och Vetenskapsradet.

Féljande remissinstanser har beretts tillfalle att yttra sig, men har
forklarat sig avsta eller har inte inkommit med yttrande: Stockholms léns
landsting och Uppsala universitet.

Prop. 2014/15:121
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Prop. 2014/15:121 Utbildningsdepartementet

16

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantrade den 28 maj 2015

Narvarande: Statsministern S Lofven, ordférande, och statsraden

A Romson, M Wallstrém, Y Johansson, M Johansson, S-E Bucht,

P Hultqvist, H Hellmark Knutsson, | Lévin, A Regnér, M Andersson,
A Ygeman, M Kaplan, M Damberg, A Bah Kuhnke, A Strandhall,

A Shekarabi, G Fridolin, G Wikstrom

Foredragande: statsradet H Hellmark Knutsson

Regeringen beslutar proposition Fortsatt giltighet av lagen om vissa
register for forskning om vad arv och miljo betyder fér ménniskors halsa
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