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Propositionens huvudsakliga innehall

Lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder for ménniskors hilsa tradde i kraft den 1 december 2013. Lagen
ar tidsbegrdansad och lagens giltighetstid har forldngts en géng. Lagen
giller nu till och med den 31 december 2017. I avvaktan pa en utredning
som ska foresld langsiktiga regleringar av forskningsdatabaser bor lagen
fortsitta att géilla till dess att ny lagstiftning kan ersitta den tillfélliga

lagen. Lagen foreslas gélla till och med den 31 december 2020.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2016/17:204

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 milj6 betyder for ménniskors hélsa.



Prop. 2016/17:204 - 2 Forslag till lag om fortsatt giltighet av

lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder
for méanniskors hélsa

Héarigenom foreskrivs att lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors héilsa, som géller
till utgédngen av 2017, ska fortsdtta att gélla till utgangen av 2020.



3 Arendet och dess beredning

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
ménniskors hélsa trddde i kraft den 1 december 2013. Lagen é&r
tidsbegransad och géllde ursprungligen till och med den 31 december
2015. Giltigheten tidsbegridnsades i avvaktan pa beredningen av en av
regeringen beslutad generell 6versyn av forutsattningarna for register-
baserad forskning. Oversynen slutfordes under 2014. 1 Registerforsk-
ningsutredningens betinkande Unik kunskap genom registerforskning
(SOU 2014:45) foreslar utredaren bl.a. att det infors en sirskild lag om
forskningsdatabaser. Forskningsdatabasernas dndamél ska enligt utred-
ningen vara att skapa underlag for forskning och att limna ut uppgifter
till forskningsprojekt. Giltighetstiden for lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for ménniskors hélsa forlangdes
senare till och med den 31 december 2017 (prop. 2014/15:121, bet.
2015/16:UbU3, rskr. 2015/16:9) i avvaktan pé beredningen av Register-
forskningsutredningens forslag.

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
ménniskors hélsa innehéller flera hénvisningar till personuppgiftslagen
(1998:204, forkortad PUL). Inom EU har det beslutats en dataskydds-
forordning (Europaparlamentets och radets forordning EU 2016/679 av
den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa be-
handling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter
och om upphédvande av direktiv 95/46/EG [allmén dataskyddsforord-
ning]). Dataskyddsforordningen kommer att borja tillimpas den 25 maj
2018. Dataskyddsforordningen kommer att vara direkt tillimplig i med-
lemsstaterna, vilket innebér att PUL kommer att upphévas. Forordningen
bade forutsitter och mdjliggdér kompletterande forfattningar pa nationell
niva i vissa avseenden. Med anledning av detta har regeringen tillsatt
flera utredningar, bl.a. Forskningsdatautredningen.

Forskningsdatautredningen ska i ett forsta skede analysera vilka an-
passningar som behdver goras av bl.a. lagen om vissa register for forsk-
ning om vad arv och miljo betyder for ménniskors hélsa infor att data-
skyddsforordningen ska borja tillimpas. Ett delbetinkande kommer i den
delen att overldmnas till ansvarigt statsrdd den 9 juni 2017. Utredningen
ska i ett andra skede analysera behandling av personuppgifter i Kungl.
bibliotekets verksamhet. Uppdraget ska i den delen redovisas senast den
13 oktober 2017. Utredningen ska slutligen bl.a. analysera Registerforsk-
ningsutredningens forslag till lag om forskningsdatabaser och foresla
langsiktiga regleringar av forskningsdatabaser. Uppdraget i den sist-
ndmnda delen ska redovisas senast den 27 april 2018.

I avvaktan pé beredningen av Forskningsdatautredningens forslag har
promemorian Fortsatt giltighet av lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljé6 betyder for ménniskors hilsa
(U2016/05318/F) uppréttats inom Regeringskansliet (Utbildnings-
departementet). I promemorian foreslés att lagen ska fortsétta att gilla till
och med den 31 december 2020. Promemorians lagforslag finns i bilaga
1. Promemorian har remissbehandlats. En forteckning Over remiss-
instanserna finns i bilaga 2. En sammanstillning av remissyttrandena
finns tillgdnglig i Utbildningsdepartementet (U2016/05318/F).
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Prop. 2016/17:204 Lagraddet

Forslaget innebar att lagen om vissa register for forskning om vad arv
och milj6 betyder for médnniskors hélsa ska fortsétta att gélla till utgdngen
av 2020. Lagforslaget ar forfattningstekniskt och dven i &vrigt av sddan
beskaffenhet att Lagradets horande skulle sakna betydelse. Lagradets
yttrande har dérfor inte inhdmtats.

4 Lagen om vad vissa register for
forskning om arv och milj6 betyder for
minniskors hilsa

4.1 Lagens syfte

Den svenska registerhallningen dver hela befolkningen och systemet med
personnummer ger unika fOrutsittningar for att studera angeldgna,
tvérvetenskapliga fragor. 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 sdvil vard och be-
handling som forebyggande folkhélsoarbete.

Det finns olika typer av befolkningsbaserade register som kan an-
vindas for forskning. Det finns register i vilka uppgifter samlas in med
stod av uppgiftsskyldigheter for myndigheter, dvs. utan samtycke av den
enskilde, t.ex. de s.k. hédlsodataregister som fors av Socialstyrelsen. Det
finns ocksa register som fors utan den enskildes uttryckliga samtycke,
men dér den enskilde har ritt att motsétta sig registrering med foljd att
uppgifter om honom eller henne inte far registreras, eller om sa redan har
skett, ska utplanas (s.k. opt-out-modell). Exempel pa sddana register ar
de nationella och regionala kvalitetsregistren som fors inom hélso- och
sjukvérden. Det finns &ven register som bygger pa att frivilliga deltagare
bidrar med uppgifter om t.ex. ldngd, vikt och blodtryck kopplade till blod
och plasmaprover. I dessa fall fyller ofta deltagarna i enkédter om t.ex.
rokning, medicinering, kostvanor och livsstil. Genom att sedan regel-
bundet folja deltagarna med hjélp av olika register dr det mdjligt att
undersoka komplexa forhallanden mellan, & ena sidan, arv och milj6 och,
4 andra sidan, uppkomst av olika sjukdomar eller ménniskors hélsa i
Ovrigt. Som exempel pa resultat av befolkningsbaserad forskning kan
ndmnas att det har kunnat faststdllas hur hormoner péaverkar utveckling
av brost- och prostatacancer samt hjirt- och kérlsjukdom och vilken roll
virusinfektioner har nir det géller att utveckla livmoderhalscancer (prop.
2012/13:163 s. 12 1.).

I ovan nimnda typer av register behandlas personuppgifter. Den
grundldggande regleringen for behandling av personuppgifter finns i
PUL. Den lagen tillimpas inte om det finns avvikande bestdmmelser i
lag eller forordning (2 §), dvs. PUL é&r subsidiér till annan reglering. PUL
kompletteras av s.k. registerforfattningar, dvs. forfattningar som inne-



héller specialreglering for behandling av personuppgifter pd olika
omraden. Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder for ménniskors hdlsa &r en sddan registerforfattning. Lagen
tradde i kraft den 1 december 2013 och syftar till att ge universitet och
hoégskolor majlighet att skapa underlag for olika forskningsprojekt om
vad arv och milj6 betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika
typer av sjukdomar och for ménniskors hélsa i 6vrigt. Lagen syftar ocksa
till att skydda den enskildes personliga integritet i sddan verksamhet.
Regeringen meddelar i forordning foreskrifter om vilka universitet och
hogskolor som far behandla personuppgifter enligt lagen och vilka regis-
ter som far foras enligt lagen.

4.2 Lagen éar tidsbegriansad 1 avvaktan pé en
generell lagstiftning om forskningsdatabaser

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
méanniskors hélsa &r tidsbegrinsad och géllde ursprungligen till och med
den 31 december 2015. Giltigheten tidsbegrénsades i avvaktan pa bered-
ningen av en av regeringen beslutad generell oversyn av forutsatt-
ningarna for registerbaserad forskning. I Registerforskningsutredningens
betidnkande Unik kunskap genom registerforskning (SOU 2014:45) fore-
slar utredaren bl.a. att det infors en sérskild lag om forskningsdatabaser.
Forskningsdatabasernas dndamal ska enligt utredningen vara att skapa
underlag for forskning och att 1dmna ut uppgifter till forskningsprojekt.
Giltighetstiden for lagen om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for ménniskors hélsa forlingdes under 2015 till och med
den 31 december 2017 i avvaktan pa beredningen av Registerforsknings-
utredningens forslag. Som regeringen dterkommer till i avsnitten 5 och 6
utreds dock fragan om forskningsdatabaser nu pé nytt med anledning av
ny EU-lagstiftning om dataskydd, vilket medfor att lagens giltighetstid
behover forldngas pa nytt.

4.3 Lagens huvudsakliga innehéll

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for
ménniskors hélsa syftar till att ge universitet och hogskolor mgjlighet att
skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och milj6 betyder
for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for
ménniskors hédlsa i Ovrigt. Lagen syftar ocksa till att skydda den en-
skildes personliga integritet i sddan verksamhet. Lagen giller behandling
av personuppgifter som utfors av sédana statliga universitet och hog-
skolor som omfattas av hogskolelagen (1992:1434) och som sker med
den enskildes uttryckliga samtycke. Lagen géller bara om behandlingen
ar helt eller delvis automatiserad eller om uppgifterna ingar i eller &r
avsedda att ingd i en strukturerad samling av personuppgifter som é&r
tillgédngliga for sokning eller sammanstéllning enligt sdrskilda kriterier
(1 och2 §9).
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Personuppgifter far enligt lagen behandlas for att

1. skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo
betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjuk-
domar och for ménniskors hélsa i ovrigt,

2. lamna ut uppgifter till sddan forskning under forutséttning dels att
savil forskningen som behandlingen av uppgifterna har godkénts
enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor (etikprovningslagen), 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 ldmnas i samband med en séddan
utredning,

4. lamna ut uppgifter till den registrerade sjilv,

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

6. bevaras for historiska, statistiska eller vetenskapliga dndamal om
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer har med-
delat foreskrifter om eller i ett enskilt fall beslutat det (5-8 §§).

Nér det ar friga om utlimnande av uppgifter till sidan forskning som
anges ovan eller till en utredning av oredlighet i sddan forskning eller for
att ett yttrande ska kunna ldmnas i samband med en sadan utredning far
endast personuppgifter som inte ar direkt hdnforliga till den enskilde
lamnas ut. Uppgifterna far dock vara férsedda med en beteckning som
hos den personuppgiftsansvarige kan kopplas till personnummer eller
motsvarande identitetsbeteckning (s.k. l6pnummer). Utdver vad som
framgar ovan far Iopnummer och personnummer (s.k. kodnyckel) ldmnas
ut till en annan myndighet om det &r nddvéndigt for att den mottagande
myndigheten ska kunna ldmna ut uppgifter om samma personer till den
forskning som utlimnande har skett till enligt lagen (5-8 §§).

Det framgér av nu aktuell lag att om inte annat foljer av den lagen
giller PUL vid behandling av personuppgifter (3 §). Aven i andra
bestimmelser i lagen finns det hdnvisningar till PUL (se 13, 14 och
17 §%).

I anslutning till lagen om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for manniskors hélsa har regeringen meddelat foreskrifter i
forordningen (2013:833) om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for ménniskors hédlsa. Férordningen reglerar vilka register
som far foras, vilka som far behandla personuppgifter och i vilken
utstrickning uppgifter om genetiska undersokningar far registreras. I en
bilaga till férordningen anges att Karolinska institutet fir fora registret
LifeGene i enlighet med lagen. LifeGene syftar till att skapa underlag for
att kunna kartldgga orsaker bakom véra vanligaste folksjukdomar sdsom
allergier, depression, infektioner, hjért- och kédrlsjukdomar och cancer.
Malet &r att skapa nya verktyg for att forebygga, diagnostisera och
behandla dessa sjukdomar.

Aven forordningen #r tidsbegriinsad och giller t.o.m. den 31 december
2017.



5 EU:s dataskyddsforordning kommer att
ersitta personuppgiftslagen

Som ndmnts ovan hénvisar lagen om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder for ménniskors hélsa till PUL. Den sistndmnda
lagen 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 sddana uppgifter
(dataskyddsdirektivet). Syftet med direktivet dr dstadkomma en likvérdig
skyddsniva i alla medlemsstater i frdga om fysiska personers grund-
laggande fri- och rattigheter, sdrskilt rétten till privatliv, i samband med
behandling av personuppgifter och darigenom eliminera hindren mot det
fria flodet av personuppgifter mellan medlemsstaterna (artikel 1 och
ingresspunkterna 7-9). Direktivet utgdr i sin tur en precisering av
Europarddets konvention om skydd for enskilda vid automatisk data-
behandling av personuppgifter (CETS 108), den s.k. dataskyddskon-
ventionen, och dess tilldggsprotokoll. 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 inledde Europarédet en versyn av dataskyddskonventionen.
Hur lang tid det kommer att ta innan Oversynen dr klar &r svért att
forutse.

Som framgétt baseras PUL pa dataskyddsdirektivet. Inom EU har det
beslutats att direktivet ska ersdttas av en dataskyddsforordning, Europa-
parlamentets och radets forordning EU 2016/679 av den 27 april 2016
om skydd for fysiska personer med avseende pé behandling av person-
uppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande
av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning). Det huvudsakliga
syftet med forordningen &r att ytterligare harmonisera och effektivisera
skyddet for personuppgifter for att forbattra den inre marknadens funk-
tion och 6ka enskildas kontroll dver sina personuppgifter. Dataskydds-
forordningen ska boérja tillimpas den 25 maj 2018 da dataskydds-
direktivet upphor att gilla. Dataskyddsférordningen blir da direkt
tillimplig i medlemsstaterna, vilket innebdr att PUL kommer att upp-
hévas.

Dataskyddsforordningen bade forutsdtter och mojliggdr komplette-
rande forfattningar pé nationell niva i vissa avseenden. Med anledning av
detta har regeringen tillsatt flera utredningar om dataskydd, bl.a.
Dataskyddsutredningen och Forskningsdatautredningen (U 2016:04).

Den forstndmnda utredningen hade i uppdrag att foresld anpassningar
och kompletterande forfattningsbestimmelser pa generell svensk niva till
dataskyddsforordningen. Uppdraget redovisades den 12 maj 2017 i
betidnkandet Ny dataskyddslag Kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning (SOU 2017:39). Forslagen i betdnkandet bereds
for ndrvarande inom Regeringskansliet.

Forskningsdatautredningen ska bl.a. analysera vilken svensk reglering
av personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal som dr mgjlig och
kan behdvas utover den Svergripande reglering som Dataskyddsutred-
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Prop. 2016/17:204 ningen foreslar. Utredningen ska analysera vilka anpassningar som

10

behdver goras av bl.a. lagen om vissa register for forskning om vad arv
och miljo betyder for manniskors hélsa infor att dataskyddsforordningen
ska borja tillimpas. Uppdraget ska i den delen redovisas i ett del-
betinkande som kommer att 6verldmnas till ansvarigt statsrad den 9 juni
2017. Utredningen ska i ett andra skede analysera behandling av
personuppgifter i Kungl. bibliotekets verksamhet. Uppdraget ska i den
delen redovisas senast den 13 oktober 2017. Utredningen ska slutligen
bl.a. analysera Registerforskningsutredningens forslag till lag om
forskningsdatabaser och foresld langsiktiga regleringar av forsknings-
databaser. Uppdraget i den delen ska redovisas senast den 27 april 2018
(dir. 2016:65 och tillaggsdir. 2017:29).

6 Lagens giltighetstid ska forlangas

Regeringens forslag: Giltighetstiden for lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors hélsa ska
forléngas till och med den 31 december 2020.

Regeringens bedomning: Lagen kommer att behdva anpassas med
anledning av att dataskyddsforordningen bdrjar tillimpas den 25 maj
2018. Utformningen av anpassningen bor Overvigas i ett senare
lagstiftningsdrende.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna, Social-
styrelsen, Forskningsrddet for hdlsa, arbetsliv och vilfird, Uppsala
universitet, Lunds universitet, Géteborgs universitet, Umed universitet,
Linképings universitet, Karolinska institutet, Vetenskapsrdadet och
Stockholms lins landsting &r positiva till forslaget. Justitiekanslern har
samma invindningar mot forslaget om fortsatt giltighet av den aktuella
lagen som mot det ursprungliga lagforslaget. Datainspektionen avstyrker
forslaget om fortsatt giltighet av lagen. Datainspektionen anser att
dndamalsbestimmelserna i den tillfilliga lagen inte dr forenliga med
dataskyddsdirektivets krav pa att &ndamal ska vara sérskilda och uttryck-
ligt angivna. Datainspektionen vidhéller &ven flera av de invdndningar
mot forslaget om fortsatt giltighet av den aktuella lagen som inspek-
tionen framstdllde mot det ursprungliga lagforslaget. Datainspektionen
anser ocksa att det i nuldget d&r omdjligt att bedoma om lagen kommer att
uppfylla dataskyddsforordningens krav fr.o.m. den 25 maj 2018.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Andamdlen med lagen m.m.

Som framgatt av avsnitt 4.3 &r syftet med lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder for ménniskors hilsa att ge
universitet och hogskolor mojlighet att skapa underlag for olika forsk-
ningsprojekt om vad arv och miljo betyder for uppkomsten och utveck-



lingen av olika typer av sjukdomar och for ménniskors hélsa i dvrigt och
att skydda den enskildes integritet i sddan verksamhet. I lagen finns en
uttdmmande upprakning av de dndamal for vilka behandling av per-
sonuppgifter far ske. Dessa delas upp i primédra och sekundéra d&ndamal.

Personuppgifter far enligt lagen behandlas for tvd priméira dndamal,
dels 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 6vrigt, dels att 1dmna ut uppgifter for sddan
forskning. Detta géller dock bara under forutséttning att saval forsk-
ningen som behandlingen av uppgifterna har godkénts enligt etikprov-
ningslagen och att forskningen bedrivs vid en myndighet. Det dr endast
personuppgifter som inte direkt, genom t.ex. namn eller personnummer,
kan hénforas till den enskilde som far ldmnas ut till sddan forskning.
Uppgifterna far dock forses med ett [opnummer som hos den person-
uppgiftsansvarige kan kopplas till de registrerades personnummer eller
motsvarande identitetsbeteckning. Utlimnande av identitetsbeteckning
med lopnummer mdjliggdr bl.a. for den som bedriver ett etikgodként
forskningsprojekt att dterkomma och begéra 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 ldmnas ska
personen i fraga har fatt viss i lagen foreskriven information (1, 5, 6 och
14 §9)

Om uppgifter har fatt behandlas for de priméira dndamalen far de ocksa
behandlas for sekundéira dndamal (7 och 8 §§). Detta innebar att

1. uppgifterna far lamnas ut till en utredning av oredlighet i forskning
eller for att ett yttrande ska kunna limnas i samband med en séddan
utredning,

2. den personuppgiftsansvarige far till en annan myndighet ldmna ut
identitetsbeteckningar med l6pnummer om det dr nddvéandigt for att den
mottagande myndigheten ska kunna lamna ut uppgifter om samma per-
soner till den forskning som utlamnande har skett till enligt lagen,

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

4. personuppgifter far lamnas ut om det finns en skyldighet enligt lag
att gora det, och

5. personuppgifter far bevaras for historiska, statistiska eller veten-
skapliga @ndamél om regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer har meddelat foreskrifter om eller i ett enskilt fall beslutat
det.

Datainspektionen och Justitiekanslern anser att dndamalsbestdimmel-
serna i den aktuella lagen inte uppfyller dataskyddsdirektivets krav pé
tillrackligt sdrskilda och uttryckligt angivna dndamal. Regeringen kan
dock konstatera att riksdag och regering hittills har gjort bedomningen att
”forskning” ar ett tillrdckligt preciserat &ndamal enligt dataskyddsdirek-
tivet, se bl.a. 3 § lagen om hilsodataregister (1998:534) och prop.
1997/98:108 s. 48, 3 § forordningen (2001:707) om patientregister hos
Socialstyrelsen, 3 § forordningen (2006:94) om register hos Social-
styrelsen Over insatser inom den kommunala hilso- och sjukvéarden och
3§ forordningen (2008:194) om tandhélsoregister hos Socialstyrelsen

Prop. 2016/17:204
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enligt vilka bestimmelser uppgifter i registren far behandlas for bl.a.
”forskning”. Ett annat exempel &r att uppgifter i PKU-registret enligt
lagen om biobanker (2002:297) far anviandas for bl.a. klinisk forskning
och utveckling (5 kap. 5 §). I vissa situationer har andamadlet preciserats
ytterligare. Ett sddant exempel &r forordningen (2001:709) om cancer-
register hos Socialstyrelsen. Enligt den forordningen far personuppgifter
i registret behandlas for framstillning av statistik, uppfoljning och
utvirdering av insatser for att forebygga cancersjuklighet, utvirdering av
hélsokontroller samt forskning och epidemiologiska undersokningar
inom canceromradet (3 §).

Datainspektionen hénvisar till sitt yttrande i det tidigare lagstift-
ningsédrendet som rorde forlingning av giltighetstiden for lagen om vissa
register for forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors hélsa
till och med utgéngen av 2017. Dér hidnvisade Datainspektionen till ett
uttalande av den s.k. Artikel 29-gruppen (Yttrande 03/2013 om #nda-
maélsbegransning, s. 15 f.). I yttrandet sdgs bl.a. att vaga eller allmédnna
dndamal av typen framtida forskning normalt sett inte — utan ytterligare
information — kan anses uppfylla kraven for specificering av ett &ndamél
samt att den detaljeringsgrad som krévs beror pa kontexten. Ibland racker
det med “enkelt sprak” (simple language) och i andra fall kan mer
detaljer kravas.

Artikel 29-gruppen ar ett radgivande organ som huvudsakligen bestér
av representanter fran medlemsstaternas tillsynsmyndigheter. Gruppens
yttranden é&r inte réttsligt bindande. Det finns vidare inte nagot relevant
prejudikat frin EU-domstolen som klargdr innebdrden av dataskydds-
direktivets krav pa att &ndamalen for behandlingen ska vara sérskilda,
uttryckligt angivna och beréttigade.

Som framgér ovan &r de priméra &ndamalen for personuppgiftsbehand-
lingen enligt nu aktuell lag dels att skapa underlag for en viss ndrmare
specificerad typ av forskning, ndmligen forskning om vad arv och miljo
betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar
och for méanniskors hédlsa i 6vrigt, dels att ldimna ut uppgifter till sadan
forskning, under forutséttning att sdvil forskningen som behandlingen av
uppgifterna har godkénts enligt etikprovningslagen och att forskningen
bedrivs vid en myndighet. Regeringen gjorde i det ursprungliga lagstift-
ningsirendet bedomningen att dessa &ndamaél ar tillrackligt specificerade
for att uppfylla dataskyddsdirektivets krav. Lagradet hade inga synpunk-
ter i denna del. Vidare har riksdagen godtagit utformningen av d&ndamals-
bestimmelserna bade i det lagstiftningsdrende som avsdg lagens in-
forande (prop. 2012/13:163, bet. 2013/14:UbU4, rskr. 2013/14:20) och
det som avsag forldngningen av lagens giltighetstid till och med ut-
gangen av 2017 (prop. 2014/15:121, bet. 2015/16:UbU3, rskr.
2015/16:9). Det har sedan dess inte tillkommit ndgon praxis fran EU-
domstolen som ger anledning till ndgon annan bedomning 4n tidigare.
Mot denna bakgrund delar inte regeringen Datainspektionens uppfatt-
ning.

Justitiekanslern har utdover frdgan om &dndamélsbestimmelsernas
precisering samma invindningar mot det nu aktuella forslaget om for-
langning av den tillfalliga lagens giltighetstid som mot det ursprungliga
lagforslaget. Mot forslaget om fortsatt giltighet av den aktuella lagen
vidhéller Datainspektionen flera av de invdndningar som inspektionen


https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/arende/betankande/fortsatt-giltighet-av-lagen-om-vissa-register-for_H301UbU3

gjort mot det ursprungliga lagforslaget. Invdndningarna i de delarna har
redan bemotts 1 propositionen till det ursprungliga lagforslaget (prop.
2012/13:163).

Lagens giltighetstid béor forlingas

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
ménniskors hélsa géller till och med den 31 december 2017. Vid den
tidpunkten kommer den &versyn av forutséttningarna for registerbaserad
forskning som forutsattes vid forldngningen av lagens giltighetstid inte
att vara klar. P& grund av réttsutvecklingen inom EU maéste de frdgor som
utreddes av Registerforskningsutredningen utredas &nnu en gang, nu med
beaktande av de nya forutsittningar som géller med anledning av den nya
dataskyddsforordningen.

Som framgétt av avsnitt 5 har Forskningsdatautredningen fatt i uppdrag
att bl.a. analysera vilken svensk reglering av personuppgiftsbehandling
for forskningsindamal som &r mojlig och kan behovas utéver den
overgripande reglering som Dataskyddsutredningen foreslédr. Nar det
giller lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljoé betyder
for médnniskors hélsa ska utredningsarbetet bedrivas i tvé steg. I ett forsta
skede ska utredningen analysera vilka anpassningar som behdver goras i
lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for
méinniskors hilsa infor att dataskyddsférordningen ska borja tillimpas
och i ett andra skede ska utredningen foresla langsiktiga regleringar av
forskningsdatabaser. Uppdraget i den forsta delen ska overlimnas till
ansvarigt statsrdd den 9 juni 2017 och uppdraget i den andra delen ska
redovisas senast den 27 april 2018. Med tanke pé att lagen redan har
forlangts en gang och da lagstiftningsarbete kan ta lang tid bor lagen om
vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder fér médnniskors
hélsa forlingas med viss marginal. Det foreslas darfor att lagen ska
fortsétta att gélla till och med den 31 december 2020.

Utformningen av anpassningen av lagen till dataskyddsforordningen fir
beredas i ett senare lagstifiningsdrende

Datainspektionen anfor att det i dag inte d4r mdjligt att bedoma om lagen
kommer att uppfylla kraven i EU:s dataskyddsforordning fran och med
25 maj 2018.

Inledningsvis kan konstateras att det med svenskt stod har inforts en
sarskild beaktandesats, nr 33, i dataskyddsforordningen nér det giller
samtycke till personuppgiftsbehandling inom forskning. I beaktande-
satsen konstateras att det ofta inte &r mojligt att fullt ut identifiera syftet
med en behandling av personuppgifter for vetenskapliga forsknings-
dndamal i samband med insamlingen av uppgifter. Den registrerade bor
darfor kunna ge sitt samtycke till vissa omraden for vetenskaplig forsk-
ning, nir vedertagna etiska standarder for vetenskaplig forskning iakttas.
Registrerade bor ha mojlighet att endast lamna sitt samtycke till vissa
forskningsomréaden eller delar av forskningsprojekt i den utstrackning det
avsedda syftet medger detta.

Som nidmnts har Forskningsdatautredningen i uppdrag att dels foresla
behdvliga anpassningar i lagen om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder for madnniskors hélsa infor att dataskyddsforord-
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ningsdatabaser. Forskningsdatautredningen kommer att dverldmna ett
delbetéinkande, som omfattar den forstnimnda fragan, till ansvarigt stats-
rdd den 9 juni 2017. Utformningen av anpassningen av lagen infor att
dataskyddsforordningen ska borja tillaimpas far dérfor beredas i ett senare
lagstiftningsérende.

7 Konsekvenser

Den forldngning av giltighetstiden for lagen som nu foreslds medfor inte
nagra 6kade kostnader for staten. Den verksamhet som bedrivs med stod
av lagen bedrivs inom ramen for befintliga anslags- och donationsmedel.
Datainspektionen har redan tillsyn 6ver den verksamhet som regleras av
lagen. Négra dkade kostnader for staten for Datainspektionens tillsyns-
verksamhet bedoms darfor inte uppkomma.

Forslaget bedoms inte heller i 6vrigt f4 ndgra konsekvenser.



Promemorians lagforslag gggﬁ?w 17:204

Forslag till lag om fortsatt giltighet av lagen
(2013:794) om vissa register for forskning om
vad arv och milj6 betyder for minniskors hilsa
Héarigenom foreskrivs att lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljoé betyder for ménniskors hélsa, som géller

till utgédngen av 2017, ska fortsétta att gélla till och med den 31 december
2020.
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Forteckning over remissinstanserna

Foljande remissinstanser har inkommit med yttrande dver promemorian:
Justitiekanslern, Datainspektionen, Socialstyrelsen, Forskningsradet for
hilsa, arbetsliv och vilfard, Uppsala universitet, Lunds universitet, Gote-
borgs universitet, Umeé universitet, Linkdpings universitet, Karolinska
institutet, Vetenskapsradet och Stockholms léns landsting.

Skéne lans landsting har beretts tillfille att yttrat sig, men har inte
inkommit med yttrande.



Utbildningsdepartementet Prop. 2016/17:204

Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 8 juni 2017

Narvarande: statsminister Lofven, ordférande, och statsraden Wallstrom,
Y Johansson, Hultqvist, Regnér, Andersson, Hellmark Knutsson,

Y geman, Bolund, Damberg, Bah Kuhnke, Shekarabi, Fridolin, Eriksson,
Ekstrom

Foredragande: statsradet Hellmark Knutsson

Regeringen beslutar proposition 2016/17:204 Fortsatt giltighet av lagen
om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for
ménniskors hélsa
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