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Fortsatt giltighet av lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder for manniskors halsa

Sammanfattning

Lagen (2013:794) om vissa register f6r forskning om vad arv och milj6é bety-
der £6r minniskors halsa tradde i kraft den 1 december 2013. Lagen syftar till
att ge universitet och hégskolor méjlighet att skapa underlag f6r olika forsk-
ningsprojekt om vad arv och milj6 betyder f6r uppkomsten och utvecklingen
av olika typer av sjukdomar, t.ex. cancer och hjirt- och kirlsjukdomar, och
tor minniskors hilsa 1 6vrigt. Lagen syftar ocksa till att skydda den enskildes
personliga integritet i saidan verksamhet. Personuppgifter som ska inga 1 ett
register enligt lagen far bara samlas in med den registrerades uttryckliga
samtycke. I verksamhet som avser férande av eller uttag ur register enligt
lagen galler vidare sekretess f6r uppgift som avser en enskilds personliga
torhallanden och som kan hinfoéras till den enskilde. Personuppgifter som
inte ar direkt hinforliga till den enskilde far lamnas ut till forskningsprojekt
om vad arv och milj6 betyder f6r uppkomsten och utvecklingen av olika
typer av sjukdomar och f6r minniskors hilsa under férutsittning dels att
savil forskningen som behandlingen av uppgifterna har godkants enligt lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser minniskor, dels att
torskningen bedrivs vid en myndighet.

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6é betyder f6r man-
niskors halsa ar tidsbegrinsad till och med den 31 december 2020 i avvaktan
pa en langsiktig reglering av forskningsdatabaser. Tva utredningar, Register-
forskningsutredningen och Forskningsdatautredningen, har limnat forslag
till sadan reglering. Nar Registerforskningsutredningen limnade sitt betéin-
kande Unik kunskap genom registerforskning (SOU 2014:45) utgick f61-
slagen fran personuppgiftslagen (1998:204) som da var gillande ritt. En



majoritet av remissinstanserna tillstyrkte utredningens forslag men det fick
ocksa kritik pé flera punkter. Forskningsdatautredningen fick 2016 1 uppdrag
att bereda Registerforskningsutredningens forslag vidare, med beaktande av
remissinstansernas synpunkter. Utredningen skulle ocksa analysera vilka an-
passningar av forslagen som behévde goras med anledning av EU:s nya
dataskyddstérordning som skulle trida 1 kraft den 25 maj 2018. Forsknings-
datautredningen skulle vidare i ett delbetinkande limna ett f6rslag till an-
passning av lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6
betyder f6r manniskors hilsa till EU:s dataskyddsférordning. En lagindring
som innebir en anpassning av den lagen till dataskyddsférordningen har
darefter beslutats som tridde i kraft den 1 januari 2019.

Forskningsdatautredningens forslag till en langsiktig reglering av forsknings-
databaser i betainkandet Ratt att forska, langsiktig reglering av forsknings-
databaser (SOU 2018:30) har tillstyrkts av en majoritet av remissinstanserna,
men aven kritiserats. Beredning av forslagen pagar inom Regeringskansliet.
En utredare ska fa i uppdrag att bitrida Regeringskansliet (Utbildnings-
departementet) med att baserat pa de tva betinkandena och det samlade
beredningsunderlaget ta fram ett forslag pa en langsiktig reglering f6r
forskningsdatabaser. I avvaktan pa att en sadan reglering ska hinna trdda 1
kraft foreslas i denna promemoria att den tidsbegrinsade lagen om vissa
register for forskning om vad arv och milj6 betyder f6r minniskors halsa ska
fortsatta att gilla till och med den 31 december 2023.



1. Forfattningsforslag

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

halsa

Hirigenom foreskrivs att lagen (2013:794) om vissa register for forskning
om vad arv och milj6 betyder f6r minniskors hilsa, som giller till utgangen
av 2020, ska fortsitta att gilla till och med den 31 december 2023.



2. Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé
betyder for manniskors halsa

Lagens syfte

Den svenska registerhallningen 6ver hela befolkningen och systemet med
personnummer ger unika forutsittningar for att studera angelagna, tvirve-
tenskapliga fragor. Resultat av forskning dir man med underlag frin befolk-
ningsbaserade register studerar samband mellan t.ex. arv, milj6 och hilsa ger
viktig kunskap for utveckling av savil vard och behandling som férebyg-
gande folkhalsoarbete.

Det finns olika typer av befolkningsbaserade register som kan anvindas for
forskning. Det finns register 1 vilka uppgifter samlas in med stod av uppgifts-
skyldigheter f6r myndigheter, dvs. utan samtycke av den enskilde, t.ex. de
s.k. hilsodataregister som fors av Socialstyrelsen. Det finns ocksa register
som fors utan den enskildes uttryckliga samtycke, men dér den enskilde har
ritt att motsatta 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 sadana register dr de nationella och regionala kvali-
tetsregistren som fors inom hilso- och sjukvarden. Det finns dven register
som bygger pa att frivilliga deltagare bidrar med uppgifter om t.ex. lingd,
vikt och blodtryck kopplade till blod- och plasmaprover. I dessa fall fyller
ofta deltagarna i enkiter om t.ex. rokning, medicinering, kostvanor och livs-
stil. Genom att sedan regelbundet f6lja deltagarna med hjilp av olika register
ar det mojligt att undersoka komplexa forhallanden mellan, 4 ena sidan, arv
och milj6 och, 4 andra sidan, uppkomst av olika sjukdomar eller méinniskors
hilsa i 6vrigt. Som exempel pa resultat av befolkningsbaserad forskning kan
niamnas att det har kunnat faststillas hur hormoner paverkar utveckling av
brost- och prostatacancer samt hjirt- och kirlsjukdom och vilken roll virus-
infektioner har nir det giller att utveckla livmoderhalscancer (prop.
2012/13:163 s. 12 £)).

I ovan nimnda typer av register behandlas personuppgifter. Den grundlig-
gande regleringen f6r behandling av personuppgifter finns numera i Europa-
patlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flédet av sadana uppgifter och om upphivande av direktiv
95/46/EG (allmin dataskyddsforordning), hir benimnd dataskyddsforord-
ningen. Dataskyddsforordningen har i svensk ratt kompletterats med bl.a. la-
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gen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsfor-
ordning (dataskyddslagen).

Dataskyddsférordningen kompletteras dven av s.k. registerforfattningar, dvs.
torfattningar som innehaller specialreglering f6r behandling av personuppgif-
ter pa olika omraden. Lagen (2013:794) om vissa register for forskning om
vad arv och milj6 betyder f6r méinniskors hilsa dr en sidan registerférfatt-
ning. Lagen tridde i kraft den 1 december 2013 och syftar till att ge universi-
tet och hogskolor maojlighet att skapa underlag for olika forskningsprojekt
om vad arv och milj6 betyder f6r uppkomsten och utvecklingen av olika ty-
per av sjukdomar och f6r manniskors hilsa 1 6vrigt. Lagen syftar ocksa till att
skydda den enskildes personliga integritet i sidan verksamhet. Genom lagen
har statliga universitet och hogskolor ett tydligt rittsligt st6d f6r att med den
enskildes uttryckliga samtycke behandla personuppgifter f6r ovan namnda
forskningsindamal.

Lagens huvudsakliga innehall

Lagen om vissa register f6r forskning om vad arv och milj6 betyder f6r man-
niskors halsa galler behandling av personuppgifter som utfors av sadana stat-
liga universitet och hogskolor som omfattas av hogskolelagen (1992:1434)
och som sker med den enskildes uttryckliga samtycke. Lagen giller bara om
behandlingen ér helt eller delvis automatiserad eller om uppgifterna ingar i
eller 4r avsedda att ingd i en strukturerad samling av personuppgifter som ar
tillgangliga for s6kning eller sammanstallning enligt sarskilda kriterier (1 och

2§9).

Personuppgifter far enligt lagen bara behandlas for att

1. skapa underlag f6r olika forskningsprojekt om vad arv och milj6 betyder
tor uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och f6r man-
niskors hilsa 1 6vrigt,

2. lamna ut uppgifter till sidan forskning under férutsittning dels att savil
forskningen som behandlingen av uppgifterna har godkants enligt lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser minniskor (etikprov-
ningslagen), dels att forskningen bedrivs vid en myndighet,

3. limna ut uppgifter till en utredning av oredlighet i sidan forskning eller

for att ett yttrande ska kunna limnas 1 samband med en sidan utredning,



4. lamna ut uppgifter till den registrerade sjilv,
5. limna ut uppgifter om det finns en skyldighet enligt lag att géra det, och

6. bevaras for arkivindamal av allmint intresse, vetenskapliga eller historiska
forskningsandamal eller statistiska andamal om regeringen eller den myndig-

het som regeringen bestimmer har meddelat f6reskrifter om eller i ett enskilt
fall beslutat det.

Nir det dr fraga om utlimnande av uppgifter till sadan forskning som avses
ovan eller till en utredning av oredlighet i saidan forskning eller for att ett ytt-
rande ska kunna limnas i samband med en sadan utredning far endast per-
sonuppgifter som inte dr direkt hanforliga till den enskilde limnas ut. Upp-
gifterna far dock vara férsedda med en beteckning som hos den personupp-
giftsansvarige kan kopplas till personnummer eller motsvarande identitetsbe-
teckning (s.k. IJ6pnummer). Lépnummer och personnummer (s.k. kodnyckel)
tar limnas ut till en annan myndighet om det ar nédvandigt fo6r att den mot-
tagande myndigheten ska kunna limna ut uppgifter om samma personer till
ett forskningsprojekt som godkants enligt etikprévningslagen (5—8 {§ lagen
om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder f6r minniskors
hilsa).

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6é betyder f6r man-
niskors hilsa dr sedan den 1 januari 2019 anpassad till dataskyddsforord-
ningen (prop. 2017/18:298, bet. 2018/19:UbUS5, rskr. 2018/19:44) och det
framgar av lagen att den kompletterar dataskyddsférordningen. Vid behand-
ling av personuppgifter enligt lagen galler dataskyddslagen och féreskrifter
som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat f6ljer av lagen
om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder f6r minniskors
hilsa eller féreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen (3 och 3 a ).

I anslutning till lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder f6r manniskors hilsa har regeringen meddelat foreskrifter i férord-
ningen (2013:833) om vissa register for forskning om vad arv och milj6 bety-
der f6r manniskors hilsa. Férordningen reglerar vilka register som far foras,
vilka som far behandla personuppgifter och i vilken utstrickning uppgifter
avseende genetiska undersokningar far registreras. I en bilaga till f6rord-
ningen anges att Karolinska institutet far fora registret LifeGene i enlighet
med lagen. LifeGene syftar till att skapa underlag f6r olika forskningsprojekt



om vad arv och milj6 betyder f6r uppkomsten och utvecklingen av olika
sjukdomar och fér minniskors hilsa i 6vrigt.

I verksamhet som avser férande av eller uttag ur register enligt lagen om
vissa register for forskning om vad arv och milj6é betyder f6r manniskors
hilsa for giller vidare sekretess for uppgift som avser en enskilds personliga
torhallanden och som kan hinfoéras till den enskilde. Sekretessen hindrar
dock inte att uppgift limnas ut i den utstrickning som framgir av den lagen.
Vidare far uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller
liknande forhallande dr direkt hinforlig till den enskilde limnas ut, om det
star klart att uppgiften kan r6jas utan att den enskilde eller nagon narstiende
till denne lider men. For uppgift i en allmdn handling giller sekretessen 1
hogst sjuttio ar (24 kap. 2 a § offentlighets- och sekretesslagen [2009:400],
OSL). Om en myndighet far en uppgift som ir sekretessreglerad i 24 kap.

2 a § OSL fran den som bedriver verksamhet enligt lagen om vissa register
tor forskning om vad arv och milj6 betyder f6r manniskors hilsa, blir den
bestimmelsen tillimplig dven hos den mottagande myndigheten (24 kap.
2Db § OSL).

Lagen ar tidsbegransad i avvaktan pa en generell lagstiftning om
forskningsdatabaser

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder f6r min-
niskors halsa ar tidsbegrinsad och gillde ursprungligen till och med den

31 december 2015. Giltigheten tidsbegrinsades 1 avvaktan pa beredningen av
en av regeringen beslutad generell 6versyn av forutsittningarna for register-
baserad forskning. Oversynen genomfordes av den s.k. Registerforskningsut-
redningen, som i sitt betinkande Unik kunskap genom registerforskning
(SOU 2014:45) bl.a. foreslog att det ska inféras en sarskild lag om forsk-
ningsdatabaser. Forskningsdatabasernas indamal ska enligt utredningen vara
att skapa underlag for forskning och att limna ut uppgifter till forsknings-
projekt. Utredningens betinkande remissbehandlades under 2014. En majo-
ritet av instanserna tillstyrkte forslaget men det fick ocksa kritik pa flera
centrala punkter. Giltighetstiden for lagen om vissa register for forskning om
vad arv och milj6 betyder f6r manniskors hilsa férlingdes under 2015 till
och med den 31 december 2017 i avvaktan pa beredningen av Registerforsk-
ningsutredningens forslag (prop. 2014/15:121, bet. 2014/15:UbU3, rskr.
2015/16:9, SFS 2015:592).



Med anledning av inférandet av dataskyddsférordningen, som tradde i kraft
2016 och borjade tillimpas 2018, fick den s.k. Forskningsdatautredningen
under 2016 i uppdrag att bl.a. analysera Registerforskningsutredningens for-
slag till lag om forskningsdatabaser och foresla lingsiktiga regleringar av
forskningsdatabaser med beaktande av remissutfallet och det nya data-
skyddsregelverket. Giltighetstiden f6r lagen om vissa register for forskning
om vad arv och milj6 betyder f6r minniskors hilsa férlingdes under 2017
till och med den 31 december 2020 i avvaktan pa Forskningsdatautredning-
ens forslag (prop. 2016/17:204, bet. 2017/18:UbU4, rskr. 2017/18:32, SFS
2017:1102). Utredningens slutbetinkande remissbehandlades under 2018. En
majoritet av remissinstanserna tillstyrkte utredningens forslag men flera in-
stanser framférde synpunkter pa olika delar av férslaget. Aven férordningen
om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder f6r minniskors
hilsa dr tidsbegrinsad och giller till och med den 31 december 2020.

3. Giltighetstiden for lagen om vissa register for forskning om vad arv
och miljé betyder for manniskors halsa ska férlangas

Forslag: Giltighetstiden for lagen om vissa register for forskning om vad arv
och milj6 betyder f6r méinniskors hilsa ska férlangas till och med den
31 december 2023.

Skalen for forslaget

I lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
minniskors halsa regleras personuppgiftsbehandling i register som dr un-
derlag for viktig forskning. Utan denna reglering kan personuppgifter inte
behandlas f6r dndamalet och viktig forskning dirmed inte utforas. Lagen be-
héver darfor fortsitta att gilla fram till dess att en annan reglering av omra-
det dr pa plats.

Forskningsdatautredningen limnade i juni 2018 betinkandet Ratt att forska
— Langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:306). I betinkandet
toreslar utredningen bl.a. en sirskild lag om forskningsdatabaser med ett an-
nat uppligg dn det forslag som Registerforskningsutredningen limnade.
Bade Registerforskningsutredningens och Forskningsdatautredningens for-
slag till langsiktig reglering av forskningsdatabaser har fatt remisskritik i
centrala delar. Forslagen bereds f6r narvarande inom Regeringskansliet. En
utredare ska fa i uppdrag att bitrada Regeringskansliet (Utbildningsdeparte-
mentet) med att, baserat pa en vidare beredning av de tva utredningarnas
torslag och det samlade beredningsunderlaget, ta fram forslag pa en ling-
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siktig reglering for forskningsdatabaser. Beredningen innebar ett omfattande
arbete och en langsiktig reglering kommer inte att kunna vara pa plats nar
lagen upphor att gilla den 31 december 2020. Det foreslas darfor att lagen
ska fortsitta att gilla till och med den 31 december 2023.

4. Konsekvenser

Den forlangning av giltighetstiden f6r lagen om vissa register f6r forskning
om vad arv och milj6 betyder f6r minniskors hilsa som nu féreslas medfor
inte nagra 6kade kostnader for staten. Den verksamhet som bedrivs med
stod av lagen bedrivs inom ramen for befintliga anslags- och donationsme-
del. Datainspektionen har tillsyn 6ver den verksamhet som regleras av lagen.
Nigra 6kade kostnader for staten f6r Datainspektionens tillsynsverksamhet
bedoéms dirfér inte uppkomma.

Forslaget bedoms inte heller 1 6vrigt fa nagra konsekvenser.
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