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Lank till hela remissen

Inledning

For att vart samhalle ska utvecklas och for att vi ska kunna 16sa olika problem behdéver vi
forskning. Vi behover forskare och forskningshuvudman inom olika @mnesomraden som tar
fram resultat som gar att anvanda till vart gemensamma basta.

Sverige har en vérldsledande stallning vad galler statistik om levnadsférhallanden och
hélsa. Pa grund av vara individbaserade register finns det goda majligheter till framgangsrik
forskning baserad pa dessa. Detta gor vart land attraktivt daven for forskare i andra lander.
For att fullt ut kunna dra nytta av vara unika férutsattningar behovs ett mer effektivt
utnyttjande av befintliga register och databaser.

Regeringen har i vara direktivi anfort att det behovs battre forutsattningar for
registerbaserad forskning och givit oss i uppdrag att foresla en langsiktig reglering av
forskningsdatabaser.

Utbver detta uppdrag har vi i denna del av utredningens arbete ocksa haft i uppdrag att

analysera

e om det langsiktigt finns ett behov av en sarskild reglering av ett rattspsykiatriskt
forskningsregister,

o vilken rattslig reglering av ett nationellt biobanksregister som behovs,

o vilken rattslig reglering som behdvs for att Statistiska centralbyran (SCB) ska ha
moijlighet att lamna ut uppgifter om individers inkomstférhallanden till Luxembourg
Income Study (LIS),

e om det behovs ett forstarkt skydd for uppgifter om avlidna i forensisk forskning, och

o vilka rattsliga forutsattningar som finns i EU:s dataskyddsférordning for behandling av
personuppgifter hos Kungliga biblioteket och andra forskningsbibliotek.

Det sistndmnda uppdraget redovisade vi i en promemoria till Utbildningsdepartementet
hosten 2017 (bilaga 5).

Vart delbetdnkande
| delbetdnkandet Personuppgiftsbehandling for forskningsdndamals analyserade vi vilken
reglering av behandling av personuppgifter fér forskningsandamal som ar maijlig och kan
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behdvas med anledning av att dataskyddsforordningen ska borja tillampas den 25 maj
2018. Vi identifierade i samband med det arbetet ett behov av att inféra en forsknings-
datalag med syfte att mojliggora personuppgiftsbehandling for forskningsandamal
samtidigt som den enskildes fri- och rattigheter skyddas. | delbetdankandet foreslog vi
darfor en forskningsdatalag som skulle vara tillamplig for all personuppgiftsbehandling for
forskningsdandamal oavsett rattslig grund.

Vi kom aven till slutsatsen att prévning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser manniskor (etikprévningslagen) utgor en sadan lamplig och sarskild
skyddsatgard som kravs for att personuppgiftsbehandling for forskningsandamal av
kadnsliga personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser m.m. ska vara
tillaten.

Vi konstaterade vidare att det finns anledning att narmare utreda behovet av férandringar
i etikprovningsforfarandet. Den fullstandiga etikprovningen bor enligt var mening
begransas till de personuppgiftsbehandlingar som formellt sett kraver ett dylikt
omfattande skydd. Dagens krav pa etikprévning omfattar dven sadan personuppgifts-
behandling som generellt sett kan betraktas som mindre riskfylld for den enskilde, men
som anda ar i behov av lamplig skyddsatgard.

Att tillampa samma etikprovningsférfarande pa all slags personuppgiftsbehandling som
etikprévningslagen omfattar ar mot denna bakgrund inte rimligt och proportionerligt. Om
forfarandet inte kan anpassas utifran skyddsbehovet, riskerar det dessutom att urholka
fortroendet for etikprovning som skyddsatgard. Mot bakgrund av begransningarna i vart
uppdrag och vara ramar i 6vrigt foreslog vi att ett differentierat etikprévningsférfarande
borde utredas vidare i sarskild form.

Var ansats

En forskningsdatabas &r en databas (uppgiftssamling) med personuppgifter som samlas in
fran enskilda individer eller fran andra kéallor och som &r en nationell resurs for att
tillhandahalla uppgifter till flera olika forskningsprojekt.

Den tid under vilken en forskningsdatabas finns i en forskningshuvudmans verksamhet —
databasens livscykel — kan delas in i olika stadier. Vissa aktiviteter i forskningsdatabasen
pagar l6pande, medan andra ar starkare knutna till en viss period. Livscykelperspektivet
kan anvandas till att analysera vilka aktiviteter som behdéver regleras for att
astadkomma en sdker behandling av personuppgifter i databasen. Vi beskriver
forskningsdatabasens livscykel i féljande fem steg.

1. Skapandet av en forskningsdatabas.

2. Insamlingen av personuppgifter.

3. Forvaltningen av forskningsdatabasen.

4. Anvandningen av forskningsdatabasen.

5. Avvecklingen av en forskningsdatabas.

En reglering som bara omfattar ett fatal centralt utpekade forskningsfalt och ett mindre
antal forskningshuvudman skulle enligt var bedomning inte vara tillrdcklig for att tillgodose
en saker hantering av personuppgifter i forskningsdatabaser. Vi foreslar darfor en generell
reglering som omfattar s manga databaser som mojligt. | praktiken existerar dessutom
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redan en hel mangd olika sorters forskningsdatabaser hos flera olika typer av
forskningshuvudman.

Vi finner att principen om forskningens frihet innebar att initiativet till att skapa en
forskningsdatabas bér komma fran forskningshuvudmannen och inte fran regeringen. Vi
menar att det ar i forskningsverksamheten som behoven av uppgiftssamlingar bast kan
identifieras och formuleras. Vart forslag till en langsiktig reglering utgar saledes ifran att
det ar forskningshuvudmannen som ska beddéma vilka forskningsdatabaser som behovs.

| enlighet med vart uppdrag ska den reglering vi foreslar — utover att uppfylla forskningens
behov — ocksa infatta ett gott skydd for den personliga integriteten. Vi menar att det
foreligger ett gott integritetsskydd nar denna rattighet star i balans med andra
grundlaggande rattigheter och legitima samhallsintressen. Vi foreslar darfor en reglering
som mojliggér en dndamalsenlig och sdker behandling av personuppgifter i
forskningsdatabaser. Regleringen uppfyller bade forskningens behov och innefattar ett gott
skydd for den personliga integriteten.

En langsiktig reglering av forskningsdatabaser

Vi foreslar att behandlingen av personuppgifter i en forskningsdatabas ska regleras i en
sarskild lag, lagen om forskningsdatabaser (forskningsdatabaslagen). Lagen reglerar bl.a.
vilka forskningshuvudman som ska fa ansvara for forskningsdatabaser och vilka
skyddsatgarder som kravs for att en forskningsdatabas ska vara rattsenlig. Saval de statliga
hogskolorna och universiteten som de privata larosdatena som omfattas av
offentlighetsprincipen samt har examensratt, ska enligt vart forslag fa behandla
personuppgifter i forskningsdatabaser. Aven andra myndigheter &n sddana som bedriver
undervisning ska fa ansvara for forskningsdatabaser, om forskning ingar i deras uppdrag.
Det ska gélla bade statliga och kommunala myndigheter.

En grundldggande skyddsatgard som vi féreslar ar att en forskningsdatabas maste
godkannas enligt etikprovningslagen. Vid etikprovningen ska t.ex. forskningsdatabasens
vetenskapliga varde vagas mot de risker den kan medféra for forskningspersoners halsa,
sakerhet och personliga integritet. Dessutom foreslar vi att all forskning som ska anvanda
uppgifter i en forskningsdatabas ska vara etikgodkand. Vi foreslar dndringar i
etikproévningslagen som mojliggér dessa skyddsatgarder.

En annan viktig skyddsatgard som vi foreslar ar en ny bestammelse om forskningssekretess
i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och en motsvarande bestimmelse om
tystnadsplikt hos privata forskningshuvudman i forskningsdatabaslagen. Uppgifterna i en
forskningsdatabas liksom i de forskningsprojekt som anvander dessa uppgifter kommer
darfor att omfattas av antingen forskningssekretess eller tystnadsplikt.

Dessutom stéller forskningsdatabaslagen krav pa organisatoriska skyddsatgarder. Sddana
krav foljer ocksa direkt av dataskyddsférordningen. Vi specificerar dessa ytterligare genom
att krdva att forskningshuvudmannen ska ha en verksamhetschef som ska ha det
verkstallande ansvaret for en forskningsdatabas. Det ska dartill finnas en organisatorisk
enhet som sdkerstaller informationssakerheten och skyddet for den personliga integriteten
i forskningsdatabasen. Vidare ska verksamheten hos forskningshuvudmannen omfattas av
ett riskbaserat informationssakerhetsarbete.
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| forskningsdatabaslagen finns det krav pa tekniska skyddsatgéarder.
Forskningshuvudmannen ska bestamma villkor for tilldelning av behdérighet for elektronisk
atkomst till personuppgifter i en forskningsdatabas. Forskningshuvudmannen ska dven
kontrollera att atkomsten anvénds pa ratt satt.

Behandlingen av personuppgifter i en forskningsdatabas kommer pa samma satt som
annan personuppgiftsbehandling att omfattas av Datainspektionens tillsyn. Utover att en
forskningsdatabas kommer att vara féremal for tillsyn, foreslar vi att Vetenskapsradet ska
fa i uppgift att folja upp forskningsdatabaser som skapas med stéd av den nya lagen. Vi
anser att regeringen maste hallas informerad om vilken effekt lagen far fér hantering av
personuppgifter i forskningsdatabaser. Dartill foreslar vi att Vetenskapsradet ska fa i
uppgift att initiera och stodja arbetet med att uppratta en uppférandekod for behandling
av personuppgifter i forskningsdatabaser.

Ytterligare en viktig skyddsatgard som vi foreslar ar att ge forskningspersonerna mojlighet
till insyn i hur de egna uppgifterna hanteras i forskningsdatabasen. En forskningshuvudman
ska fa medge den enskilde att fa direktatkomst till sina egna direkt identifierbara uppgifter.
De forslag som vi lamnar kommer sammantaget att omfatta ett paket av skyddsatgarder
for den personliga integriteten. Utdver de krav som galler enligt dataskyddsregleringens
kommer personuppgifterna i en forskningsdatabas att skyddas av bl.a.:

e begrédnsning av vilka forskningshuvudman som far ansvara for en forskningsdatabas,

e forskningshuvudmannens personuppgiftsansvar,

o villkor for skapandet av en forskningsdatabas,

e krav pa etikprovning av forskningsdatabasen,

e krav pa etikprovning av de forskningsprojekt som ska anvdnda personuppgifterna,

e sekretess och tystnadsplikt,

e inre sekretess,

e organisatoriska atgarder,

tekniska atgarder,

uppforandekoder

krav pa finansiering av forskningsdatabasen, samt

uppfdljning.

Rattspsykiatriska forskningsregistret
| ndgra fall finns redan sarskilda lagar for att mojliggora forskningsdatabaser. En sadan ar
lagen (1999:353) om rattspsykiatriskt forskningsregister (nedan kallad registerlagen).

Rattsmedicinalverket (RMV) ar personuppgiftsansvarigt for det rattspsykiatriska
forskningsregistret. Registret far anvandas for tva dndamal, dels behandling av
personuppgifter for forskning inom rattspsykiatrin, om forskningen och behandlingen har
godkénts enligt etikprévningslagen, dels for RMV:s uppfdljning, utvardering och
kvalitetssakring inom rattspsykiatrin.

| en rapporttill regeringen har RMV framhallit att registerlagen inte ger ett adekvat stéd for
den rattspsykiatriska forskningen. Anledningen till det ar att rattspsykiatrins nuvarande
fragestallningar inte later sig besvaras med stod av de begransade uppgifter som far
registreras i registret. Enligt vad vi har inhamtat har registret inte underhallits sedan 2005.
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Vi bedomer att det inte finns nagot langsiktigt behov av en sarskild reglering av ett
rattspsykiatriskt forskningsregister och féreslar darfor att registerlagen ska upphévas.

Ett nationellt biobanksregister

Vart uppdrag har varit att gora en vidare beredning av det forslag till ett centralt register
for sparbarhet till vavnadsprover i landets biobanker som Registerforskningsutredningen
lamnade. Registerforskningsutredningen foreslog att Svenska biobanksregistret skulle
goras om till ett nationellt system for registrering av biobanksprover (Nationella
biobanksregistret) med Socialstyrelsen som huvudman och personuppgiftsansvarig.

Utredningen om reglering av biobanker har parallellt med var utredning haft i uppgift att
utreda vissa aspekter av ett nationellt register for sparbarhet av vdvnadsprover. Denna
utredning foreslog att ett nationellt biobanksregister ska inrattas for forskningens behov,
samtidigt som det Svenska biobanksregistret ska finnas kvar. Det senare registret ska
tillgodose halso- och sjukvardens behov av sparbarhet av prover som tagits i samband med
vard och behandling. Uppgifterna ska goras tillgdangliga for vardgivare och nas genom
direktatkomst i system fér sammanhallen journalforing enligt 6 kap. patientdatalagen
(2008:355). Socialstyrelsen foreslas vara huvudman och personuppgiftsansvarig for ett
nationellt biobanksregister 6ver prover tagna for forskningsandamal.

Vi ansluter oss i huvudsak till Utredningens om regleringen av biobanker forslag om ett
nationellt register for sparbarhet av prover i biobanker, som ska fa anvandas fér forskning,
kvalitetssakring och framstallning av statistik.

Utredningen om regleringen av biobanker gjorde bedémningen att uppgifterna i det
nationella biobanksregistret kommer att omfattas av statistiksekretess. For att tillforsakra
uppgifterna i registret ett godtagbart skydd foreslar vi i stallet en sarskild sekretess-
bestammelse som avser uppgifter om enskild i ett nationellt biobanksregister. Sekretessen
ska galla savida det inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller nagon
narstaende till denne lider men (omvant skaderekvisit). Sekretess kommer alltsa att vara
huvudregeln for dessa uppgifter. Det &r samma niva pa sekretesskyddet som galler for
dessa uppgifter nar de hanteras i hdlso- och sjukvarden.

Forskningsdatabaser i Europa

Vi har i uppdrag att analysera vilken rattslig reglering som behdvs for att Statistiska
centralbyran (SCB) ska ha maéjlighet att ldmna ut uppgifter om individers inkomst-
forhallanden ur sina register till europeiska databasen Luxemburg Income Study (LIS) samt
att lamna nodvandiga forfattningsforslag.

Det ar dock inte enbart LIS som &r av intresse for vart uppdrag att mojliggéra behandling av
personuppgifter i forskningsdatabaser. Inom EU finns fler exempel pa
forskningssamarbeten dar Sverige deltar tillsammans med andra lander.

Vi foreslar en sekretessbrytande bestimmelse som inte enbart ska vara tillamplig pa LIS,
utan pa alla forskningsdatabaser som drivs av forskningshuvudméan som omfattas av

dataskyddsforordningen. Under vissa forutsattningar ska en uppgift for vilken sekretess
galler fa réjas for en forskningshuvudman utanfor Sverige, som omfattas av dataskydds-
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forordningen. Om uppgiften i motsvarande fall skulle fa lamnas ut till en svensk
forskningsdatabas, och om forskningshuvudmannen omfattas av motsvarande
skyddsregler som géller enligt offentlighets- och sekretesslagen samt lagen om
forskningsdatabaser, far utlimnande myndighet prova om uppgifterna kan [amnas ut.

Vi anser att en sadan bestammelse mojliggér dnskvarda forskningssamarbeten inom EU
och innefattar ett gott skydd fér den personliga integriteten. Skyddet av uppgifterna maste
uppfylla de krav pa sakerhet vid behandling av personuppgifter som stalls i dataskydds-
forordningen. Under dessa forutsattningar kan aven syftet med foérordningen uppfyllas,
namligen att skydda fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter
samtidigt som det fria flodet av uppgifter inom unionen inte begransas. Det kommer inte
att vara en helt Iatt uppgift for en svensk myndighet att avgéra om en forskningsdatabas
inom EU uppfyller de villkor som kravs for att uppgifterna ska fa rojas. Myndigheterna
kommer att behdva information om hur den mottagande forskningsdatabasen behandlar
personuppgifter och om vilka skyddsregler som tillampas. Vi finner att det ar lampligt att
en myndighet, t.ex. Vetenskapsradet, far i uppdrag av regeringen att bistd myndigheterna
med sadan information. Den myndighet som far detta uppdrag bor samrada med
Datainspektionen.

Behandling av uppgifter om avlidna i forskning

Vi har undersokt vilket skydd for uppgifter om avlidna i forskningens som det finns i dag
och om det finns nagot behov av att 6ka det. Vi bedémer att befintlig lagstiftning
tillsammans med vart forslag om forskningssekretess och tystnadsplikt utgor ett tillrackligt
skydd for uppgifter om avlidna. Vid denna bedémning har vi dven beaktat att skyddet for
efterlevande indirekt skyddar dven den avlidne. Vi anser att det inte ska inféras nagot
ytterligare skydd for uppgifter om avlidna.
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