Sammanfattning

Promemorians huvudsakliga inneh3ll

I denna promemoria limnas ett forslag om en lingsiktig reglering av
vissa forskningsdatabaser. Vid framtagandet av f6rslaget har Regis-
terforskningsutredningens respektive Forskningsdatautredningens
forslag till lagar om forskningsdatabaser jimte remissutfallet
avseende dessa forslag beaktats.

Bakgrund

I bérjan av 2010-talet kom det att uppmirksammas att det fanns en
rittslig problematik nir det giller registerbaserad forskning, nimli-
gen svarigheter att skapa forskningsdatabaser av infrastrukturkarak-
tir med personuppgifter som kan utgéra underlag for flera olika
framtida forskningsprojekt. Sidana kan inte prévas enligt etikprov-
ningslagen, eftersom de inte avser ett avgrinsat forskningsprojekt,
och flera statistikansvariga myndigheter, diribland Statistiska
centralbyrdn, anser inte det mojligt att limna ut uppgifter till s3dana
databaser. Aven Integritetsskyddsmyndigheten (divarande Data-
inspektionen) hade rittsliga invindningar mot skapandet av sddana
forskningsdatabaser som man menade inte uppfyllde dataskydds-
regleringens krav pa specificerade indamilsbeskrivningar, vilket 1 sin
tur medférde att enskilda inte kunde limna nigot giltigt samtycke
till att registreras 1 sddana databaser.

Problematiken stilldes pd sin spets i samband med Karolinska
institutets projekt LifeGene i vilket personuppgifter samlades in frn
enskilda for att de senare skulle utgéra underlag f6r kommande, etik-
godkinda forskningsprojekt om sambanden arv, miljé och hilsa. Det
sokta etikgodkinnandet av forskningsdatabasen kunde inte fis
eftersom det inte handlade om ett konkret forskningsprojekt och
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Integritetsskyddsmyndigheten férelade Karolinska institutet att
upphéra med personuppgiftsbehandlingen fér "framtida forskning”
sdsom stridande mot d& gillande personuppgiftslagens (1998:204)
krav pd preciserade andamal.

Detta kom si sminingom att leda till inférandet av lagen
(2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljé
betyder f6r minniskors hilsa, LifeGene-lagen, med en anslutande
férordning. Vidare gavs ett uppdrag till Registerforskningsutred-
ningen att bland annat analysera den nimnda problematiken och
limna forslag. LifeGene-lagen gjordes tidsbegrinsad 1 avvaktan pd
utredningens forslag.

Ar 2014 limnade Registerforskningsutredningen férslag pa bland
annat en lag om forskningsdatabaser (Unik kunskap genom register-
forskning, SOU 2014:45). Vid remissomgingen kritiserades férslaget
av vissa remissinstanser medan det vilkomnades av andra. Forslaget
var vidare inte anpassat till EU:s dataskyddsférordning, vilket
bedémdes kriva ytterligare analyser. Regeringen gav dirfér Forsk-
ningsdatautredningen 1 uppdrag att vidarebereda det tidigare utred-
ningsférslaget. Utredningen limnade genom sitt slutbetinkande &r
2018 sitt forslag till lag om forskningsdatabaser (Rdtr att forska —
Léngsiktig reglering av forskningsdatabaser, SOU 2018:36). Aven
detta mottogs med dels kritik, dels gillande av remissinstanser varfér
frigestillningarna blivit féremal foér ytterligare beredning. De bida
utredningarnas forslag redovisas timligen ingdende 1 kapitel 2.

Under tiden frigan om en lingsiktig reglering av forskningsdata-
baser har utretts och forslagen har beretts har giltighetstiden fér den
ullfilliga LifeGene-lagen forlingts. Den giller nu till den 31 decem-
ber 2023.

En generell lag om vissa forskningsdatabaser
Utgingspunkter for en lingsiktig reglering

Aven i denna promemoria anvinds begreppet forskningsdatabas for
beskrivning av register eller annan samling av personuppgifter som
syftar till att skapa underlag f6r framtida dnnu inte definierade forsk-
ningsprojekt. Det idr virdefullt fér forskningen om sddana forsk-
ningsdatabaser kan inrdttas och utvecklas. Dessa, liksom en del
redan befintliga centrala uppgiftssamlingar behéver dock, 1 likhet
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med LifeGene, ett tydligt rittsligt stéd fér sin personuppgifts-
behandling. Det féreslds dirfor en langsiktig generell reglering som
syftar till att ge ett sddant rittsligt stdd samtidigt som den tillvaratar
intresset av ett gott integritetsskydd 1 verksamhet med forsknings-
databaser.

En lingsiktig reglering bor dock inte mojliggéra uppbyggnad av
forskningsdatabaser som 1 huvudsak innehéller personuppgifter som
himtats frin statistikansvariga myndigheters register eller andra
myndighetsregister. Behovet av en sddan “reproduktion” ir inte sd
starkt att det Sverviger de integritetsrisker som uppstdr. En ldngsik-
tig reglering bor 1 stillet omfatta forskningsdatabaser som baserar
sig pd de registrerades frivilliga medverkan och som, 1 huvudsak,
bestdr av personuppgifter som samlas in frin dem sjilva eller med
deras aktiva medverkan.

Vidare bér en reglering vara inriktad pd sidana forskningsdataba-
ser som ir centrala 1 den meningen att de ir av sirskilt vetenskapligt
virde for forskningen 1 ett ldngsiktigt perspektiv, och d& inte bara
for forskningsprojekt som forskningshuvudmannen anvarar fér
utan dven for forskningsprojekt som bedrivs av andra inom ramen
for det eller de forskningsomrdden som varje forskningsdatabas
skapar underlag for (se vidare nedan). Det ir universitet och hog-
skolor vid vilka forskning bedrivs som bedéms ha den kapacitet som
krivs for att utveckla och férvalta forskningsdatabaser av det
beskrivna slaget och som dirfér bér ges mojlighet att gora detta
genom en ny reglering.

I promemorian gérs beddmningen att personuppgiftsbehandling
1 en forskningsdatabas utgér vad som 1 dataskyddsférordningens
mening ir personuppgiftsbehandling for vetenskapliga forsknings-
indamil. Genom den féreslagna lagstiftningen kommer det std klart
att den rittsliga grunden f6r personuppgiftsbehandling 1 verksamhet
med en forskningsdatabas ir utférande av uppgift av allmint
intresse. Registrerades frivilliga medverkan och limnade samtycke
blir dirvid, dataskyddsrittsligt, en sirskild skyddsdtgird, dvs. inte en
rittslig grund.
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Den nya regleringens konstruktion

Den féreslagna lingsiktiga regleringen for forskningsdatabaser inne-
bir ett forslag till ramlag, lag om vissa forskningsdatabaser, som inne-
hiller en 1 férhéllande till dataskyddsférordningen och dataskydds-
lagen kompletterande sirreglering f6r personuppgiftsbehandlingen 1
de forskningsdatabaser som omfattas av lagens tillimpningsomride.
I lagen finns generella bestimmelser {6r forskningsdatabaserna.

Ingen forskningsdatabas triffas per automatik av regleringen
utan det blir regeringens uppgift att genom féreskrifter 1 férordning
peka ut s¢vdil vilka forskningsdatabaser av det ovan beskrivna slaget
som far foras enligt lagen som vilka lirositen som fir f6ra dem. Dess-
utom ir det regeringen som genom foreskrifter avgrinsar vilket eller
vilka forskningsomriden varje forskningsdatabas skapar underlag
for och ullhandahéller uppgifter wll.

I lagen ges bestimmelser om tilldtet innehdll 1 en forskningsdata-
bas av vilka framgér att databasen 1 allt visentligt ska byggas upp av
personuppgifter som registrerade sjilva limnat eller medverkat till
att de registreras. I viss utstrickning ska kompletterande insamling
frin andra killor ulldtas, exempelvis frin myndighetsregister eller
virddokumentation. Vidare fir genetiska uppgifter och uppgifter
om lagdvertridelser behandlas bara om regeringen tilldter det genom
foreskrifter 1 forordning. Regeringen kan i 6vrigt begrinsa vilka slags
personuppgifter som fir behandlas.

I lagen regleras uttdmmande for vilka indamaél personuppgifter
far behandlas 1 en forskningsdatabas. De primira indamilen ir att
just skapa underlag fér olika framtida forskningsprojekt inom fér
forskningsdatabasen angivna forskningsomrdden samt att limna ut
uppgifter till sidana forskningsprojekt. Sekundira indamal fér be-
handling av redan insamlade indamal ir utlimnande till dels forsk-
ningshuvudmin i samband med utredning av oredlighet i forskning
eller annan avvikelse frdn god forskningssed, dels fullgérande av
uppgiftsskyldighet enligt lag eller férordning. I det sistnimnda ingdr
att personuppgifter om den registrerade alltid kan limnas ut till
denne. Dessutom far kodnyckel eller liknande limnas ut till annan
myndighet for att den myndigheten i sin tur ska kunna limna upp-
gifter till ett forskningsprojekt om samma personer som projektet
redan fitt uppgifter om frin forskningsdatabasen. Vid utlimnande
till annan ska personuppgifter som huvudregel vara pseudonymise-
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rade eller skyddade pd likvirdigt sitt. Regeringen kan foreskriva
olika begrisningar gillande utlimnande av personuppgifter. Bara den
registrerade sjilv kan medges direktitkomst till uppgifter om sig
sjilv 1 forskningsdatabasen.

I lagen foreslds bestimmelser som syftar till att skapa ett integri-
tetsskydd inom verksamheten hos ett lirosite med en forsknings-
databas. Det handlar om dels bestimmelser som begrinsar tillgingen
till personuppgifter, dels krav pd personuppgiftsansvarigt lirosite att
dokumentera elektronisk dtkomst och kontrollera om obehorig 3t-
komst férekommit.

Den registrerades insyn och kontroll

Genom olika bestimmelser 1 lagen, som kompletterar eller nirmare
specificerar bestimmelser 1 dataskyddsférordningen, garanteras att
den registrerade medverkan i forskningsdatabasen bygger pa frivil-
lighet och transparens alldeles oavsett att den rittsliga grunden for
behandlingen, utférande av en uppgift av allmint intresse, inte alltid
kriver detta.

Till en bérjan uppstills krav pd att utférlig information till regi-
strerade ska ges innan samtycke till medverkan i forskningsdataba-
sen limnas. Om kompletterande insamling fr&n andra killor blir ak-
tuell efter registrering och som registrerade inte pd férhand fatt
information vid rekryteringen till databasen, ska registrerade infor-
meras dnyo och ges tillfille att motsitta sig kompletteringen. Regi-
strerade ges ocks3 ritt att nir som helst begira att registrerade per-
sonuppgifter om honom eller henne raderas eller f& information om
till vilka forskningsprojekt uppgifter om denne har limnats ut.

For den som registrerades som underdrig 1 en forskningsdatabas
innan han eller hon sjilv kunde samtycka till registreringen féreslas
en ordning som innebir att denne efter att ha fyllt 18 &r ska infor-
meras om personuppgiftsbehandlingen. Personuppgifter om denne
far fortsitta att behandlas om den nu myndiga registrerade inte ak-
tivt motsitter sig den genom ett meddelande till personuppgiftsans-
varigt lrosite.
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Reglering i f6rordning

Till den féreslagna ramlagen limnas forslag till en anslutande férord-
ning med nirmare bestimmelser {6r forskningsdatabasen LifeGene
och forskningsdatabasen Tvillingregistret (som ocksa drivs av Karo-
linska institutet). Dessa nirmare bestimmelser reglerar vilka forsk-
ningsomriden som giller f6r dessa databaser och avgrinsar dirmed
vilka slags forskningsprojekt som kan bli mottagare av personupp-
gifter frin forskningsdatabasen. Vidare regleras bland annat en del
begrinsningar 1 friga om dels vilka personuppgifter som ir tillitna
att limna ut, dels till vilka slags mottagare utlimnande far ske.

Lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister upphivs

Rittsmedicinalverket har sedan &r 2000 kunnat féra ett register med
stdd av lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt forskningsregister.
Registret har emellertid inte uppdaterats de senaste 15 &ren och har
nyligen avvecklats helt. Anledningen till detta ir att registret visade
sig ha ett ringa virde f6r den rittspsykiatriska verksamheten och
forskningen. D4 det inte lingre finns nigot behov av den registerfs-
ring som lagen tilldter, foreslds att lagen upphivs.

Sekretessfragor
Sekretessreglering gillande forskningsdatabaser m.m.

Forskningsdatabasers innehill kommer att vara 1 hég grad integri-
tetskinsliga. Det handlar om personuppgifter som samlats in pd
grundval av registrerades fortroende for verksamheten och utan
samband med myndighetsutovning. Ett starkt sekretesskydd ir dir-
fér motiverat. Ett sddant skydd finns redan 1 24 kap. 2 a och 2 b §§
OSL {6r uppgifter om enskilds personliga férhdllanden som behand-
las enligt LifeGene-lagen. Den regleringen ir indamilsenligt utfor-
mad och bér, med vissa férindringar i bestimmelserna, {2 ett vidare
tillimpningsomrade sd att den omfattar de forskningsdatabaser som
kommer att omfattas av den nya ramlagen. Sddana dndringar foreslds
i promemorian. Det innebir att bland annat féljande sekretessfor-
hillanden kommer att gilla f6r dessa forskningsdatabaser.
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Absolut sekretess ska gilla 1 verksamhet som avser férande av
eller uttag ur en forskningsdatabas enligt lagen om vissa forsknings-
databaser for uppgift som avser enskilds personliga férhillanden.
Uppgift ska dock {4 limnas ut i den utstrickning som framgdr av den
lagen. Vidare ska uppgift som inte genom namn, annan identitetsbe-
teckning eller liknande forhdllande ir direkt hinforlig till den
enskilde f3 limnas ut, om det stdr klart att uppgiften kan réjas utan
att den enskilde eller nigon nirstiende till denne lider men. Fér en
uppgift 1 en allmin handling ska sekretessen gilla 1 hégst 70 &r. Den
tystnadsplikt som foljer av sekretessbestimmelsen ska inskrinka
den grundlagsfista ritten att meddela och offentliggdra uppgifter.

Om en uppgift som omfattas av den nya sekretessbestimmelsen
dverfors till en annan myndighet, ska sekretessbestimmelsen bli til-
limplig dven hos den mottagande myndigheten.

Det ska vara méjligt att bryta sekretessen vid misstanke om vissa
allvarligare brott enligt vissa bestimmelser 1 offentlighets- och sek-
retesslagen. Sekretessen ska vidare undantas frin den s.k. general-
klausulens (10 kap. 27 § OSL) tillimpningsomrade.

Tystnadsplikt hos forskningshuvudmdn

For att ge ett motsvarande skydd hos enskilda forskningshuvudmin
for forskningsprojekt, som mottar uppgifter men inte omfattas av
offentlighets- och sekretesslagen, inférs en bestimmelse om tyst-
nadsplikt f6r den som arbetar eller har arbetat hos en sddan huvud-
man och dirigenom fatt kinnedom om enskilds personliga forhal-
landen genom personuppgifter som mottagits frin en forsknings-
databas. Aven denna tystnadsplikt ska inskrinka ritten att meddela
och offentliggéra uppgifter.

Andring i statistiksekretessen

Tillimpningsomradet f6r bestimmelserna 124 kap. 8 § tredje stycket
OSL om undantag frin den absoluta statistiksekretessen féreslds ut-
vidgas till att ocksd omfatta uppgift som behévs 1 en forsknings-
databas som férs med stéd av lagen om vissa forskningsdatabaser.
Tanken med férslaget dr att underlitta for statistikansvariga myn-
digheter att tillmétesgd ansdkningar frin forskningsdatabaser om
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befogade kompletteringar genom utfiende av uppgifter frin dessa
myndigheters register.

Bestimmelsen om sekretess for uppgifter i det rittspsykiatriska
forskningsregistret upphivs och en dvergingsbestimmelse ger fortsatt
sekretessskydd

I24 kap. 2 § OSL finns en sekretessbestimmelse for det rittspsykiat-
riska forskningsregistret. Det giller en presumtion {6r sekretess for
uppgifter om enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhéllan-
den och tystnadsplikten enligt sekretessbestimmelsen inskrinker,
genom reglering 1 24 kap. 9 § andra stycket OSL, som huvudregel
ritten att meddela och offentliggéra uppgifter. Det finns ett visst
kvarstdende behov av att kunna skydda de integritetskinsliga per-
sonuppgifter som férekommit 1 verksamheten med registret dven
om lagen om registret upphivs och registret har avvecklats. Det
handlar frimst om tystnadsplikten {6r dessa uppgifter och éverférd
sekretess till forskningshuvudmin fér forskningsprojekt som fitt
uppgifter frin registret. D4 lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt
forskningsregister foreslis upphivas bér dven sekretessbestimmel-
sen upphivas och det fortsatta sekretessskydd som det finns behov
av tillgodoses genom en évergdngsbestimmelse.

Ikrafttridande

Forslaget till lag om vissa forskningsdatabaser med anslutande
férordning och dndringarna i offentlighets- och sekretesslagen fére-
sl&s trida ikraft den 1 januari 2024.

En 6vergdngsbestimmelse infors till lagen om vissa forsknings-
databaser som innebir att den nya ramlagens bestimmelser om
information till och samtycke frin registrerade samt tillitet innehill
inte ska tillimpas pd personuppgifter som registrerats i tiden innan
verksamheten som bedrivs i forskningsdatabasen omfattas av lagens
tillimpningsomrdde. Sddana "gamla” personuppgifter kan allts3 fort-
sitta att behandlas 1 forskningsdatabasen efter det att databasen om-
fattas av lagen, trots att behandlingen av personuppgifterna kan ha
skett pd ett sdtt som inte verensstimmer med lagens bestimmelser
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om samtycke, information och innehall och utan att ndgra sirskilda
dtgirder behover vidtas 1 det avseendet.

LifeGene-lagen och den anslutande férordningen blir 6vertlédiga
och foreslds upphivas samtidigt med ikrafttridandet av den nya lag-
stiftningen. Aven lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister
foreslds upphivas da.
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