Kommittédirektiv

Personuppgiftsbehandling for Dir.
forskningsandamal 2016:65

Beslut vid regeringssammantrade den 7 juli 2016

Sammanfattning

Under varen 2016 beslutades inom EU en forordning som &r en
ny generell reglering for personuppgiftsbehandling inom unio-
nen. Dataskyddsutredningen (Ju 2016:04) har i uppdrag att
foresla anpassningar och kompletterande forfattningsbestam-
melser pa generell svensk niva. En sarskild utredare far nu i
uppdrag att foresla en kompletterande reglering av behandling
av personuppgifter for forskningsandamal. Syftet ar att regle-
ringen ska mojliggora en andamalsenlig behandling av person-
uppgifter for forskningsandamal samtidigt som den skyddar den
enskildes fri- och réttigheter.
Utredaren ska bl.a.

« analysera vilken reglering av personuppgiftsbehandling for
forskningsandamal som ar majlig och kan behdvas utdver
den generella reglering som Dataskyddsutredningen kom-
mer att foresla,

+ analysera vilka anpassningar av lagen (2003:460) om etik-
prévning av forskning som avser manniskor som behover
goras,

» iett forsta skede analysera vilka anpasshingar som behover
goras av lagen (2013:794) om vissa register for forskning
om vad arv och milj6 betyder fér manniskors hélsa och
lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt forskningsregister
infor att dataskyddsforordningen ska bérja tillampas och i
ett andra skede foresla langsiktiga regleringar av forsk-
ningsdatabaser, och
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»  ladmna de forfattningsforslag som behdvs.

Uppdragen i de tva forsta punkterna och uppdraget att analysera
vilka anpassningar som behover géras av de i tredje punkten
ndmnda lagarna infor att dataskyddsfoérordningen ska bdrja
tillampas och forslag till behdvliga forfattningsforslag i dessa
delar ska delredovisas senast den 1 juni 2017. Uppdraget i
Ovrigt ska slutredovisas senast den 8 december 2017.

Nuvarande regleringar av betydelse for behandling av
personuppgifter for forskningsandamal

EU:s dataskyddsdirektiv och personuppgiftslagen

Den allménna regleringen om behandling av personuppgifter
inom EU finns i dag i Europaparlamentets och radets direktiv
95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda perso-
ner med avseende pa behandling av personuppgifter och om
behandling av det fria flodet av sadana uppgifter (dataskydds-
direktivet). Direktivet syftar till att garantera en hdg och i alla
medlemsstater likvardig skyddsniva nar det galler enskilda
personers fri- och rattigheter med avseende pa behandling av
personuppgifter och att framja ett fritt flode av personuppgifter
mellan medlemsstaterna i EU.

Dataskyddsdirektivet har genomfoérts i svensk ratt huvud-
sakligen genom personuppgiftslagen (1998:204), férkortad
PUL. Bestammelserna i PUL har till syfte att skydda méanniskor
mot att deras personliga integritet kranks genom behandling av
personuppgifter.

PUL foljer i princip dataskyddsdirektivets struktur och inne-
haller i likhet med direktivet bestimmelser om bl.a. personupp-
giftsansvar, grundlaggande krav for behandling av personupp-
gifter, information till den registrerade, skadestand och straff.
Ett av de grundldggande kraven for behandling av person-
uppgifter ar enligt 10 § d PUL att personuppgifter inte far
behandlas for nagot andamal som ar oférenligt med det for
vilket uppgifterna samlades in. En viktig princip som framgar
av andra stycket i denna paragraf ar emellertid att behandling av
personuppgifter for historiska, statistiska eller vetenskapliga



3

andamal inte ska anses oforenlig med de andamal for vilka upp-
gifterna samlades in.

PUL ar tillamplig dven utanfor EU-rattens omrade och galler
bade for myndigheter och enskilda som behandlar personupp-
gifter. Lagen &r subsidiar, vilket innebér att dess bestdmmelser
inte ska tillampas om det finns avvikande bestammelser i en
annan lag eller forordning.

Regeringsformen och kravet pa lagreglering for viss
personuppgiftsbehandling

Enligt regeringsformen (RF) &r var och en gentemot det all-
manna ar skyddad mot betydande intrang i den personliga
integriteten, om det sker utan samtycke och innebéar 6vervak-
ning eller kartlaggning av den enskildes personliga forhallanden
(2 kap. 6 8). Begransningar av denna fri- och rattighet far enligt
2 kap. 20 § forsta stycket under vissa forutsdttningar goras
genom lag.

Etikprovningslagen och dess forhallande till personuppgifts-
lagen

For forskning som utfors i Sverige och som avser méanniskor
kravs normalt etikprovning enligt lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser manniskor (etikprovnings-
lagen). Lagen innehaller bestammelser om etikprovning av
forskning som avser manniskor och biologiskt material fran
manniskor och om samtycke till sadan forskning. Syftet med
lagen é&r att skydda den enskilda ménniskan och respekten for
manniskovardet vid forskning (18). Etikprovningslagen ska
tillampas pa forskning som innefattar behandling av kansliga
personuppgifter enligt 13 8 PUL och personuppgifter om lag-
Overtradelser som innefattar brott, domar i brottmdl, straff-
processuella tvangsmedel eller administrativa frihetsberdvanden
enligt 21 § PUL (3 8). Lagen ska darutover tillampas bl.a. pa
forskning som avser studier pa biologiskt material som har
tagits fran en levande manniska och kan hérledas till denna
manniska och forskning som innebér ett fysiskt ingrepp pa en
avliden manniska eller avser studier pa biologiskt material som
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har tagits for medicinskt andamal fran en avliden manniska och
kan hérledas till denna ménniska (4 §). Den forskning som
lagen omfattar far utféras bara om den har godkants vid en
etikprovning. Forskning far godkannas bara om de risker som
den kan medfora for forsokspersonernas hélsa, sékerhet och
personliga integritet uppvégs av dess vetenskapliga varde (9 8).
Forskningen far innefatta behandling av sédana personuppgifter
som avses i 3 § bara om behandlingen har godkénts vid etik-
prévningen.

| samband med att etikprévningslagen tradde i kraft 1 januari
2004 anpassades regleringen av behandling av ké&nsliga person-
uppgifter for forskningsandamal i PUL till regleringen i etik-
provningslagen. Enligt 19 § PUL far kénsliga personuppgifter,
t.ex. uppgifter som ror halsa, behandlas for forskningsandamal
om behandlingen godkénts enligt etikprovningslagen. Det-
samma géller enligt 21 § uppgifter om lagovertradelser och
liknande uppgifter. En behandling av personuppgifter som inte
omfattas av namnda bestammelser kraver saledes inte nagot
godkannande enligt etikprovningslagen, men bestdmmelserna i
PUL galler fér behandlingen.

EU:s dataskyddsforordning

Europaparlamentet och radet har under varen 2016 antagit en ny
forordning, Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for enskilda personer
med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria
flodet av sddana uppgifter och om upphavande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsforordning). FOrordningen, nedan
kallad dataskyddsforordningen, ska tillampas fran och med den
25 maj 2018. Det huvudsakliga syftet med forordningen &r att
ytterligare harmonisera och effektivisera skyddet for person-
uppgifter for att forbattra den inre marknadens funktion och 6ka
enskildas kontroll o6ver sina personuppgifter. Dataskydds-
forordningen ar direkt tillamplig i medlemsstaterna. Den bade
forutsatter och mojliggér kompletterande nationella bestammel-
ser av olika slag. Det finns ett forhallandevis stort utrymme att
behalla eller infora sarregleringar for sadan personuppgifts-
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behandling som &r nédvandig for att den personuppgifts-
ansvarige ska kunna uppfylla en réttslig skyldighet, utféra en
arbetsuppgift av allmant intresse eller behandla uppgifter i
samband med myndighetsutévning.

Dataskyddsférordningen kommer att utgdra grunden for
generell personuppgiftsbehandling inom EU. Genom forord-
ningen upphédvs det nu gallande dataskyddsdirektivet med
verkan fran den 25 maj 2018, vilket innebdr bl.a. att PUL maste
upphévas.

En sarskild utredare fick den 25 februari 2016 regeringens
(Justitiedepartementets) uppdrag att bl.a. foresla de anpass-
ningar och kompletterande forfattningshestammelser pa gene-
rell svensk niva som dataskyddsforordningen ger anledning till.
| uppdraget ingar att lamna forslag till upphavande av den nu-
varande generella personuppgiftsregleringen (dir. 2016:15).
Utredningen har tagit sig namnet Dataskyddsutredningen
(Ju 2016:04). | utredningens uppdrag ingar bl.a. att analysera
om det behdvs kompletterande bestdmmelser som ger ett gene-
rellt stdd for myndigheters och andra organs behandling av
personuppgifter och évervéga vilka kompletterande bestammel-
ser om undantag fran forbudet att behandla kansliga personupp-
gifter som bor finnas i den generella regleringen. Det ingar
ocksa i utredningens uppdrag att analysera vilka kompletterande
bestdimmelser om myndigheters bevarande av allménna hand-
lingar, anvandning av uppgifter i dessa och 6verlamnande av
arkivmaterial till en arkivmyndighet som behdvs i den generella
regleringen samt analysera vilka évriga kompletterande bestam-
melser om behandling av personuppgifter for arkivering i all-
manhetens intresse samt for vetenskapliga eller historiska
forskningsandamal eller for statistiska andamal som bor finnas i
den generella regleringen. | uppdraget ingar inte att se 6ver eller
lamna forslag till forandringar av sadan sektorsspecifik regle-
ring om behandling av personuppgifter som bl.a. finns i de
sérskilda registerforfattningarna.
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Uppdraget att undersdka vilken nationell kompletterande
reglering av behandling av personuppgifter for forsknings-
andamal som kan behovas

Vissa bestdmmelser i dataskyddsfoérordningen beror sérskilt
forutsattningarna for att behandla personuppgifter for bl.a.
vetenskapliga eller historiska forskningsandamal. Artikel 5 med
principer for behandling av personuppgifter, artikel 6 om nér
behandling av personuppgifter ar laglig, artikel 9 med reglering
av behandling av sdarskilda kategorier av personuppgifter,
artikel 12-20 om den registrerades rattigheter och artikel 89
med sérskilda bestammelser for behandling av personuppgifter
for bl.a. vetenskapliga eller historiska forskningsandamal &r
sarskilt viktiga.

Med behandling av personuppgifter for forskningsandamal
avses nedan behandling av personuppgifter for vetenskapliga
eller historiska forskningsandamal, vilka ar de begrepp som
anvénds i dataskyddsforordningen.

Vilken sarskild rattslig reglering behdvs for personuppgifts-
behandling for forskningsandamal?

Né&r dataskyddsforordningen tréder i kraft kommer mojliga
grunder for behandling av personuppgifter for forskningsanda-
mal huvudsakligen att vara antingen att den registrerade har
lamnat sitt samtycke till att hans eller hennes personuppgifter
behandlas for ett eller flera specifika andamal enligt artikel
6.1(a) eller att behandlingen ar nodvandig for att utféra en
arbetsuppgift av allmant intresse enligt artikel 6.1(e).

Nér det géller samtycke kan det behdva analyseras vilka
slutsatser som bor dras av det som anges i beaktandesats 43 i
dataskyddsférordningen. Dar anges att for att sakerstalla att ett
samtycke lamnas frivilligt bor det inte utgora giltig rattslig
grund foér behandling av personuppgifter i ett sarskilt fall dar det
rader betydande ojamlikhet mellan den registrerade och den
personuppgiftsansvarige, sarskilt om den personuppgiftsansva-
rige ar en offentlig myndighet och det darfor &r osannolikt att
samtycket lamnats frivilligt nar det géller alla forhallanden som
denna sérskilda situation omfattar.
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Artikel 6.2 ger medlemslanderna ratt att i nationell ratt
behalla eller infora specifika bestammelser for att anpassa
tillampningen av bestammelserna for att efterleva bl.a. artikel
6.1(e), dvs. den bestammelse som anger att personuppgifter far
behandlas om behandlingen ar nodvéandig for att utfora en
arbetsuppgift av allmant intresse. Medlemslanderna far narmare
faststélla specifika krav for uppgiftsbehandlingen och andra
atgarder for att sakerstélla en laglig och rattvis behandling, bl.a.
for behandling av personuppgifter for forskningsandamal.

Enligt artikel 6.3 ska grunden for den behandling av person-
uppgifter som avses i bl.a. artikel 6.1 (e) faststallas i unions-
ratten eller en medlemsstats nationella ratt. Denna réttsliga
grund kan innehalla sarskilda bestammelser for att anpassa
tillampningen av bestammelserna i dataskyddsférordningen,
bland annat de allménna villkor som ska gélla for den person-
uppgiftsansvariges behandling av uppgifter, vilken typ av upp-
gifter som ska behandlas, bertrda registrerade, till vilka upp-
gifterna far lamnas ut och for vilka andamal, andamalsbegrans-
ningar, lagringstid samt typer av behandling och férfaranden for
behandling, inbegripet atgarder for att tillforsékra en laglig och
rattvis behandling, déribland for behandling i andra sérskilda
situationer vid behandling enligt kapitel IX (bl.a. forsknings-
andamal). Den nationella lagstiftningen maste uppfylla ett mal
av allmant intresse och vara proportionell mot det legitima mal
som efterstrévas.

| dag sker behandling av personuppgifter for forsknings-
andamal med stod av bestammelser i PUL. Nar personuppgifter
behandlas for forskningsandamal sker det normalt med stod av
samtycke av den registrerade eller, ndr det sker utan samtycke,
med stdd av att forskningen anses vara en arbetsuppgift av
allméant intresse och att behandlingen ar nddvandig for att denna
arbetsuppgift ska kunna utforas enligt 10 § d i PUL. Denna
paragraf i PUL motsvaras av artikel 6.1(e) i dataskyddsfor-
ordningen. Artikel 6.3 anger att grunden for behandling av
personuppgifter enligt bl.a. 6.1(e) ska faststélls i unionsratten
eller en medlemsstats nationella ratt. Dataskyddsutredningen
ska analysera om det behtdvs kompletterande bestammelser som
ger ett generellt stod for myndigheters och andra organs
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behandling av personuppgifter och lamna behévliga och 1amp-
liga forfattningsforslag. Nar det géller behandling av person-
uppgifter for forskningsandamal behdvs det en analys av vilken
reglering pa nationell nivd som &r mojlig och kan behdvas
utdver den generella reglering som Dataskyddsutredningen
kommer att foresla for att sakerstalla att behandling av person-
uppgifter for forskningsandamal ska kunna ske pé ett anda-
malsenligt satt samtidigt som den registrerades fri- och rattig-
heter skyddas.
Utredaren ska darfor
« undersoka vilken reglering av personuppgiftsbehandling
for forskningsandamal som ar majlig och kan behévas
utdver den generella reglering som Dataskyddsutredningen
kommer att foresla, och
«  lamna de forfattningsforslag som behovs.

Vilket behov av skyddsatgarder finns vid personbehandling for
forskningsandamal?

I och med att dataskyddsforordningen trader i kraft kommer ett
krav pa att behandling av personuppgifter for bl.a. forsknings-
andamal ska omfattas av lampliga skyddsatgarder for den
registrerades fri- och rattigheter att galla enligt artikel 89.1.
Skyddsatgarderna ska garantera att tekniska och organisatoriska
atgarder har inforts for att se till att sarskilt principen om upp-
giftsminimering iakttas. Dessa atgarder far inbegripa pseudo-
nymisering, dvs. behandling av personuppgifter pa ett satt som
innebér att personuppgifterna inte langre kan tillskrivas en
specifik registrerad utan att kompletterande uppgifter anvands,
under forutsattning att andamalen med behandlingen kan
uppfyllas pa det sattet. Nar dessa andamal kan uppfyllas genom
vidarebehandling av uppgifter som inte medger eller inte langre
medger identifiering av de registrerade ska dessa dndamal
uppfyllas pa det sattet. Det kravs darfor en analys av vilka
skyddsatgarder som bor galla vid behandling av personuppgifter
for forskningsandamal och hur atgarderna bor vara utformade
for att ge andamalsenliga mojligheter att anvanda person-
uppgifter for forskning. Téankbara skyddsatgarder kan exem-
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pelvis vara etikprovning eller organisatoriska eller tekniska

atgarder sasom pseudonymisering eller anvandning av kod-

nycklar.

Det finns anledning att i detta sammanhang Overvdga om
etikprovning av forskning liksom i dag enbart ska tillampas pa
forskning som innefattar behandling av sddana personuppgifter
som omfattas av ett sarskilt skydd i 19 och 21 8§ PUL eller om
ordningen med etikprovning bor utvidgas till att galla all
behandling av personuppgifter for forskningsandamal. Om
etikprovning aven fortsattningsvis ska goéras enbart nér forsk-
ningen innefattar sddana personuppgifter som omfattas av ett
sarskilda skyddsregler i forhallande till andra personuppgifter i
dataskyddsregleringen, behdver det dvervdgas om andra lamp-
liga skyddsatgarder ska tillampas nar det &r frdga om behand-
ling av andra personuppgifter for forskningsandamal. Utreda-
rens stallningstagande i dessa fragor kan medféra behov av
andringar i etikprovningslagen. Ett alternativ ar att reglera
fragorna i en annan forfattning som kompletterar bestammel-
serna i dataskyddsforordningen och den nationella reglering pa
nationell niva som Dataskyddsutredningen ska foresla.

Det behdver ocksa analyseras vilka andra andringar som
behdver goras i etikprovningslagen med anledning av data-
skyddsforordningen och den generella reglering som Data-
skyddsutredningen kommer att foresla.

Utredaren ska darfor
« lamna forslag pa sadana lampliga skyddsatgarder for den

registrerades fri- och réttigheter som behandling av person-
uppgifter for forskningsandamal ska omfattas av,

«  Overvdaga om kravet pa etikprovning ska utvidgas till att
gélla all behandling av personuppgifter for forskningsanda-
mal och vilka skyddsatgarder som annars bor galla vid be-
handling for forskningsandamal av sadana personuppgifter
som inte omfattas av etikprovningslagen,

« se Over vilka anpassningar av etikprévningslagen i 6vrigt
som behdvs med anledning av dataskyddsférordningen och
den generella reglering Dataskyddsutredningen ska foresla,
och

«  l&mna behdvliga forfattningsforslag.
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Nérmare om kénsliga personuppgifter och uppgifter om
lag6vertréadelser

Liksom i det nu géllande dataskyddsdirektivet och 13 § PUL
finns det i artikel 9.1 i dataskyddsférordningen ett principiellt
forbud mot att behandla sarskilda kategorier av personuppgifter.
| PUL anvénds begreppet kansliga personuppgifter for sadana
uppgifter. Med sarskilda kategorier av personuppgifter avses
personuppgifter som avsl6jar ras eller etniskt ursprung, poli-
tiska asikter, religios eller filosofisk Gvertygelse eller medlem-
skap i fackfdrening liksom behandling av genetiska uppgifter
eller biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en person
eller uppgifter som ror halsa, sexualliv eller sexuell laggning.
Forbudet ar forenat med en rad viktiga undantag som faststalls i
artikel 9.2-9.5. Enligt artikel 9.2 (j) i dataskyddsférordningen
géller inte forbudet mot behandling av dessa sarskilda kate-
gorier av personuppgifter om behandlingen &r nodvandig for
arkivandamal av allmant intresse eller for vetenskapliga och
historiska forskningsandamal eller statistiska &ndamal i enlighet
med artikel 89.1 pa grundval av unionslagstiftning eller en
medlemsstats lagstiftning. Denna lagstiftning ska sta i propor-
tion till det efterstravade syftet, vara forenlig med det véasentliga
innehallet i rétten till dataskydd och innehalla bestammelser om
lampliga och sarskilda atgarder for att sakerstélla den registre-
rades grundlaggande réttigheter och intressen.

Som namnts tidigare finns det i PUL vissa undantags-
bestammelser fran forbudet mot att behandla kansliga person-
uppgifter. Enligt 13 § PUL far kéansliga personuppgifter behand-
las om den registrerade har lamnat sitt samtycke och enligt 19 §
andra stycket PUL far kansliga personuppgifter behandlas for
forskningsandamal om behandlingen godkants enligt etikprov-
ningslagen. | direktiven for Dataskyddsutredningen konstateras
att den mojlighet som finns enligt dataskyddsférordningen att
gbra undantag for forbudet i stor utstrdckning kommer att
utnyttjas genom sektorsspecifik lagstiftning men att utgangs-
punkten bor vara att det dven i fortsattningen kommer att beho-
vas vissa bestdimmelser i den generella regleringen om undantag
fran forbudet att behandla kéansliga personuppgifter av det slag
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som i dag finns i PUL. Dataskyddsutredningen ska darfor dver-
vaga vilka undantag fran forbudet som bor finnas i den
generella regleringen.

Aven behandling av personuppgifter om lagévertradelser
och liknande uppgifter, som idag regleras i 21 § PUL, kommer
enligt art. 10 i dataskyddsférordningen att vara foremal for
sarskilda begransningar. Enligt den artikeln far behandling av
personuppgifter som ror fallande domar i brottmal och Gver-
tradelser endast utféras under kontroll av myndighet eller da
behandling &r tillaten enligt unionsratten eller medlemstaternas
nationella ratt, dar lampliga skyddsatgarder for de registrerades
rattigheter och friheter faststalls. Ett fullstandigt register over
fallande domar i brottmal far endast foras under kontroll av en
myndighet. Dataskyddsutredningen har i uppdrag att anlysera i
vilken utstréckning det bor inforas regler i den kompletterande
generella regleringen som tillater behandling av uppgifter om
lagdvertradelser som inte sker under kontroll av en officiell
myndighet.

Det behdver analyseras om det utdver dataskyddsforord-
ningen och de bestammelser Dataskyddsutredningen kommer
att foresla finns ett behov av kompletterande bestammelser om
behandling av ké&nsliga personuppgifter och uppgifter om lag-
overtradelser och liknande uppgifter for forskningsandamal och
vilka bestammelser om lampliga och sérskilda atgarder for att
sékerstélla den registrerades grundlédggande réattigheter och
intressen en sadan reglering bor innehdlla. Tankbara sadana
skyddsatgarder kan exempelvis vara etikprévning eller organi-
satoriska eller tekniska atgarder sasom pseudonymisering eller
anvéandning av kodnycklar.

Utredaren ska darfor
« analysera om det, utbver den generella reglering som Data-

skyddsutredningen kommer att foresla och de forslag som
utredaren i dvrigt kan komma att lamna, finns ett behov av
bestammelser som reglerar behandling av kénsliga person-
uppgifter och uppgifter om lagévertradelser och liknande
uppgifter for forskningsandamal och vilka bestammelser
om lampliga och sarskilda atgarder for att sakerstélla den
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registrerades grundldggande réattigheter och intressen en
sadan reglering bor innehalla, och
»  lamna de forfattningsforslag som behdvs.

Bor det goras undantag fran huvudreglerna om den registre-
rades rattigheter for personuppagiftsbehandling for forsknings-
andamal?

Om personuppgifter behandlas for vetenskapliga och historiska
forskningsandamal eller statistiska &ndamal far det enligt artikel
89.2 i dataskyddsforordningen i unionslagstiftningen eller med-
lemsstaternas lagstiftning foreskrivas om undantag fran den
registrerades rattigheter i artiklarna 15, 16, 18 och 21 med for-
behall for att sadana lampliga skyddsatgarder tillampas som
behandling av personuppgifter for dessa andamal ska omfattas
av enligt forsta punkten i artikeln. De ndmnda artiklarna handlar
om den registrerades réatt till tillgang till uppgift om person-
uppgifter som rér honom eller henne och som behandlas, rétt till
rattelse av personuppgifter, ratt till begransning av behandling
av personuppgifter och ratt att géra invandning mot behandling
av personuppgifter. Undantag far bara goras i den utstrackning
det ar sannolikt att de aktuella rattigheterna skulle gora det
omajligt eller mycket svarare att uppfylla de sarskilda anda-
malen med behandlingen och sadana undantag kréavs for att
uppna dessa andamal.

| direktiven till Dataskyddsutredningen Kkonstateras att
behovet av undantag med stdd av artikel 89.2 (vilken i ett utkast
till dataskyddsforordningen och i direktiven till Dataskydds-
utredningen numrerades 83.2) i stor utstrackning aktualiseras i
sektorsspecifik lagstiftning. Samtidigt framhalls att en anda-
malsenlig behandling av personuppgifter for bl.a. vetenskapliga
och historiska forskningsandamal behdver garanteras, samtidigt
som skyddet for den registrerades fri- och réattigheter beaktas.
Utgangspunkten bor enligt direktiven vara att vissa grund-
laggande bestammelser, liknande de som finns i personuppgifts-
lagen, behdver tas in i den generella regleringen som ska
komplettera dataskyddsférordningen. Dataskyddsutredningen
ska darfor analysera vilka 6vriga kompletterande bestdmmelser
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om behandling av personuppgifter for bl.a. vetenskapliga eller
historiska forskningsandamal som bor finnas i den generella
regleringen och lamna lampliga forfattningsforslag.
Det ar av stor vikt att bestdimmelserna som reglerar behand-
ling av personuppgifter for vetenskapliga eller historiska forsk-
ningsandamal ger goda forutsattningar for behandling av per-
sonuppgifter for dessa andamal, samtidigt som behovet av
skydd for den registrerades fri- och réttigheter beaktas for att
uppratthalla fortroendet for integritetsskyddet i samband med
forskning bland dem som stéller upp och deltar i forsknings-
projekt. Det behtver mot denna bakgrund analyseras om det
utéver den generella reglering pa nationell niva som Data-
skyddsutredningen ska foresla finns ett behov av undantag fran
de bestdmmelser i dataskyddsforordningen som reglerar den
registrerades rattigheter vid behandling av personuppgifter for
vetenskapliga eller historiska forskningsandamal och hur sada-
na undantag i sa fall bor utformas.
Utredaren ska darfor
+ analysera om det utdver den generella reglering som Data-
skyddsutredningen ska foresla finns ett behov av undantag
fran den registrerades rattigheter enligt artiklarna 15, 16,
18 och 21 vid behandling av personuppgifter for veten-
skapliga och historiska forskningsandamal och lamna for-
slag till hur sddana undantag i sa fall bor utformas, och

+  lamna de forfattningsforslag som behdvs.

Uppdraget att foresla regleringar for forskningsdatabaser

Det behovs battre forutsattningar for registerbaserad forskning

En sarskild utredare fick i januari 2013 i uppdrag att understka
forutsattningarna for att bedriva registerbaserad forskning och
lamna forslag bl.a. i syfte att gora det mojligt att pa ett integri-
tetssakert satt samla in personuppgifter till register som fors for
uttryckligt angivna forskningsandamal samt till longitudinella
studier som haller sig inom ramen for sadana dndamal. Vid
utformningen av férslagen skulle utredaren géra en avvagning
mellan forskningens behov av tillgang till uppgifter och den
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enskildes ratt till personlig integritet. Utredningen tog sig
namnet Registerforskningsutredningen (U 2013:01).

| betdankandet Unik kunskap genom registerforskning (SOU
2014:45) konstaterar utredaren att regering och riksdag i nagra
fall har stiftat sdrskilda lagar for att mojliggora forskningsdata-
baser. Bland dessa kan namnas lagen (1999:353) om ratts-
psykiatriskt forskningsregister och lagen (2013:794) om vissa
register for forskning om vad arv och miljo betyder for ménni-
skors hdlsa. Dessutom finns det inom vissa myndigheter, t.ex.
Institutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvarde-
ring och Statistiska Centralbyran, nagra databaser som helt eller
delvis anvéands for forskning. Enligt en inventering som gjorts
pa uppdrag av Vetenskapsradet finns ytterligare ett femtiotal
forskningsdatabaser i Sverige.

| betdnkandet ldmnade utredaren ett forslag till lag om
forskningsdatabaser. Lagen ska ge stod for statliga universitet
eller hogskolor som omfattas av hégskolelagen (1992:1434) och
andra statliga myndigheter som har i uppdrag att bedriva forsk-
ning att utféra behandling av personuppgifter i forsknings-
databaser. Med forskningsdatabas avses en infrastruktur som
ska kunna anvandas av flera olika forskare, fran olika univer-
sitet och hdgskolor och inom olika discipliner, i framtida forsk-
ningsprojekt. | den foreslagna lagen finns det vissa generella
regler for forskningsdatabaser och for varje databas ska det
finnas en sarskild forordning som reglerar t.ex. andamal och
innehall. Utredningens betéankande har remitterats.

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder for ménniskors hélsa tillkom for att ge ett tydligt ratts-
ligt stod for statliga universitet och hdgskolor att med den en-
skildes 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 halsa i ¢vrigt. Lagens giltig-
het tidsbegransades i avvaktan pa beredningen av den Gversyn
av forutsattningarna for registerbaserad forskning som gjordes
av Registerforskningsutredningen. Efter forldangning géller
lagen till och med den 31 december 2017. | och med att ny lag-
reglering med anledning av forevarande utredningsarbete inte
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kommer att kunna vara pa plats till namnda datum har rege-
ringen for avsikt att lamna forslag om ytterligare férlangning av
lagens giltighetstid.
En vidare beredning av Registerforskningsutredningens for-
slag maste géras med beaktande av remissinstansernas syn-
punkter. Med anledning av att dataskyddsférordningen blir
direkt tillamplig i medlemsstaterna kravs ocksa en analys av om
forslaget till lag om forskningsdatabaser &r forenligt med data-
skyddsforordningen och vilka anpassningar av forslaget som
kan kravas till forordningen och den generella reglering som
Dataskyddsutredningen ska foresla.
Nér det galler registerforskning &r beaktandesats 33 i data-
skyddsforordningen av intresse. | denna beaktandesats, som
infordes med svenskt stdd, konstateras att det ofta inte ar moj-
ligt att fullt ut identifiera syftet med en behandling av
personuppgifter for vetenskapliga forskningsandamal i samband
med insamlingen av uppgifter. Den registrerade bor darfor kun-
na ge sitt samtycke till vissa omraden for vetenskaplig forsk-
ning, nér vedertagna etiska standarder for vetenskaplig forsk-
ning iakttas. Registrerade boér ha majlighet att endast lamna sitt
samtycke till vissa forskningsomraden eller delar av forsk-
ningsprojekt i den utstrdckning det avsedda syftet medger detta.
Da det ar kort tid till dess att dataskyddsforordningen ska
borja tillampas och nagon generell reglering av forsknings-
databaser inte kommer att kunna vara pa plats da dataskydds-
forordningen borjar tillampas, behdver det i ett forsta skede
analyseras vilka anpasshingar till dataskyddsférordningen och
den generella reglering Dataskyddsutredningen kommer att
foresla, som behdver goras i lagen om vissa register for forsk-
ning om vad arv och miljé betyder for méanniskors halsa till dess
att dataskyddsférordningen ska borja tillampas.
Utredaren ska darfor
«  foresla behovliga anpassningar i lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder fér manniskors
hélsa infor att dataskyddsférordningen ska borja tillampas,
och

«  foresla langsiktiga regleringar av forskningsdatabaser.
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Lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister

Rattsmedicinalverket (RMV) &r personuppgiftsansvarigt for ett
rattspsykiatriskt forskningsregister. Registret far anvandas for
tva andamal, dels behandling av personuppgifter for forskning
inom rattspsykiatrin, om forskningen och behandlingen har
godkénts enligt etikprovningslagen, dels for RMV:s uppfolj-
ning, utvardering och kvalitetssakring av sin verksamhet inom
rattpsykiatrin (utvecklingsarbete). Registret regleras i en sér-
skild lag, lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt forsknings-
register. Enligt lagen far registret endast innehalla uppgifter om
en person for vilken ett rattspsykiatriskt utlatande eller ett intyg
enligt 7 § lagen (1991:2041) om sarskild personutredning i
brottmal har utfardats. Lagen innehaller en upprakning av vilka
uppgifter om personerna som far registreras.

Endast RMV far ha direktatkomst till uppgifter i det ratts-
psykiatriska forskningsregistret. Socialstyrelsen, Kriminal-
varden respektive Statens institutionsstyrelse ska lamna uppgif-
ter till registret. | offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
finns bestdmmelser om sekretess i verksamhet som avser
forande av eller uttag ur det réattspsykiatriska forskningsregistret
(24 kap. 2 8). | rapporten Ett nytt forfattningsstod for Ratts-
medicinalverkets behandling av personuppgifter, m.m.
(Ju2013/08833/A) redovisar RMV en dversyn av myndighetens
behandling av personuppgifter. | rapporten framhalls att lagen
om rattspsykiatriskt forskningsregister inte ger ett adekvat stod
for den réattspsykiatriska forskningen. Anledningen &r enligt
RMV bl.a. att rattspsykiatrins nuvarande fragestéllningar inte
later sig besvaras med stod av de begransade data som far
registreras i registret. Det har darfor ifragasatts om lagen bor
vara kvar i sin nuvarande utformning.

I den proposition som ligger till grund for lagen om rétts-
psykiatriskt forskningsregister uttalade regeringen att behovet
av forsknings- och utvecklingsarbete inom rattspsykiatrin &r
stort. Regeringen konstaterade att det behdvs 6kade kunskaper
om bl.a. effekterna av vard och behandling av psykiskt storda
lag6vertradare. Manga problemstallningar ar outforskade och
kréver grundldggande forskning (prop. 1998/99:72 s. 26 f.).
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For att genomfora sadan angelagen forskning pa omradet
kravs tillgang till databaser med systematiserade personupp-
gifter om manga individer. Samtidigt innehaller rattspsykiatriskt
forskningsregister uppgifter av mycket integritetskanslig natur
och forskningsbehoven maste hela tiden vagas mot respekten
for den enskildes personliga integritet. En utgangspunkt maste
vara att endast de uppgifter som ar nédvandiga bor fa forekom-
ma i ett sadant register och att de endast bor fa anvandas i ett
sammanhang som har ett verkligt samhallsintresse.

Med anledning av att dataskyddsférordningen blir direkt
tillamplig i medlemsstaterna maste en sadan reglering som det
bedoms finnas behov av ocksa vara anpassad till dataskydds-
forordningen och till den generella reglering som Dataskydds-
utredningen kommer att foresla. Da det ar kort tid till dess att
dataskyddsforordningen ska bérja tillimpas och nagon generell
reglering av forskningsdatabaser inte kommer att kunna vara pa
plats da dataskyddsforordningen barjar tillampas behover det i
ett forsta skede analyseras vilka anpassningar till dataskydds-
forordningen och den generella reglering Dataskyddsutred-
ningen kommer att foresla, som behdver goras av lagen om
rattspsykiatriskt forskningsregister till dess att dataskydds-
forordningen ska borja tillampas.

Utredaren ska darfor
» understka hur lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister

anvands i dag,

«  foresla behovliga anpassningar av lagen om réattspsy-
Kiatriskt forskningsregister infor att dataskyddsforord-
ningen ska borja tilldmpas,

« analysera om det langsiktigt finns ett behov av en sarskild
reglering av ett réattspsykiatriskt forskningsregister och, om
sa bedoms vara fallet, hur en sadan reglering i sa fall bor
utformas, och

« lamna behovliga forfattningsforslag.

En lag om Nationella biobanksregistret

Lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvarden m.m.
(biobankslagen) tradde i kraft 2003. Lagen tillkom for att, med
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respekt for den enskilda ménniskans integritet, reglera hante-
ringen av humanbiologiskt material som tagits fran framforallt
patienter inom halso- och sjukvarden. Socialstyrelsen har pa-
pekat att biobankslagen ar svar att tillampa och att lagen har lett
till okad administration i den kliniska halso- och sjukvarden.
Regeringen har beslutat att biobankslagen ska bli foremal for en
genomgripande éversyn. Utredningen En dndamalsenlig regle-
ring for biobanker (S 2016:04) har bl.a. i uppdrag att se over
biobankslagen och andra angransande forfattningar som har
betydelse pad omradet. Syftet med utredningen &r att anpassa
lagstiftningen sa att den underlattar utvecklingen och forbattrar
forutsattningarna for anvandning av prover och uppgifter i
svenska biobanker for patientens, hélso- och sjukvardens och
forskningens behov.

Enligt biobankslagen &r en biobank biologiskt material (s.k.
vavnadsprover) fran en eller flera manniskor som samlas och
bevaras tills vidare eller for en bestdmd tid och vars ursprung
kan harledas till den eller de manniskor fran vilka materialet
harror. De personuppgifter som &r kopplade till vévnadspro-
verna i en biobank ingar inte i begreppet biobank och omfattas
som huvudregel inte av lagen. Regleringen i denna del finns
framst i PUL och i patientdatalagen (2008:355).

Svenska biobanksregistret &r landstingens gemensamma
register over sparade vavnadsprover tagna inom varden. Regist-
ret som sedan 2009 forvaltas av ett landstingsagt bolag &r fort-
farande i en uppbyggnadsfas. Syftet med registret ar att under-
latta administration sdsom hantering av provgivares samtycken
och sparbarhet av prover. For att skapa ett nationellt register
som kan nyttjas for de ténkta syftena krévs sérskild rattslig
reglering.

I Registerforskningsutredningens betdnkande foreslogs att
Socialstyrelsen ska vara personuppgiftsansvarig for Svenska
biobanksregistret och att det ska regleras i en sarskild lag, lagen
om Nationella biobanksregistret. Lagforslaget innehaller bl.a.
bestammelser om forhallandet till PUL, den registrerades in-
stallning till personuppgiftsbehandling, andamalet med behand-
lingen, vilka uppgifter registret far innehalla och vilken infor-
mation som ska lamnas till den registrerade. Enligt forslaget ska
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det vara frivilligt for vardgivare att lamna uppgifter till registret,
men ett krav pa registrering bor inforas pa sikt. Vidare foreslog
utredaren att det bor finnas en méjlighet for andra huvudman an
vardgivare att registrera sina uppgifter i det nationella registret.

Utredningen beddmde dock att frdgan om hur ett krav pa
uppgiftslamnande for vardgivare och fragan om de narmare
forutsattningarna for att andra biobanker ska kunna registrera
uppgifter i registret behéver utredas narmare. Dessa fragor ingar
i uppdraget for utredningen En andamalsenlig reglering for
biobanker (S 2016:04).

En vidare beredning av Registerforskningsutredningens for-
slag maste géras med beaktande av remissinstansernas syn-
punkter. Med anledning av att dataskyddsforordningen blir
direkt tillamplig i medlemsstaterna kravs ocksa en analys av
vilka anpassningar av forslaget som kan kravas till dataskydds-
forordningen och den kompletterande generella reglering som
Dataskyddsutredningen ska foresla.

Utredaren ska darfor
« lamna forslag till en reglering av Nationella biobanks-

registret.

Uppdraget att analysera om det behovs ett forstarkt skydd
for uppgifter om avlidna i forensisk forskning

Etikprovningslagen blir i vissa fall tillamplig nar forskningen
ror avlidna personer. Lagen &r bl.a. tillamplig pa forskning som
innebar ett fysiskt ingrepp pa en avliden méanniska, eller avser
studier pa biologiskt material som har tagits for medicinskt
andamal fran en avliden méanniska och kan harledas till denna
manniska. Da uppgifter om avlidna personer behandlas for
forskningsandamal kan forskningen i vissa fall behova provas
enligt etikprovningslagen. Enligt 3 8 PUL avses med person-
uppgifter all slags information som direkt eller indirekt kan
hénforas till en fysisk person som &r i livet. Uppgifter om en
avliden ar alltsa inte personuppgifter enligt PUL. Om sadana
uppgifter direkt eller indirekt kan hanfoéras till levande personer
ar dock PUL tillamplig. Dataskyddsforordningen géller inte
behandling av uppgifter om avlidna personer. Medlemsstaterna
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far enligt forordningen faststalla bestammelser for behandlingen
av uppgifter om avlidna personer.
| vissa registerforfattningar finns det ett uttryckligt skydd for

uppgifter om avlidna, exempelvis patientdatalagen (2008:355)

och lagen (2001:182) om behandling av personuppgifter i

Skatteverkets folkbokfdringsverksamhet. | den tidigare ndmnda

rapporten fran RMV anser myndigheten att integritetsskyddet

for uppgifter om avlidna personer i forskning bor ses 6ver. Det
kan darfor vara lampligt att ndrmare underséka om vissa upp-
gifter om avlidna behdver ett sarskilt skydd nér uppgifterna
behandlas inom ramen for forensisk forskning.

Utredaren ska

+  kartlagga vilket skydd som finns for sddana uppgifter om
avlidna som hanteras inom forensisk forskning,

« analysera och ta stéllning till om det finns behov av att
stidrka skyddet for uppgifter om avlidna inom forensisk
forskning, och

+  vid behov foresla de forfattningsandringar som behdvs.

Uppdraget att se dver forfarandereglerna i etikprévnings-
lagen

| Registerforskningsutredningens betdnkande Unik kunskap
genom registerforskning (SOU 2014:45) foreslogs en mojlighet
till enklare forfarande vid etikprévning nar det galler forskning
som endast innefattar behandling av personuppgifter som ham-
tats fran myndighetsregister och som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknande forhallande &r direkt han-
forliga till den enskilde. Dessa skulle enligt forslaget kunna
behandlas betydligt enklare eftersom risken for intrang i den
enskildes integritet vid denna typ av personuppgiftsbehandling
ar liten. Det foreslogs att sadana arendena skulle kunna avgoras
av ordféranden ensam utan att behandlas av hela avdelningen.
En variant av forslaget skulle kunna vara att ordféranden skulle
kunna avgora sadana arendena med s.k. pseudonymiserade
personuppgifter i samrad med vetenskaplig ledamot.

Som tidigare ndmnts ska utredaren dvervaga om etikprov-
ning av forskning bor utvidgas till att galla all forskning som
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innefattar behandling av personuppgifter. Om utredaren foreslar

en utvidgning av etikprévningslagen ska det ocksa beaktas att

en sadan utvidgning okar antalet drenden hos etikprovnings-
namnderna. Det behdver da Gvervagas hur arendehanteringen
kan ske pa ett effektivt satt och om samma krav pa prévningen
behover gélla i alla arenden. |1 samband med stéllningstagande
till fragan om utokning av kravet pa etikprévning behdver det
darfor ocksa analyseras om andringar behover goras i bestam-
melserna i etikprovningslagen som reglerar handlaggningen av
arendena.

Utredaren ska darfor

+ analysera vilka anpassningar som kan behdva goras i de
bestammelser i etikprovningslagen som reglerar handlagg-
ningen av darendena,

+ Overvdga om det bor inforas ett enklare forfarande vid
etikprévning nar det ar fraga om en behandling av person-
uppgifter som innebar en liten risk for intrang i den
enskildes integritet, och

«  |&mna de forfattningsforslag som behdvs.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska redogdra for ekonomiska och andra konsekvenser
av sina forslag. Utover vad som foljer av 14-15 a §§ kommitté-
forordningen (1998:1474) ska utredaren redovisa forslagens
konsekvenser for den personliga integriteten.

Genomfdrandet av uppdraget

Vid anpassningen av svensk ratt till den nya EU-regleringen bor
en enhetlig tolkning efterstrdvas. Det &r viktigt att den
nationella regleringen &r sa enhetlig som mojligt i sin utform-
ning nar det tex. galler begrepp, uttryck och struktur samt
hénvisningar till dataskyddsforordningen. Utredaren ska darfor
halla sig informerad om och beakta arbetet i Gvriga utredningar
som har i uppdrag att anpassa svensk ratt till reformen av EU:s
dataskyddsregelverk, framst  Dataskyddsutredningen  (Ju
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2016:04) och Utredningen om personuppgiftsbehandling inom
utbildningsomradet (U 2016:03).

Utredaren ska vidare hélla sig informerad om utredningen
En andamalsenlig reglering for biobanker (S 2016:04), Utred-
ningen om tillsynen Over den personliga integriteten
(Ju 2015:02) och Utredningen om en éversyn av regelverken for
forskningsetik och gransomradet mellan klinisk forskning och
halso- och sjukvard (U 2016:45).

Under genomférandet av uppdraget ska utredaren, i den
utstrackning som bedoms lamplig, inhdmta upplysningar fran
Vetenskapsradet, ett urval av universitet och hogskolor, repre-
sentanter for etikprovningsorganisationerna, RMV, Datainspek-
tionen, SCB och andra relevanta myndigheter och organisa-
tioner som kan vara berorda av aktuella fragor.

Redovisning av uppdraget

Uppdraget att analysera vilken reglering av personuppgifts-
behandling for forskningsandamal som kan behovas utéver den
generella reglering som Dataskyddsutredningen kommer att
foresla, att analysera vilka anpassningar av etikprovningslagen
som behdver goras och att lamna behovliga forfattningsforslag i
dessa delar ska delredovisas senast den 1 juni 2017. Detsamma
galler for uppdraget att foresla behdvliga anpassningar av
lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder for méanniskors hédlsa och lagen om réattspsykiatriskt
forskningsregister infér att dataskyddsforordningen ska bérja
tillampas. Uppdraget i ovrigt ska slutredovisas senast den
8 december 2017.

(Utbildningsdepartementet)



