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Sammanfattning

Inledning

For att vart samhille ska utvecklas och for att vi ska kunna 16sa olika
problem behdver vi forskning. Vi behover forskare och forsknings-
huvudmin inom olika imnesomriden som tar fram resultat som gir
att anvinda till vdrt gemensamma bista.

Sverige har en virldsledande stillning vad giller statistik om levnads-
forhallanden och hilsa. P4 grund av vara individbaserade register finns
det goda majligheter till framgingsrik forskning baserad pd dessa.
Detta gor vart land attraktivt dven f6r forskare 1 andra linder. For att
fullt ut kunna dra nytta av vara unika férutsiteningar behovs ett mer
etfektivt utnyttjande av befintliga register och databaser.

Regeringen har i vira direktiv' anfért att det behodvs bittre forut-
sittningar for registerbaserad forskning och givit oss 1 uppdrag att
foresld en langsiktig reglering av forskningsdatabaser.

Utover detta uppdrag har vi i denna del av utredningens arbete
ocksa haft 1 uppdrag att analysera

e om det l3ngsiktigt finns ett behov av en sirskild reglering av ett
rittspsykiatriskt forskningsregister,

o vilken rittslig reglering av ett nationellt biobanksregister som
behovs,

o vilken rittslig reglering som behovs for att Statistiska centralbyrin
(SCB) ska ha mojlighet att limna ut uppgifter om individers
inkomstférhillanden till Luxembourg Income Study (LIS),

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

! Kommittédirektiv Personuppgiftsbehandling for forskningsindamdl, dir. 2016:65.
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o vilka rittsliga forutsittningar som finns 1 EU:s dataskyddsférord-
ning’ f6r behandling av personuppgifter hos Kungliga biblioteket
och andra forskningsbibliotek.

Det sistnimnda uppdraget redovisade vi 1 en promemoria till Utbild-
ningsdepartementet hosten 2017 (bilaga 5).

Vart delbetdnkande
I delbetinkandet Personuppgiftsbehandling for forskningsindamal’®

analyserade vi vilken reglering av behandling av personuppgifter fér
forskningsindamal som ir mojlig och kan behdvas med anledning av
att dataskyddsforordningen ska bérja tillimpas den 25 maj 2018.

Vi identifierade 1 samband med det arbetet ett behov av att infora
en forskningsdatalag med syfte att mojliggéra personuppgiftsbehand-
ling for forskningsindamdl samtidigt som den enskildes fri- och
rittigheter skyddas. I delbetinkandet féreslog vi dirfor en forsknings-
datalag som skulle vara tillimplig f6r all personuppgiftsbehandling fér
forskningsindamal oavsett rittslig grund.

Vikom dven till slutsatsen att provning enligt lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser minniskor (etikprévningslagen)
utgor en sidan limplig och sirskild skyddsdtgird som krivs for att
personuppgiftsbehandling for forskningsindamal av kinsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagovertridelser m.m. ska vara
ulliten.

Vi konstaterade vidare att det finns anledning att nirmare utreda
behovet av forindringar 1 etikprévningsforfarandet. Den fullstindiga
etikprovningen boér enligt vir mening begrinsas till de person-
uppgiftsbehandlingar som formellt sett kriver ett dylikt omfattande
skydd. Dagens krav pd etikprovning omfattar dven sidan person-
uppgiftsbehandling som generellt sett kan betraktas som mindre
riskfylld fér den enskilde, men som dnd3 ir 1 behov av limplig skydds-
dtgird. Att tillimpa samma etikprévningsfoérfarande pi all slags
personuppgiftsbehandling som etikprévningslagen omfattar ir mot

2 Europaparlamentet och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for
fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flédet av
sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning),
nedan kallad dataskyddsférordningen.

* Forskningsdatautredningens  delbetinkande Personuppgifisbebandling for forskningsindamdl
(SOU 2017: 50).
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denna bakgrund inte rimligt och proportionerligt. Om forfarandet
inte kan anpassas utifrdn skyddsbehovet, riskerar det dessutom att
urholka fértroendet for etikprévning som skyddstgird. Mot bak-
grund av begrinsningarna i virt uppdrag och vira ramar i &vrigt
foreslog viatt ett differentierat etikprovningstorfarande borde utredas
vidare 1 sirskild form.

Var ansats

En forskningsdatabas ir en databas (uppgiftssamling) med person-
uppgifter som samlas in frén enskilda individer eller frin andra killor
och som ir en nationell resurs for att tillhandah3lla uppgifter till flera
olika forskningsprojekt.

Den tid under vilken en forskningsdatabas finns i en forsknings-
huvudmans verksamhet — databasens livscykel — kan delas in 1 olika
stadier. Vissa aktiviteter i forskningsdatabasen pagir l6pande, medan
andra ir starkare knutna till en viss period. Livscykelperspektivet kan
anvindas till att analysera vilka aktiviteter som behover regleras for att
dstadkomma en siker behandling av personuppgifter i1 databasen. Vi
beskriver forskningsdatabasens livscykel 1 f6ljande fem steg.

1. Skapandet av en forskningsdatabas.
Insamlingen av personuppgifter.
Forvaltningen av forskningsdatabasen.

Anvindningen av forskningsdatabasen.

AN

Avvecklingen av en forskningsdatabas.

En reglering som bara omfattar ett fital centralt utpekade forsk-
ningsfilt och ett mindre antal forskningshuvudmin skulle enligt var
bedémning inte vara tillricklig for att tillgodose en siker hantering av
personuppgifter i forskningsdatabaser. Vi féresldr dirfor en generell
reglering som omfattar s& manga databaser som méjligt. I praktiken
existerar dessutom redan en hel mingd olika sorters forsknings-
databaser hos flera olika typer av forskningshuvudmin.

Vi finner att principen om forskningens frihet innebir att initia-
tivet till att skapa en forskningsdatabas bor komma fran forsknings-

19



Sammanfattning SOU 2018:36

huvudminnen och inte frin regeringen. Vi menar att det ir i forsk-
ningsverksamheten som behoven av uppgiftssamlingar bist kan identi-
fieras och formuleras. Vart forslag till en ldngsiktig reglering utgdr
sdledes ifrdn att det ir forskningshuvudminnen som ska bedéma vilka
forskningsdatabaser som behovs.

I enlighet med virt uppdrag ska den reglering vi foreslar — utover
att uppfylla forskningens behov — ocks3 infatta ett gott skydd for den
personliga integriteten. Vi menar att det foreligger ett gott integritets-
skydd nir denna rittighet stdr i1 balans med andra grundliggande
rittigheter och legitima sambhillsintressen. Vi foresldr dirfér en
reglering som mojliggdr en dndamélsenlig och siker behandling av
personuppgifter i forskningsdatabaser. Regleringen uppfyller bide
forskningens behov och innefattar ett gott skydd fér den personliga
integriteten.

En langsiktig reglering av forskningsdatabaser

Vi foreslar att behandlingen av personuppgifter i en forskningsdatabas
ska regleras i en sirskild lag, lagen om forskningsdatabaser (forsk-
ningsdatabaslagen). Lagen reglerar bla. vilka forskningshuvudmin
som ska {8 ansvara f6r forskningsdatabaser och vilka skyddsdtgirder
som krivs for att en forskningsdatabas ska vara rittsenlig.

Savil de statliga hogskolorna och universiteten som de privata liro-
sitena som omfattas av offentlighetsprincipen samt har examensritt,
ska enligt virt forslag f4 behandla personuppgifter 1 forsknings-
databaser. Aven andra myndigheter in sidana som bedriver under-
visning ska fd ansvara for forskningsdatabaser, om forskning ingdr i
deras uppdrag. Det ska gilla bade statliga och kommunala myndig-
heter.

En grundliggande skyddsdtgird som vi féresldr ir att en forsk-
ningsdatabas miste godkinnas enligt etikprévningslagen. Vid etik-
provningen ska t.ex. forskningsdatabasens vetenskapliga virde vigas
mot de risker den kan medfora for forskningspersoners hilsa, siker-
het och personliga integritet. Dessutom féresldr vi att all forskning
som ska anvinda uppgifter 1 en forskningsdatabas ska vara etikgod-
kind. Vi foreslar dndringar 1 etikprévningslagen som mojliggor dessa
skyddsdtgirder.
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En annan viktig skyddsdtgird som vi féreslar dr en ny bestimmelse
om forskningssekretess i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
och en motsvarande bestimmelse om tystnadsplikt hos privata forsk-
ningshuvudmin 1 forskningsdatabaslagen. Uppgifterna 1 en forsk-
ningsdatabas liksom 1 de forskningsprojekt som anvinder dessa upp-
gifter kommer dirfér att omfattas av antingen forskningssekretess
eller tystnadsplikt.

Dessutom stiller forskningsdatabaslagen krav pd organisatoriska
skyddsatgirder. Sddana krav féljer ocksa direkt av dataskyddsférord-
ningen. Vi specificerar dessa ytterligare genom att kriva att forsk-
ningshuvudmannen ska ha en verksamhetschef som ska ha det verk-
stillande ansvaret f6r en forskningsdatabas. Det ska dirtill finnas en
organisatorisk enhet som sikerstiller informationssikerheten och
skyddet fér den personliga integriteten i forskningsdatabasen. Vidare
ska verksamheten hos forskningshuvudmannen omfattas av ett risk-
baserat informationssikerhetsarbete.

I forskningsdatabaslagen finns det krav pd tekniska skyddsdtgir-
der. Forskningshuvudmannen ska bestimma villkor f6r tilldelning av
behorighet for elektronisk dtkomst till personuppgifter i en forsk-
ningsdatabas. Forskningshuvudmannen ska dven kontrollera att
dtkomsten anvinds pa ritt sitt.

Behandlingen av personuppgifter i en forskningsdatabas kommer
pd samma sitt som annan personuppgiftsbehandling att omfattas av
Datainspektionens* tillsyn. Utdver att en forskningsdatabas kommer
att vara foremdl for tillsyn, foresldr vi att Vetenskapsrddet ska f3 1
uppgift att f6lja upp forskningsdatabaser som skapas med st6d av den
nya lagen. Vi anser att regeringen maste hdllas informerad om vilken
effekt lagen fir f6r hantering av personuppgifter 1 forskningsdata-
baser. Dirtill foreslar vi att Vetenskapsrddet ska fa 1 uppgift att initiera
och stédja arbetet med att uppritta en uppforandekod f6r behandling
av personuppgifter i forskningsdatabaser.

Ytterligare en viktig skyddsdtgird som vi foreslar dr att ge forsk-
ningspersonerna mojlighet till insyn 1 hur de egna uppgifterna hante-
ras 1 forskningsdatabasen. En forskningshuvudman ska f4 medge den

*T ett pressmeddelande den 15 december 2017 informerar regeringen att den kommer att
tillféra Datainspektionen 30 miljoner kronor fér att stirka arbetet med den personliga
integriteten. Myndigheten foéreslds ocksd att byta namn till Integritetsskyddsmyndigheten.
Dessutom ska myndighetens uppdrag indras s att dess stddjande och rddgivande roll blir
tydligare.
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enskilde att i direktdtkomst till sina egna direkt identifierbara upp-
gifter.

De férslag som vi limnar kommer sammantaget att omfatta ett
paket av skyddsdtgirder for den personliga integriteten. Utdver de
krav som giller enligt dataskyddsregleringen® kommer person-
uppgifterna i en forskningsdatabas att skyddas av bl.a.:

e begrinsning av vilka forskningshuvudmin som fir ansvara f6r en
forskningsdatabas,

e forskningshuvudmannens personuppgiftsansvar,
o villkor fér skapandet av en forskningsdatabas,
o krav pd etikprévning av forskningsdatabasen,

e krav pd etikprovning av de forskningsprojekt som ska anvinda
personuppgifterna,

o sekretess och tystnadsplikt,

e inre sekretess,

e organisatoriska dtgirder,

o tekniska dtgirder,

e uppférandekoder

e krav pd finansiering av forskningsdatabasen, samt

o uppfdljning.

Rattspsykiatriska forskningsregistret

I nigra fall finns redan sirskilda lagar for att mojliggéra forsknings-
databaser. En sddan dr lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt forsk-
ningsregister (nedan kallad registerlagen).

Rittsmedicinalverket (RMV) ir personuppgiftsansvarigt for det
rittspsykiatriska forskningsregistret. Registret far anvindas for tv3
indamal, dels behandling av personuppgifter fér forskning inom ritts-
psykiatrin, om forskningen och behandlingen har godkints enligt

5 Dataskyddsférordningen och lag (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsférordning.
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etikprovningslagen, dels féor RMV:s uppfoljning, utvirdering och
kvalitetssikring inom rittspsykiatrin.

I en rapport® till regeringen har RMV framhillit att registerlagen
inte ger ett adekvat stéd for den rittspsykiatriska forskningen. Anled-
ningen till det dr att rittspsykiatrins nuvarande frigestillningar inte
liter sig besvaras med stdd av de begrinsade uppgifter som fir
registreras i registret. Enligt vad vi har inhdmtat har registret inte
underhallits sedan 2005.

Vibeddmer att det inte finns ndgot lingsiktigt behov av en sirskild
reglering av ett rittspsykiatriskt forskningsregister och foreslar dirfor
att registerlagen ska upphivas.

Ett nationellt biobanksregister

Virt uppdrag har varit att gora en vidare beredning av det forslag till
ett centralt register f6r spirbarhet till vivnadsprover i landets bio-
banker som Registerforskningsutredningen” limnade.

Registerforskningsutredningen féreslog att Svenska biobanks-
registret skulle goras om till ett nationellt system fér registrering av
biobanksprover (Nationella biobanksregistret) med Socialstyrelsen
som huvudman och personuppgiftsansvarig.

Utredningen om reglering av biobanker® har parallellt med vir
utredning haft 1 uppgift att utreda vissa aspekter av ett nationellt
register for sparbarhet av vivnadsprover. Denna utredning féreslog
att ett nationellt biobanksregister ska inrittas for forskningens behov,
samtidigt som det Svenska biobanksregistret ska finnas kvar. Det
senare registret ska tillgodose hilso- och sjukvirdens behov av
sparbarhet av prover som tagits i samband med vird och behandling.
Uppgifterna ska goras tillgingliga for vdrdgivare och nds genom
direktdtkomst 1 system for sammanhdllen journalféring enligt 6 kap.
patientdatalagen (2008:355).” Socialstyrelsen foreslds vara huvudman
och personuppgiftsansvarig for ett nationellt biobanksregister éver
prover tagna for forskningsindamal.

SEtt nytt forfattningsstod for Rittsmedicinalverkets bebandling av personuppgifter, m.m.
(Ju 2013/08833/A).

7 Registerforskningsutredningens slutbetinkande Unik kunskap genom registerforskning
(SOU 2014:45).

$ Utredningens om regleringen av biobanker slutbetinkande Framtidens biobanker (SOU 2018:4).
 Med direktitkomst” avses hir samma begrepp som i 6 kap. patientdatalagen.
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Vi ansluter oss 1 huvudsak till Utredningens om regleringen av
biobanker férslag om ett nationellt register f6r sparbarhet av prover i
biobanker, som ska fi anvindas f6r forskning, kvalitetssikring och
framstillning av statistik.

Utredningen om regleringen av biobanker gjorde bedémningen att
uppgifterna i det nationella biobanksregistret kommer att omfattas av
statistiksekretess. For att tillférsikra uppgifterna i registret ett god-
tagbart skydd foresldr vi i stillet en sdrskild sekretessbestimmelse
som avser uppgifter om enskild i ett nationellt biobanksregister.
Sekretessen ska gilla sdvida det inte stdr klart att uppgiften kan réjas
utan att den enskilde eller ndgon nirstdende till denne lider men
(omvint skaderekvisit). Sekretess kommer alltsd att vara huvudregeln
for dessa uppgifter. Det dr samma niva pa sekretesskyddet som giller
for dessa uppgifter nir de hanteras 1 hilso- och sjukvarden.

Forskningsdatabaser i Europa

Vi har 1 uppdrag att analysera vilken rittslig reglering som behovs for
att Statistiska centralbyrdn (SCB) ska ha mojlighet att limna ut
uppgifter om individers inkomstférhdllanden ur sina register till
europeiska databasen Luxemburg Income Study (LIS) samt att limna
nodvindiga forfattningsforslag.

Det dr dock inte enbart LIS som ir av intresse for vart uppdrag att
mojliggora behandling av personuppgifter 1 forskningsdatabaser.
Inom EU finns fler exempel pd forskningssamarbeten dir Sverige
deltar tillsammans med andra linder.

Vi foresldr en sekretessbrytande bestimmelse som inte enbart ska
vara tillimplig pd LIS, utan pd alla forskningsdatabaser som drivs av
forskningshuvudmin som omfattas av dataskyddsférordningen.
Under vissa forutsittningar ska en uppgift for vilken sekretess giller
fa rojas for en forskningshuvudman utanfor Sverige, som omfattas av
dataskyddsférordningen. Om uppgiften 1 motsvarande fall skulle fa
limnas ut till en svensk forskningsdatabas, och om forskningshuvud-
mannen omfattas av motsvarande skyddsregler som giller enligt
offentlighets- och sekretesslagen samt lagen om forskningsdatabaser,
far utlimnande myndighet préva om uppgifterna kan limnas ut.

Vi anser att en sidan bestimmelse mojliggor énskvirda forsk-
ningssamarbeten inom EU och innefattar ett gott skydd foér den
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personliga integriteten. Skyddet av uppgifterna maste uppfylla de krav
pa sikerhet vid behandling av personuppgifter som stills i dataskydds-
forordningen. Under dessa férutsittningar kan dven syftet med
férordningen uppfyllas, nimligen att skydda fysiska personer med
avseende pd behandling av personuppgifter samtidigt som det fria
flodet av uppgifter inom unionen inte begrinsas.

Det kommer inte att vara en helt litt uppgift f6r en svensk
myndighet att avgdra om en forskningsdatabas inom EU uppfyller de
villkor som krivs for att uppgifterna ska fi réjas. Myndigheterna
kommer att behéva information om hur den mottagande forsknings-
databasen behandlar personuppgifter och om vilka skyddsregler som
tillimpas. Vi finner att det ir limpligt att en myndighet, t.ex. Veten-
skapsradet, fir 1 uppdrag av regeringen att bistd myndigheterna med
sddan information. Den myndighet som fir detta uppdrag bor sam-
rida med Datainspektionen.

Behandling av uppgifter om avlidna i forskning

Vi har undersokt vilket skydd f6r uppgifter om avlidna i forskningens
som det finns i dag och om det finns ndgot behov av att 6ka det.

Vi bedomer att befintlig lagstiftning tillsammans med vart f6rslag
om forskningssekretess och tystnadsplikt utgor ett tillricklige 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 ndgot ytterligare skydd for uppgifter om
avlidna.
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