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Yttrande over betinkandet Personuppgiftsbehandling
for forskningsindamal (SOU 2017:50)

Foredragande landstingsrad: Peter Carpelan

Arendebeskrivning

Utbildningsdepartementet har gett Stockholms lans landsting majlighet att
lamna synpunkter pa delbetinkandet Personuppgiftsbehandling for
forskningsdndamal (SOU 2017:50).

Forslag till beslut
Landstingsradsberedningen foreslar landstingsstyrelsen besluta

att avge yttrande till Utbildningsdepartementet 6ver betdnkandet
Personuppgiftsbehandling for forskningsandamal (SOU

2017:50) i enlighet med landstingsdirektorens forslag till
yttrande

att omedelbart justera beslutet.

Landstingsradsberedningens motivering

Stockholms ldns landsting tillstyrker forslaget till forskningsdatalag samt de
forslag till andringar i befintliga lagar som utredningen presenterar. I maj
2018 blir dataskyddsférordningen (EU 2016/679) svensk lag och ska borja
tillampas.

I delbetdankandet foreslas en sirskild forskningsdatalag och vissa dndringar
i befintliga lagar, vilka &r i linje med utredningens 6vergripande syfte att
mojliggora en Aandamaélsenlig behandling av personuppgifter for
forskningsdndamal samtidigt som den ska skydda den enskildes fri- och
rattigheter.
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Den foreslagna forskningsdatalagen mgjliggor behandling av
personuppgifter for forskningsdndamal pa sa lika villkor som méjligt for
saval offentliga som privata forskningsaktorer.

Dock anser Stockholms lans landsting att med beaktande av
landstingens/regionernas roll vid medicinsk och annan forskning pa halso-
och sjukvardsomrédet finns ett kvarstiende behov att mer utforligt utreda
forslagens konsekvenser for hilso- och sjukvardens del.

Beslutsunderlag

Landstingsdirektorens tjansteutldtande den 21 augusti 2017

Forslag till yttrande

Sammanfattning av Personuppgiftsbehandling for forskningsandamal
(SOU 2017:50)

Irene Svenonius Peter Carpelan

Gustaf Drougge
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Landstingsstyrelsen

Yttrande over betiankandet Personuppgiftsbehandling
for forskningsindamal (SOU 2017:50)

Arendebeskrivning

Utbildningsdepartementet har gett Stockholms ldns landsting mgjlighet att
lamna synpunkter pa delbetinkandet Personuppgiftsbehandling for
forskningsdndamal (SOU 2017:50).

Beslutsunderlag

Landstingsdirektorens tjansteutlatande den 21 augusti 2017

Forslag till yttrande

Sammanfattning av Personuppgiftsbehandling for forskningsindamal
(SOU 2017:50)

Forslag till beslut
Landstingsstyrelsen foresléds besluta

att avge yttrande till Utbildningsdepartementet 6ver betankandet
Personuppgiftsbehandling for forskningsindamal (SOU
2017:50) i enlighet med landstingsdirektorens forslag till
yttrande

att omedelbart justera beslutet.

Forvaltningens forslag och motivering

Sammanfattning

Forvaltningen tillstyrker forslaget till forskningsdatalag samt de forslag till
andringar i befintliga lagar som utredningen presenterar. Det finns med
beaktande av landstingens stora roll vid medicinsk och annan forskning pa
hilso- och sjukvardsomradet ett kvarstaende behov att mer utforligt utreda
forslagens konsekvenser for hilso- och sjukvardens del.

Bakgrund

I maj 2018 blir dataskyddsforordningen (EU 2016/679) svensk lag och ska
borja tillampas. Utredningens uppdrag har varit att analysera vilken
reglering som ar mojlig och kan behovas for personuppgiftsbehandling for
forskningsdndamal, utéver vad som redan framgar av
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Landstingsstyrelsen

dataskyddsforordningen (EU 2016/679) eller den generella kompletterande
reglering som Dataskyddsutredningen (Ju 2016:04) foreslar.

I delbetiankandet foreslas en sirskild forskningsdatalag och vissa dndringar
i befintliga lagar, i linje med utredningens overgripande syfte att mojliggora
en andamalsenlig behandling av personuppgifter for forskningsdndamal
samtidigt som den ska skydda den enskildes fri- och rittigheter.

Den foreslagna forskningsdatalagen mojliggor behandling av
personuppgifter for forskningsandamal pa sa lika villkor som mojligt for
séval offentliga som privata forskningsaktorer. Lagforslaget innebar ingen
detaljreglering av den personuppgiftsbehandling som kan komma att ske
for forskningsindamal. Aven for forskningsindamal kommer den
huvudsakliga regleringen av personuppgiftsbehandling att finnas i
dataskyddsforordningen, som blir direkt tillamplig. I betankandet anges att
forfattningsforslagen kan betraktas som kostnadsneutrala i forhallande till
dagens situation.

Overvéiganden

Forvaltningen anser att de forfattningsforslag som utredningen lamnar
utgor en andamalsenlig och proportionerlig reglering av behandling av
personuppgifter for forskningsandamal.

I sammanhanget bor sarskilt tilliggas att med beaktande av landstingens
stora roll vid medicinsk och annan forskning pa hilso- och
sjukvardsomradet finns ett kvarstdende behov att mer utforligt utreda
forslagens konsekvenser for hilso- och sjukvardens del.

Ekonomiska konsekvenser
Beslutet har inga ekonomiska konsekvenser.

Malin Frenning

Landstingsdirektor
Anne Rundquist
Chefsjurist

Beslutsexpediering:

Akt

Utbildningsdepartementet

SLL Juridik och upphandling

Godkiand av Malin Frenning, 2017-09-15
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Utbildningsdepartementet

Remiss - Betiankandet Personuppgiftsbehandling for
forskningsindamal (SOU 2017:50)

Sammanfattning

Stockholms ldns landsting tillstyrker forslaget till forskningsdatalag samt de
forslag till andringar i bland annat etikprovningslagen (2003:460) som
utredningen presenterar. Det finns ett kvarstdende behov att mer utforligt
belysa forslagens konsekvenser for hélso- och sjukvardens del.

Overviiganden

Stockholms lans landsting anser att de forfattningsforslag som utredningen
lamnar i allt viasentligt utgor en Andamalsenlig och proportionerlig
reglering av behandling av personuppgifter for forskningsandamal.

Landsting, regioner och kommuner ansvarar for att invinarna har tillgdng
till en hilso- och sjukvard av hog kvalitet som kontinuerligt utvecklas.
Klinisk forskning forbattrar mojligheterna att ge god halso- och sjukvard
och utgor en helt nodvandig lank i kedjan att ta fram och tillimpa nya
vetenskapliga ron till nytta for patienten. Det framgar ocksa tydligt i hilso-
och sjukvardslagen (2017:30) att landstingen och kommunerna ska
medverka vid finansiering, planering och genomférande av kliniskt
forskningsarbete pa hilso- och sjukvardens omrade.

Konsekvenserna av lagforslagen for vardgivares s.k. patientnira forskning,
som innehéller komponenter av bade vard- och behandling samt forskning
skulle behova analyseras narmare. Inom hilso- och sjukvéarden regleras
behandlingen av personuppgifter i patientdatalagen (2008:355). Denna lag
ger vardgivare ratt och skyldighet att behandla personuppgifter for vissa
givna dndamal, t.ex. skyldigheten att fora journal.

Vidare hade det varit onskvart att granslandet mellan forskning,
verksamhetsuppfoljning och kvalitetssakring behandlats i betinkandet.
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Sammanfattning

Uppdraget

I detta delbetinkande redovisar vi uppdraget att dels analysera vilken
reglering av personuppgiftsbehandling fér forskningsindamal som
ir mojlig och kan behévas med anledning av att dataskyddsférord-
ningen (EU 2016/679) bérjar tillimpas den 25 maj 2018, dels limna de
forfattningsforslag som behovs. Forslagen ska avse reglering utdver de
generella bestimmelser som Dataskyddsutredningen (Ju 2016:04)
foresldr 1 sitt betinkande (SOU 2017:39). Dessutom har vi haft i upp-
drag att 6verviga och eventuellt f6resld anpassningar i viss nirligg-
ande lagstiftning.

Bakgrund, rattsliga utgangspunkter och begrepp

Dataskyddsforordningen tridde i kraft den 24 maj 2016, men ska
enligt artikel 99.2 uillimpas frin och med den 25 maj 2018. Forord-
ningen ir direkt tillimplig i alla medlemsstater och giller i stillet fér
motsvarande nationell reglering. Dataskyddsforordningen ersitter
dirmed bl.a. det nuvarande dataskyddsdirektivet (95/46/EG) och
dess svenska implementering genom personuppgiftslagen (1998:204).
Foérordningen kommer enligt artikel 2 att utgora rittslig utgdngs-
punkt f6r den forskning som anvinder sig av personuppgifter och
som bedrivs av en personuppgiftsansvarig eller ett personuppgifts-
bitride som ir etablerad 1 Europeiska unionen, oavsett om sjilva
behandlingen sker inom unionen eller inte (artikel 3). Forskning
som inte omfattar behandling av personuppgifter faller, genom den
avgrinsning som gors i artikel 2, utanfér forordningens tillimpnings-
omride.
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Begreppet forskningsdandamal

Foérordningens dterkommande uttryck “vetenskapliga eller histo-
riska forskningsindamal” innefattar enligt utredningens bedémning
forskning utan att nigon sirskild betydelsedtskillnad bor goras mellan
dessa tv delar med avseende pd personuppgiftsbehandling. Begreppen
forskning och forskningsindamail kan enligt utredningens bedém-
ning likstillas.

Personuppgiftsbehandling fér forskningsindamil bor vidare
kunna omfatta hela eller delar av forskningsprocessen. Iordning-
stillande av personuppgifter 1 databaser f6r forskningsindamal bor
kunna innefattas 1 vad som avses med forskning i bred bemirkelse.
Utredningens bedémning ir siledes att de enskilda delarna av denna
process ska kunna betecknas som behandling {ér forskningsindamal
utan att alla delar méste ingd. Detta ir sirskilt viktigt 1 s.k. longitu-
dinella studier dir férlopp studeras éver tidsperioder som ibland
omfattar manga ir.

En forskningsdatalag

Utredningen har identifierat ett behov av att inféra en forsknings-
datalag med syfte att mojliggdra personuppgiftsbehandling for forsk-
ningsindamdl samtidigt som den enskildes fri- och rittigheter
skyddas. Den foreslagna forskningsdatalagen ska vara tillimplig for
all personuppgiftsbehandling f6r forskningsindamal oavsett rittslig
grund.

Den foreslagna forskningsdatalagen ska gilla utdver vad som
framgdr av dataskyddsférordningen. Den generella kompletterande
dataskyddslag som Dataskyddsutredningen foreslar ska vara subsi-
didr 1 férhdllande till andra lagar och férordningar. Av tydlighets-
skil foresldr utredningen att det av forskningsdatalagen ska framg3
att dataskyddslagen giller om inte annat féljer av forskningsdata-
lagen. En registerforfattning, eller en bestimmelse i en registerfor-
fattning, som specifikt dr tillimplig p& personuppgiftsbehandling
for indamailet forskning ska ha foretride framfor avvikande be-
stimmelser i forskningsdatalagen.
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Rattslig grund
Faststédllande av allmént intresse som rattslig grund

Artikel 6 1 dataskyddsférordningen anger vilka villkor som méste
vara uppfyllda for att personuppgiftsbehandling ska vara laglig. De
rittsliga grunder som framfor allt kan komma ifrdga for forsknings-
indamal ir, enligt utredningens bedémning, samtycke enligt arti-
kel 6.1 a, nédvindig behandling for att utféra en uppgift av allmint
intresse enligt artikel 6.1 e och (for privata aktorer) intresseavvig-
ning enligt artikel 6.1 {.

Betriffande den rittsliga grunden enligt artikel 6.1 stiller dock
forordningen krav pd ytterligare nationell reglering avseende bl.a.
artikel 6.1 e (nddvindig behandling f6r att bl.a. utféra en uppgift av
allmint intresse). Med tanke pd att artikel 6.1 e dr central 1 forsk-
ningssammanhang, eftersom forskning generellt sett dr att anse som
en uppgift av allmint intresse, har utredningen i uppdrag att sirskilt
analysera dessa krav och vid behov komplettera dataskyddsforord-
ningen.

Dessa krav anges 1 artikel 6.2 och 6.3, vilka mojliggér och kriver
nationell reglering som faststiller och specificerar tillimpningen av
den rittsliga grunden 1 artikel 6.1 e. Den rittsliga grunden kan som
ett inslag i faststillandet t.ex. innehilla allminna villkor f6r den sir-
skilda behandlingen. Det ir siledes mojligt enligt dataskyddsférord-
ningen att infora sirskilda bestimmelser 1 nationell ritt som specifi-
cerar nir och hur personuppgiftsbehandling fér forskningsindamal
far ske.

Kravet enligt artikel 6.3 pd att grunden for behandlingen enligt
artikel 6.1 e ska vara faststilld i enlighet med nationell ritt medfor
en pétaglig skillnad mellan olika kategorier av forskningsaktorer
vad giller de legala férutsittningarna fér personuppgiftsbehandling.

For privata aktorer dr forskningsuppgiften sillan eller aldrig
faststilld pd det sitt som férordningen féreskriver. Det ir dock en
allmint vedertagen uppfattning att dven privat bedriven forskning
kan anses utgora en uppgift av allmint intresse. For att privata forsk-
ningsaktorer ska kunna dberopa artikel 6.1 e krivs inférande av for-
fattningsstdd att basera tillimpningen pa.

I skil 45 till dataskyddsforordningen anges att medlemsstaterna
boér ange vilka aktdrer, dven privata, som kan utféra en uppgift av
allmint intresse, vilket visar att det ir mojligt for sdvil offentliga
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som privata aktdrer att utféra uppgifter av allmint intresse 1 data-
skyddsforordningens mening.

Om inga nationella lagstiftningsdtgirder vidtas innebir férord-
ningens bestimmelser att offentliga forskningsaktérer framfor allt
har att tillimpa den rittsliga grunden uppgift av allmint intresse,
enligt artikel 6.1 e, vid behandling av personuppgifter foér forsk-
ningsindamal. Privata forskningsaktérer har framfér allt att tillimpa
de rittsliga grunderna samtycke, enligt artikel 6.1 a, eller intresse-
avvigning, enligt artikel 6.1 {, vid sin behandling av personuppgifter
for samma indamdl. Att dataskyddsférordningen medfér sd bety-
dande skillnader 1 méjligheterna att 3beropa de olika rittsliga grun-
derna i artikel 6.1 vid behandling av personuppgifter for likvirdiga
forskningsindamil, 1 praktiken beroende pd vilken organisations-
form aktoren har, ir enligt utredningens bedémning rimligen inte
avsiktligt.

Det ir angeliget med ett sammanhillet grundliggande regelverk
for personuppgiftsbehandling for forskningsindamail, inte minst
for att uppnd ett rittssikert och i dvrigt adekvat skydd for den
enskildes integritet. Olika forskningsaktorers méjligheter till sam-
verkan och att bedriva forskning som kan komma att 3 nytta f6r all-
minheten bor likstillas 1 s§ stor utstrickning som méjligt. Skyddet
for den personliga integriteten ska alltid hilla lika hog nivd obero-
ende av kategori av forskningsaktor. Detta bor dstadkommas genom
skyddsdtgirder. Utredningen foresldr dirfor att det inférs en be-
stimmelse 1 forskningsdatalagen som mojliggor for sdvil offentliga
som privata forskningsaktdrer att tillimpa den rittsliga grunden
uppgift av allmint intresse enligt artikel 6.1 e i dataskyddsforord-
ningen f6r behandling av personuppgifter f6r forskningsindamal.

Ytterligare behandling

Dataskyddsforordningens bestimmelser innebir att ytterligare
behandling av personuppgifter fér forskningsindamil av samma
personuppgiftsansvarig fir ske utan att ndgon ny rittslig grund
miste 3beropas, om den ursprungliga insamlingen utférdes med
tillimpning av en rittslig grund enligt artikel 6.1. Detta skiljer sig
mot tillimpningen av personuppgiftslagen dir all behandling kriver
stdd 1 10 §. Nir personuppgifterna ursprungligen samlats in med
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stdd av samtycke dr dock ytterligare behandling utan ny rittslig grund
inte lika sjilvklar.

I samband med utlimnande av personuppgifter till annan person-
uppgiftsansvarig for behandling f6r forskningsindamadl ir den nya
behandlingen alltjimt att anse som foérenlig med den ursprungliga
s& linge det nya indamadlet ir forskning. Den nya personuppgifts-
ansvarige miste dock ha en egen rittslig grund for sin behandling
for forskningsindamal sedan personuppgifterna utlimnats till denne.
Detta innebir att forskningsaktdrer som samlar in personuppgifter
for forskningsindamdl som tidigare insamlats f6r annat indamadl,
till exempel av en annan myndighet, miste dberopa en rittslig grund
enligt artikel 6.1 for den nya behandlingen. En sidan rittslig grund
kan vara forskning av allmint intresse enligt artikel 6.1 e.

Samtycke

Definitionen av samtycke i dataskyddsférordningen éverensstimmer
1 visentliga delar med personuppgiftslagens bestimmelser. Data-
skyddsforordningens inférande innebir dirmed inga betydande
férindringar av samtyckets inneboérd. Samtycke ska vara frivilligt,
specifikt, informerat och for kinsliga personuppgifter uttryckligt,
samt ska limnas genom ett uttalande eller en entydig bekriftande
handling. Den senare formuleringen av vilken slags aktivitet som god-
kinns som samtycke har lagts till i definitionen jimfért med 1 person-
uppgiftslagen.

Utredningen bedémer att det med utgdngspunkt 1 artikel 9.2 a i
dataskyddsférordningen ir mojligt att behandla kinsliga person-
uppgifter for forskningsindamal med samtycke som rittslig grund
nir samtycke foreligger tillsammans med godkinnande efter etik-
provning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser minniskor (etikprévningslagen).

Skil 33 1 dataskyddsférordningen innebir en utvidgning av det
mojliga utrymmet for samtycke nir indamilet med den aktuella
forskningen inte exakt kan beskrivas vid insamlingstillfillet. Skil 43
1 dataskyddsférordningen innebdr samtidigt begrinsningar, for
myndigheter, nir det giller mojligheten att anvinda samtycke som
rittslig grund for personuppgiftsbehandling. Av sirskild vike dr hir
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om den rittsliga grunden allmint intresse férekommer samtidigt
som samtycke inhdmtats.

Dataskyddsférordningen erbjuder ingen slutlig l6sning pd de
hybridférhillanden, dvs. nir flera rittsliga grunder samtidigt foreligger
for samma personuppgiftsbehandling, som redan uppmirksammats av
artikel 29-gruppen och som innebir att samtyckets giltighet kan
ifrigasittas.

Ytterligare behandling av personuppgifter f6r forskningsinda-
mél insamlade med samtycke bor normalt omfattas av inhimtande av
nytt samtycke, oavsett om det sker hos samma eller hos en ny person-
uppgiftsansvarig, om det dr praktiskt mojligt och inte olimpligt ur
etisk synpunkt.

Kansliga personuppgifter

Av artikel 9.1 i dataskyddsférordningen framgir att det dr forbju-
det att behandla personuppgifter som avslojar ras eller etniskt ur-
sprung, politiska &sikter, religios eller filosofisk overtygelse eller
medlemskap i fackférening och behandling av genetiska uppgifter,
biometriska uppgifter {or att entydigt identifiera en fysisk person,
uppgifter om hilsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv
eller sexuella liggning. Dataskyddsférordningens definition av den
hir kategorin av personuppgifter ir nigot utdkad jimfért med det
nuvarande dataskyddsdirektivets. I dataskyddsférordningen anvinds
vidare benimningen sdrskilda kategorier av personuppgifter 1 artikel 9.
I enlighet med Dataskyddsutredningens bedémning viljer vi dock
att dven fortsatt benimna dessa slags personuppgifter som kdinsliga
personuppgifter.

For att behandling av kinsliga personuppgifter ska vara tilliten
under vissa forutsittningar krivs stod 1 nationell ritt som faststiller
limpliga och sirskilda skyddsitgirder. Utredningen féresldr dirfor
en bestimmelse 1 forskningsdatalagen som tilliter sddan personupp-
giftsbehandling nir denna ir nédvindig for att uppnd forsknings-
indamdlet. Som huvudsaklig skyddsdtgird foresldr utredningen att
kravet pd etikprévning enligt etikprévningslagen ska kvarsta.
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Personuppgifter om lagévertradelser m.m.

Behandling av personuppgifter om lagdvertridelser m.m. regleras 1
artikel 10 1 dataskyddsférordningen. Enligt dataskyddstérordningen
behdvs kompletterande reglering i nationell ritt f6r att behandling
av uppgifter om lagovertridelser m.m. for forskningsindamal for
andra in myndigheter ska vara mojlig. Utredningen féresldr dirfor
en bestimmelse 1 forskningsdatalagen som tilliter sddan personupp-
giftsbehandling nir denna ir nédvindig fér att uppnd forsknings-
indamalet.

S&dan reglering ska vidare innehilla bestimmelser om limpliga
skyddsdtgirder for att sikerstilla den registrerades rittigheter och
friheter. Utredningen foreslar att etikprévning enligt etikprovnings-
lagen fortsatt ska vara den huvudsakliga skyddsitgirden.

Personnummer och samordningshnummer

Den reglering som Dataskyddsutredningen féreslar for behandling av
personnummer eller samordningsnummer innehdller samma direkt
tillimpliga villkor som &terfinns 1 nuvarande lagstiftning. Dessa vill-
kor torde vara uppfyllda i vissa forskningssammanhang.

Utredningen goér bedémningen att rittsliget for anvindningen
av personnummer for forskningsindamal inte dndras 1 och med
Dataskyddsutredningens foreslagna bestimmelser. Jimfért med
i1 dag dr det samma villkor som ska uppfyllas f6r att behandling av
personnummer ska vara tilliten och regeringen samt tillsynsmyn-
digheten har samma mojligheter som tidigare att meddela special-
reglering i form av registerférfattningar fér vissa typer av behand-
lingar. Nigot behov av ytterligare kompletterande nationell regler-
ing finns dirmed inte.

Begransningar av registrerades rattigheter

I dataskyddsforordningens tredje kapitel (artiklarna 12-23) anges
den registrerades rittigheter i samband med att dennes personupp-
gifter behandlas. Dessa rittigheter kan under vissa férutsittningar
begrinsas. Dataskyddsutredningen har foreslagit vissa generella
begrinsningar i dessa rittigheter.
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Om personuppgifter behandlas for bl.a. forskningsindamal fir
det, enligt artikel 89.2 1 dataskyddsférordningen, i unionsritten
eller i medlemsstaternas nationella ritt féreskrivas undantag frin
den registrerades rittigheter 1 artiklarna 15, 16, 18 och 21 med for-
behill fér de villkor och skyddsdtgirder som avses i1 férsta punkten i
artikel 89. Vi har dirfér analyserat dessa rittigheters effekt pa forsk-
ningen, och foresldr vissa begrinsningar genom bestimmelser i
forskningsdatalagen.

Ritten till rittelse (artikel 16) ska inte gilla for sidana person-
uppgifter som behandlats fér forskningsindamal om de enbart be-
varas 1 arkiveringssyfte. Ritten till rittelse ska 1 ovrigt gilla utan
undantag.

Ritt till begrinsning av behandling (artikel 18) ska inte gilla nir
den registrerade bestrider uppgifternas korrekthet under den ut-
redningstid som krivs for att kontrollera om personuppgifterna ir
korrekta, om detta medfér att forskningen inte kan utféras eller pd
ett avgorande sitt forsenas eller férsvdras. Detsamma ska gilla nir
den registrerade invinder mot behandlingen, i vintan pd kontroll av
huruvida den personuppgiftsansvariges berittigade skil viger tyngre
in den registrerades berittigade skil.

Det saknas behov av ytterligare undantag frin ritten till tillgdng
(artikel 15) samt ritten att gora invindningar (artikel 21) nir per-
sonuppgifter behandlas for forskningsindamal, utéver vad Data-
skyddsutredningen har foreslagit.

Tillsyn och sanktioner

Utredningen har éversiktligt behandlat frigor om tillsyn och sanktio-
ner i relation till personuppgiftsbehandling for forskningsindamal.

Dataskyddsutredningen foresldr att Datainspektionen ska utses
till tillsynsmyndighet, och ha befogenheter enligt dataskyddsférord-
ningen, over den nationella dataskyddslagen som kompletterar
dataskyddsforordningen pd generell nivd samt de andra nationella
forfattningar som kompletterar dataskyddsférordningen.

Eftersom den féreslagna forskningsdatalagen kompletterar data-
skyddsférordningen ir det utredningens bedémning att den av
Dataskyddsutredningen foreslagna bestimmelsen dirmed ticker
dven forskningsdatalagen vad avser tillsynsmyndighetens befogen-

22



SOU 2017:50 Sammanfattning

heter. Ndgon sirskild bestimmelse om tillsyn behover dirfér inte
inforas i forskningsdatalagen.

Dataskyddsutredningen féreslir en bestimmelse i dataskydds-
lagen som stadgar att ritten till ersittning enligt artikel 82 1 data-
skyddsférordningen giller dven vid 6vertridelser av bestimmelser i
denna lag, dvs. dataskyddslagen, och andra férfattningar som kom-
pletterar dataskyddsférordningen. Det ir utredningens bedémning
att den av Dataskyddsutredningen foreslagna bestimmelsen dirmed
ticker dven ritten till ersittning vid overtridelser av forsknings-
datalagen. Nigon sirskild skadestdndsbestimmelse behover dirfor
inte inféras 1 forskningsdatalagen.

Skyddsatgarder

Virt uppdrag har varit att goéra en analys av vilka skyddsdtgirder
som bor gilla vid all behandling av personuppgifter {6r forsknings-
indamal och hur 4tgirderna bor vara utformade. Fér kinsliga person-
uppgifter samt personuppgifter om lagovertridelser m.m. har vart
uppdrag varit att analysera behovet av kompletterande bestimmel-
ser for att behandling alls ska vara méjlig, samt vilka limpliga och
sirskilda &tgirder en sidan reglering bor innehilla.

Vi har dirfor analyserat centrala begrepp, som exempelvis person-
uppgift, pseudonymisering och anonymisering, for att direfter gd
igenom dataskyddsférordningens krav pid skyddsitgirder. Vi har
vidare analyserat ett urval av organisatoriska, tekniska och rittsliga
dtgirder for att sikerstilla den registrerades grundliggande rittig-
heter, sirskilt mot bakgrund pd dataskyddsférordningens sikerhets-
krav.

Med beaktande av befintliga méjligheter att reglera skyddsatgir-
der nir personuppgifter behandlas for forskningsindamal gor vi be-
démningen att det d&r mojligt och limpligt att inféra sddan reglering
1 forfattningsform. Jimfért med villkor meddelade vid etikgodkin-
nande samt uppforandekoder kan en forfattningsreglering ge storre
tydlighet vid tillimpningen och sikerstilla att limpliga dtgirder vid-
tas dven foér behandling som inte omfattar kinsliga personuppgifter
eller personuppgifter om lagdvertridelser m.m.

Utredningen foreslar att personuppgiftslagens befintliga bestim-
melse som anger att uppgifter som samlats in fér forskningsinda-
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mal normalt inte fir anvindas {or att vidta dtgirder i friga om den
registrerade f6rs over till forskningsdatalagen.

Vidare foresldr vi att en bestimmelse infors 1 forskningsdata-
lagen som anger att personuppgifter ska pseudonymiseras eller
skyddas pd likvirdigt sitt nir de behandlas for forskningsindamal,
forutsatt att indamalet kan uppnis pd sddant vis.

Slutligen ir virt forslag att den enskilde ska ges mojlighet att
motsitta sig att dennes personuppgifter behandlas for forsknings-
indamal. Om det visar sig vara oméjligt eller medfora en oproportio-
nerlig anstringning att tillhandahdlla den enskilde méjligheten att
motsitta sig behandlingen, eller om forskningsindaméilen annars
inte kan uppfyllas, far dock personuppgiftsbehandling ind3 utforas.

En proportionerlig lagstiftning

Utredningen har analyserat de foéreslagna bestimmelserna 1 forsk-
ningsdatalagen utifrdn de krav pd framfér allt proportionalitet som
stills upp 1 dataskyddsférordningen, regeringsformen samt $vriga
relevanta rittsliga instrument. Analysen har gjorts utifrin férut-
sittningen att den foreslagna lagen ir en form av ramlag som inte
kan reglera personuppgiftsbehandlingen pd detaljnivd, och att den
faktiska personuppgiftsbehandling som gors 1 forskningsprojekt
mdste provas utifrdn samma proportionalitetskrav. De féreskrivna
skyddsitgirderna utgor hir ett stod for att tillse att det intring som
personuppgiftsbehandlingen 1 frdga medfor ir proportionellt mot
den férvintade nyttan av forskningen.

Den féreslagna regleringen méste uppfylla krav p& proportionali-
tet som stills i flera olika rittsliga sammanhang. Utredningens be-
domning, utifrin den integritetskartliggning som gjorts, de skydds-
dtgirder som foreslds och virdet av den personuppgiftsbehandling
som regleringen mojliggor, ir att forskningsdatalagen ir proportio-
nell utifrin samtliga dessa proportionalitetskrav.

Etikprévning

Utredningen har analyserat vilka anpassningar av lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser minniskor som behover
goras infor att dataskyddsférordningen bérjar tillimpas. Utred-
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ningen har inledningsvis behandlat frigan om etikprévning som en
skyddsdtgird 1 enlighet med dataskyddsférordningens krav och
kommit till slutsatsen att etikprévning utgér en sddan limplig och
sirskild skyddsdtgird som dataskyddsférordningen kriver for person-
uppgiftsbehandling fér forskningsindamal av kinsliga personuppgif-
ter eller personuppgifter om lagdvertridelser m.m.

Utredningen har dirpd analyserat om etikprévningslagens tillimp-
ningsomrdde bor utvidgas till att gilla all personuppgiftsbehandling
for forskningsindamal och kommit till slutsatsen att detta vore en
alltfér ingripande dtgird som inte dr proportionerlig i férhdllande
till syftet. Utredningen foreslir dirfor att kravet pd etikprovning
dven fortsittningsvis ska omfatta personuppgiftsbehandling for
forskningsindamail av kinsliga personuppgifter och personuppgif-
ter om lagovertridelser m.m. enligt de definitioner som framgar av
artiklarna 9.1 och 10 i dataskyddsférordningen, samt att kravet pd
etikprévning avseende de ytterligare uppgifter som 1 dagsliget fram-
gir av 21 § personuppgiftslagen iven fortsittningsvis bor omfattas
av etikprévningslagens tillimpningsomride.

Utredningen har vidare konstaterat att det finns anledning att
nirmare utreda behovet av férindringar 1 etikprévningsforfarandet.
Ett differentierat etikprovningsférfarande framstdr som mer inda-
mélsenligt inom framfér allt viss samhillsvetenskaplig och ritts-
vetenskaplig forskning. Vi limnar flera exempel pd sddana behov 1
samband med att personuppgiftsbehandling fér forskningsindamal
baserar sig pd redan offentliggjorda uppgifter och dir den efter-
foljande behandlingen endast innebir en mindre integritetsrisk.
Mot bakgrund av begrinsningar 1 virt uppdrag och ramar 1 6vrigt
foreslar vi att detta utreds vidare i sirskild form.

Slutligen har utredningen analyserat vilka dndringar av etikprov-
ningslagen som 1 &vrigt behover goras med anledning av att data-
skyddsférordningen bérjar tillimpas och limnar behévliga forfatt-
ningsforslag i dessa delar.

Anpassningar av vissa registerforfattningar

Vi har 1 uppdrag att i utredningens nista skede bereda Registerforsk-
ningsutredningens (U 2013:01) férslag 1 betinkandet Unik kunskap
genom registerforskning (SOU 2014:45) vidare. Eftersom det ir
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kort tid tills dataskyddsférordningen ska bérja tillimpas, den 25 maj
2018, kommer nigon generell reglering av forskningsdatabaser inte
att kunna vara pd plats tills dess. Dirfor behover det 1 ett forsta
skede analyseras vilka anpassningar till dataskyddsférordningen,
och den generella reglering Dataskyddsutredningen foreslr, som be-
héver goras 1 lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad
arv och milj6 betyder f6r minniskors hilsa samt lagen (1999:353) om
rittspsykiatriskt forskningsregister tills dess att dataskyddsférord-
ningen ska bérja tillimpas.

Eftersom utredningen har i uppdrag att i ett andra skede utreda
och féresld en lingsiktig reglering av forskningsdatabaser har denna
forsta del av uppdraget fokuserat uteslutande pd lagtekniska an-
passningar av registerlagarna i relation till dataskyddsférordningens
bestimmelser. Detta innebir att utredningen i det nuvarande skedet
har utgdtt ifrdn att redan gjorda avvigningar och bedémningar i sak
bér godtas, 1 den min dessa inte ir oférenliga med dataskydds-
férordningen. Analysen ir sdledes inriktad pd sidana indringar som
ir nédvindiga med anledning av dataskyddsférordningen. Syftet
med uppdraget 1 denna del ir sammantaget att registerlagarna ska
kunna tillimpas dven efter att dataskyddsférordningen borjar tillim-
pas och att de befintliga férutsittningarna for att behandla person-
uppgifter i enlighet med registerlagarna i vart fall inte ska férsimras.

Ikrafttradande

Enligt artikel 99 i dataskyddsférordningen ska férordningen tillim-
pas frdn och med den 25 maj 2018. Dataskyddsutredningen foreslar
att dataskyddslagen, vilken utgér kompletterande nationell lagstift-
ning pd generell niv4, ska trida i kraft samma dag och att person-
uppgiftslagen samtidigt ska upphora att gilla. Eftersom forsknings-
datalagen utgér kompletterande nationell lagstiftning till dataskydds-
forordningen inom forskningssektorn féresldr vi att dven den ska
trida i kraft samma dag.

Av dataskyddsférordningen framgér att hinvisningar till data-
skyddsdirektivet ska anses som hinvisningar till dataskyddsférord-
ningen 1 samband med att denna bérjar tillimpas och direktivet
dirmed upphivs. Av skil 171 1 dataskyddsférordningen framgir
vidare att nationella anpassningar 1 medlemsstaterna bér finnas pa
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plats nir férordningen borjar tillimpas. Det idr utredningens upp-
fattning att det dirmed inte finns utrymme f6ér nigra 6vergdngs-
bestimmelser i forskningsdatalagen. Frin och med den 25 maj 2018
ska sdledes all personuppgiftsbehandling fér forskningsindamal till-
limpa dataskyddsférordningen och, i de delar denna kompletteras,
forskningsdatalagen samt pd generell nivd dven dataskyddslagen.

Konsekvenser

Utredningen har 1 uppdrag att analysera konsekvenserna av véra
forslag ur vissa sirskilt angivna aspekter. Vira forslag dr samtidigt
primirt féranledda av andra férindringar, frimst personuppgifts-
lagens upphivande och dataskyddsférordningens ikrafttridande,
men iven de forslag som Dataskyddsutredningen limnar. Vi har
dirfor begrinsat analysen till s3dana konsekvenser som vi i nigon
reell mening haft mojlighet att paverka, och utifrdn mélsittningen
att bibehilla de méjligheter till forskning samt skydd fér den person-
liga integriteten som foljer av dagens reglering. Vi analyserar dirfoér
inte de konsekvenser som féljer av att dataskyddsférordningen bérjar
tillimpas.

Utredningen beddémer att forslagen inte medfér nigra kostnads-
forindringar for de aktérer som omnimns 1 kommittéférordningen
(1998:1474). Utredningens bedémning ir vidare att forslagen 6ver-
lag innebir en forstirkning av den personliga integriteten.
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