Utbildningsutskottets betédnkande
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Fortsatt giltighet av lagen om vissa
register for forskning

Sammanfattning

I betdnkandet behandlar utbildningsutskottet regeringens forslag i proposition
2014/15:121 Fortsatt giltighet av lagen om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder fér manniskors hélsa och en motion som véackts med
anledning av propositionen. | drendet finns dven ett yttrande frdn konstitu-
tionsutskottet.

Utbildningsutskottet tillstyrker propositionen och avstyrker motionen.

| propositionen foreslés att lagen (2013:794) om vissa register for forskning
om vad arv och miljo betyder for manniskors hdlsa ska fortsétta att galla t.o.m.
den 31 december 2017. Lagen, som tradde i kraft den 1 december 2013, &r
tidsbegransad och galler t.o.m. den 31 december 2015. | avvaktan pa bered-
ningen av forslagen i en generell 6versyn av forutséattningarna for registerba-
serad forskning bor lagen fortsétta att galla till dess att ny lagstiftning kan er-
sétta den tillfalliga lagen.

| betdnkandet finns en reservation (V).
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Fortsatt giltighet av lagen om vissa register for forskning
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om fortsatt giltighet av lagen
(2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
manniskors halsa.
Darmed bifaller riksdagen proposition 2014/15:121 och avslar motion
2014/15:3099 av Torbjorn Bjérlund m.fl. (V).
Reservation (V)

Stockholm den 15 oktober 2015

Pa utbildningsutskottets vagnar

Lena Hallengren

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Lena Hallengren (S), Christer
Nylander (FP), Thomas Strand (S), Betty Malmberg (M), Caroline
Helmersson Olsson (S), Stefan Jakobsson (SD), Hakan Bergman (S), Ulrika
Carlsson i Skdvde (C), Jabar Amin (MP), Gunilla Svantorp (S), Robert
Stenkvist (SD), Daniel Riazat (V), Annika Eclund (KD), Lena Emilsson (S),
Maria Stockhaus (M) och Ida Drougge (M).
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Redogorelse for darendet

Arendet och dess beredning

| detta drende behandlar utskottet regeringens proposition 2014/15:121 Fort-
satt giltighet av lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6é
betyder for manniskors hélsa och en motion som véackt med anledning av pro-
positionen. En redovisning av forslaget i propositionen respektive i motionen
finns i bilaga 1. Regeringens lagforslag terges i bilaga 2. Ett yttrande fran
konstitutionsutskottet (yttr. 2015/16:KU2y) aterges i bilaga 3.

Regeringen har inte inhamtat Lagradets yttrande over lagforslaget i propo-
sitionen eftersom den anser att den foreslagna ordningen ar forfattningsteknisk
och i dvrigt av sadan beskaffenhet att Lagradets horande skulle sakna bety-
delse.

Bakgrund

Karolinska institutet driver i samarbete med fem universitet sedan ett antal ar
ett projekt (LifeGene) som syftar till att skapa underlag for att kunna studera
hur vara gener, var omgivning och vart satt att leva paverkar var halsa. Pro-
jektet omfattar insamling och behandling av personuppgifter.

Datainspektionen beslutade i december 2011 att féreldgga Karolinska insti-
tutet att upphdra med insamlingen och 6vrig behandling av personuppgifter
inom ramen for projektet. | beslutet anfér Datainspektionen bl.a. att kraven i
personuppgiftslagen (1998:204) och avsaknaden av sarreglering utgdr hinder
for att skapa en databas av detta slag inom projektet.

Den 1 december 2013 tradde lagen (2013:794) om vissa register for forsk-
ning om vad arv och miljo betyder for manniskors hdlsa i kraft (prop.
2012/13:163, bet. 2013/14:UbU4, rskr. 2013/14:20). Lagens giltighet tidsbe-
gransades t.0.m. den 31 december 2015 i avvaktan pa beredningen av en ge-
nerell 6versyn av foérutsattningarna for registerbaserad forskning.

Registerforskningsutredningen slutférde sin éversyn under 2014 och l1am-
nade betdnkandet Unik kunskap genom registerforskning (SOU 2014:45). |
betankandet foresldr utredaren bl.a. att det infors en sarskild lag om forsk-
ningsdatabaser. Forskningsdatabasernas dndamal ska enligt utredningen vara
att skapa underlag for forskning och att 1amna ut uppgifter till forskningspro-
jekt. Betdnkandet har remitterats och bereds for narvarande inom Regerings-
kansliet.

Syftet med lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for manniskors hélsa ar dels att ge universitet och hdgskolor
mojlighet att skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo
betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for



REDOGORELSE FOR ARENDET

manniskors hélsa i dvrigt, dels att skydda den enskildes personliga integritet i
sddan verksamhet.

Lagen géller bara behandling av personuppgifter som sker i det forsknings-
syfte som ndmns ovan och med den enskildes uttryckliga samtycke. Lagen
géller vidare bara om behandlingen &r helt eller delvis automatiserad eller om
uppgifterna ingdr i eller &r avsedda att inga i en strukturerad samling av per-
sonuppgifter som ar tillgangliga for sokning eller sammanstalining enligt sar-
skilda kriterier.

Enligt lagen far personuppgifter bara behandlas for 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

— lamna ut uppgifter till sddan forskning under forutsattning dels att saval
forskningen som behandlingen av uppgifterna har godkants enligt lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor, dels att
forskningen bedrivs vid en myndighet

— lamna ut uppgifter till en utredning av oredlighet i sadan forskning eller
for att ett yttrande ska kunna lamnas i samband med en sadan utredning

— |&mna ut uppgifter till den registrerade sjalv

— |&mna ut uppgifter om det finns en skyldighet enligt lag att géra det

— bevaras for historiska, statistiska eller vetenskapliga andamal om rege-

ringen eller den myndighet som regeringen bestdimmer har meddelat fore-

skrifter om eller i ett enskilt fall beslutat det.

Den upprakning som gors i lagen av de &ndamal for vilka personuppgifter ska
fa behandlas ar uttémmande (se prop. 2012/13:163 s. 50).

Nar det ar fraga om utlamnande av uppgifter till den angivna forskningen
eller till en utredning av oredlighet i sédan forskning eller for att ett yttrande
ska kunna lamnas i samband med en sadan utredning far endast personuppgif-
ter som inte ar direkt hanforliga till den enskilde lamnas ut. Uppgifterna far
dock vara forsedda med en beteckning som hos den personuppgiftsansvarige
kan kopplas till ett personnummer eller en motsvarande identitetsbeteckning
(s.k. I16pnummer).

Lopnummer och personnummer (s.k. kodnyckel) far lamnas ut till en annan
myndighet om det &r nodvandigt for att den mottagande myndigheten ska
kunna lamna ut uppgifter om samma personer till ett forskningsprojekt som
godkants enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
manniskor.

I anslutning till lagen har regeringen meddelat foreskrifter i forordningen
(2013:833) om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
manniskors halsa. | férordningen regleras vilka register som far foras, vilka
statliga universitet och hogskolor som far behandla personuppgifter och i vil-
ken utstrackning uppgifter om genetiska undersokningar far registreras. | bila-
gan till férordningen anges att Karolinska institutet far fora registret LifeGene
i enlighet med lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv
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och miljo betyder for manniskors halsa. Aven férordningen ar tidsbegréansad
och géller t.o.m. den 31 december 2015.

Tidigare behandling i utbildningsutskottet

Hosten 2013 behandlade utbildningsutskottet regeringens proposition
2012/13:163 Vissa register om vad arv och miljo betyder fér ménniskors hélsa
(bet. 2013/14:UbU4, rskr. 2013/14:20). Propositionen innehdll bl.a. forslag
om en ny lag om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
manniskors halsa. Utbildningsutskottet ansag bl.a. att den nya lagen var lamp-
ligt utformad.

Propositionens huvudsakliga innehall

Den 1 december 2013 tradde lagen (2013:794) om vissa register for forskning
om vad arv och miljo betyder for ménniskors halsa i kraft. Lagen ar tidsbe-
gransad och galler t.o.m. den 31 december 2015. | avvaktan pé& beredningen
av forslagen i en generell dversyn av forutsattningarna for registerbaserad
forskning bor lagen fortsétta att gélla till dess att ny lagstiftning kan ersétta
den tillfalliga lagen. Lagen ska fortsétta att galla t.o.m. den 31 december 2017.



Utskottets overviaganden

Fortsatt giltighet av lagen om vissa register
for forskning

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om fortsatt giltighet av
lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder fér méanniskors hélsa.

Jamfor reservation (V).

Propositionen

| propositionen foreslar regeringen att giltighetstiden for lagen (2013:794) om
vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for manniskors hélsa
forlangs t.o.m. den 31 december 2017.

Av propositionen framgar att Datainspektionen enligt sitt remissyttrande
anser att andamalsbestammelserna i lagen inte uppfyller dataskyddsdirektivets
krav pa tillrackligt sarskilda och uttryckligt angivna andamél.* Regeringen an-
for i detta sammanhang att riksdagen och regeringen i ett flertal lagstiftnings-
drenden har gjort bedomningen att ’forskning” dr ett tillrackligt preciserat dn-
damal enligt dataskyddsdirektivet. De féreslagna andamalen i den nu aktuella
lagen ar dock enligt regeringen mer preciserade &n sa, eftersom de avser att
skapa underlag for och ld&mna ut uppgifter till en viss ndrmare angiven typ av
forskning, ndmligen forskning om vad arv och miljé betyder for uppkomsten
av och utvecklingen av olika sjukdomar och for ménniskors hélsa i évrigt. Mot
denna bakgrund delar regeringen inte Datainspektionens tvekan.

Det framgar vidare av propositionen att Datainspektionen framhaller att de
brister som myndigheten uppmarksammat i den tidigare lagstiftningsproces-
sen i huvudsak inte har atgardats. Regeringen delar inte myndighetens &sikt att
den nu géllande lagen ér bristfallig och anfor att de remissinstanser som till-
styrker en forlangning av den tillfalliga lagen inte har patalat nagra tillamp-
ningsproblem eller andra brister med den nu géllande lagen.

Regeringen konstaterar att Registerforskningsutredningens beténkande
(SOU 2014:45) har remitterats och bereds for ndrvarande inom Regerings-
kansliet. Beredningen av lagférslaget behover bl.a. ta hansyn till det forslag

personuppgiftslagen (1998:204) baseras pa Europaparlamentets och réadets direktiv
95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pa behand-
ling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter (dataskyddsdirektivet).
Direktivet utgor i sin tur en precisering av Europaradets dataskyddskonvention (CETS 108)
och dess tillaggsprotokoll. Enligt artikel 6.1b i dataskyddsdirektivet och 9 § forsta stycket ¢
personuppgiftslagen far personuppgifter samlas in for sarskilda, uttryckligt angivna och be-
rattigade andamal.
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till en ny allmén uppgiftsskyddsférordning som for narvarande foérhandlas i
ministerradet. Beredningen av utredningens forslag om en ny lag om forsk-
ningsdatabaser beddms enligt regeringen kunna avslutas under 2017.
Avslutningsvis anfor regeringen att lagen (2013:794) om vissa register fér
forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors hélsa bor fortsétta att
gélla till dess att ny lagstiftning kan ersétta den tillfalliga lagen. Detta for att
ge de universitet som behandlar personuppgifter med stod av lagen méjlighet
att fullfélja pagaende och planerade forskningsprojekt. Som framgar ovan bor
lagen dérfor enligt regeringen fortsatta att gélla t.o.m. den 31 december 2017.

Yttrande fran konstitutionsutskottet

Av konstitutionsutskottets yttrande (yttr. 2015/16:KU2y) framgar bl.a. fol-
jande.

Konstitutionsutskottets anser att det angeldget att ge de universitet som be-
handlar personuppgifter med stdd av lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors halsa mojlighet att
fullfélja pagdende och planerade forskningsprojekt. Eftersom de register som
fors med stéd av lagen innehaller sarskilt kansliga personuppgifter maste
emellertid skyddet for enskildas personliga integritet noga beaktas nar en for-
langning av lagen Overvégs. | detta sammanhang vill konstitutionsutskottet
aterigen peka pé att endast registrering med den enskildes uttryckliga sam-
tycke far forekomma, att endast avidentifierade uppgifter far lamnas ut och att
riksdagen i tidigare lagstiftningsérenden har ansett att forskning &r ett tillréck-
ligt tydligt angivet andamal i dataskyddsdirektivets mening. Genom att tids-
begrénsa lagen skapas dessutom garantier for att regelverket kommer att ut-
vérderas. Konstitutionsutskottet delar regeringens beddémning att beredningen
av Registerforskningsutredningens betdnkande bor avvaktas. Regeringen har i
propositionen angett att beredningen av utredningens forslag om en ny lag om
forskningsdatabaser bedoéms vara avslutad under 2017. Lagen bor darfor som
regeringen foreslagit fortsétta att galla t.o.m. den 31 december 2017.

Fréan de utgangspunkter som konstitutionsutskottet har att beakta ser utskot-
tet inte ndgra hinder mot att utbildningsutskottet tillstyrker propositionen och
avstyrker motionen.

Motionen

| kommittémotion 2014/15:3099 av Torbjorn Bjérlund m.fl. (V) foreslas att
riksdagen ska avsla propositionen. Motiondrerna framhaller att de invand-
ningar som gjordes mot den ursprungliga lagstiftningen fortfarande ar rele-
vanta och motiverar ett avslag pa propositionen. Motionarerna staller sig vi-
dare tveksamma till om svara etiska fragor om stora befolkningshaserade re-
gister kan detaljregleras i lag eller forordning, samt om det ar lampligt att ge
larosaten mojlighet att fora egna register for befolkningsbaserad forskning. Vi-
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dare menar motionérerna att Datainspektionens invandningar i fraga om lag-
stiftningens forenlighet med kraven i dataskyddsdirektivet bor tas pa storre
allvar. Datainspektionen menar att lagstiftningen inte uppfyller direktivets
krav pd att &ndamal ska vara sérskilda och uttryckligt angivna. Slutligen anfor
motionarerna att de fragor som den foreslagna lagen avser att reglera kréaver
en grundligare utredning och beredning och att beredningen av Registerforsk-
ningsutredningens forslag (SOU 2014:45) darfor inte bor foregripas.

Utskottets stallningstagande

Utbildningsutskottet vill inledningsvis framhalla att resultat av forskning dar
man med underlag fran befolkningshaserade register studerar samband mellan
t.ex. arv, miljo och halsa ger viktig kunskap for utveckling av sdval vard och
behandling som forebyggande folkhalsoarbete. Denna typ av forskning &r sa-
ledes av stor betydelse for méanniskors hélsa.

Nar det géller frigan om huruvida de foreslagna andamalen for behandling
av personuppgifter ar forenliga med kraven i dataskyddsdirektivet kan utbild-
ningsutskottet konstatera att riksdagen och regeringen i ett flertal lagstiftnings-
drenden har gjort bedomningen att ”forskning” ar ett tillrdckligt preciserat &n-
damal enligt dataskyddsdirektivet. De foreslagna andamalen i den nu aktuella
lagen &r dock enligt vad regeringen uttalade i propositionen Vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder fér manniskors halsa (prop.
2012/13:163 s. 26 f.) mer preciserade an sd, eftersom de avser att skapa un-
derlag for och 1amna ut uppgifter till en viss ndrmare angiven typ av forskning,
ndmligen forskning om vad arv och miljo betyder for uppkomsten av och ut-
vecklingen av olika sjukdomar och for méanniskors hélsa i vrigt. Utbildnings-
utskottet ansdg vid behandlingen av den ursprungliga propositionen i vilken
lagen (2013:794) om vissa register for forskning av vad arv och miljo betyder
for manniskors halsa foreslogs att andamalsbestammelserna i lagen uppfyllde
dataskyddsdirektivets krav (prop. 2012/13:163, bet. 2013/14:UbU4, rskr.
2013/14:20). Utbildningsutskottet har inte andrat uppfattning i fragan.

Nér det galler fragan om den nu géllande lagen &r bristfallig anser utbild-
ningsutskottet i likhet med vad som uttalades vid den tidigare behandlingen av
den ursprungliga propositionen att den foreslagna lagen ar lampligt utformad
(bet. 2013/14:UbU4 s. 15). Utbildningsutskottet vill ocksa pAminna om att de
remissinstanser som tillstyrker en forlangning av den tillfalliga lagen inte har
framhallit nagra tillampningsproblem eller andra brister med den nu géllande
lagen.

Utbildningsutskottet anser att det &r angeléget att ge de universitet som be-
handlar personuppgifter med stod av lagen om vissa register for forskning om
vad arv och miljo betyder for manniskors halsa méjlighet att fullfolja pagaende
och planerade forskningsprojekt. Utbildningsutskottet delar vidare konstitu-
tionsutskottet uppfattning att eftersom de register som fors med stdd av lagen
innehaller sarskilt kansliga personuppgifter maste skyddet for enskildas per-
sonliga integritet noga beaktas nar en forlangning av lagen 6vervégs. | detta
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sammanhang vill utbildningsutskottet i likhet med konstitutionsutskottet bl.a.
peka pa att endast registrering med den enskildes uttryckliga samtycke far fo-
rekomma och att endast avidentifierade uppgifter far lamnas ut. Genom att
tidshegrénsa lagen skapas dessutom garantier for att regelverket kommer att
utvarderas.

Utbildningsutskottet delar regeringens bedémning att beredningen av Re-
gisterforskningsutredningens betdnkande (SOU 2014:45) bor avvaktas. Rege-
ringen har i propositionen angett att beredningen av utredningens forslag om
en ny lag om forskningsdatabaser bedéms kunna avslutas under 2017. Lagen
bor darfor som regeringen foreslagit fortsétta att galla t.o.m. den 31 december
2017.

Med det anforda tillstyrker utbildningsutskottet regeringens proposition
och avstyrker motion 2014/15:3099 (V).



Reservation

Fortsatt giltighet av lagen om vissa register for forskning (V)
av Daniel Riazat (V).

Forslag till riksdagsbeslut
Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut borde ha féljande lydelse:

Riksdagen avslar regeringens forslag.

Dérmed bifaller riksdagen motion
2014/15:3099 av Torbjorn Bjorlund m.fl. (V) och
avslar proposition 2014/15:121.

Stallningstagande

Vénsterpartiet yrkade avslag pa propositionen om den ursprungliga lagstift-
ningen (prop. 2012/13:163, bet. 2013/14:UbU4, rskr. 2013/14:20). Jag anser
att de invandningar som da framférdes mot forslaget och som nu framfors mot
den foreslagna forlangningen fortfarande ar relevanta och motiverar ett avslag
pé propositionen.

Jag delar den kritik som framforts av ett antal remissinstanser. Jag &r tvek-
sam till om svara etiska fragor om stora befolkningsbaserade register kan de-
taljregleras i lag eller forordning. Likasa kan lampligheten i att ge universitet
och hogskolor mojlighet att fora egna register for befolkningsbaserad forsk-
ning ifrdgasattas. Jag menar att det finns en risk for att integritetsskyddsfra-
gorna inte kommer att tas pa tillrackligt allvar nar den som ar ansvarig for
personuppgiftsbehandlingen, dvs. hégskolan eller universitetet, a&ven &r den
som har direkt nytta av personuppgiftsbehandlingen i form av t.ex. forsknings-
resultat och anslagsmedel.

Vidare menar jag att regeringen borde ta Datainspektionens invandningar i
frdga om lagstiftningens férenlighet med dataskyddsdirektivet pa storre allvar.
Datainspektionen menar att lagstiftningen inte uppfyller direktivets krav pé att
andamal ska vara sérskilda och uttryckligt angivna.

De fragor som den foreslagna lagen avser att reglera kraver enligt min me-
ning en grundligare utredning och beredning. Darfor borde regeringen inte
heller denna gang foresla sarskild lagstiftning som foregar beredningen av Re-
gisterforskningsutredningens forslag (SOU 2014:45). Det kan noteras att dven
denna utrednings forslag har fatt kritik ur integritetsskyddssynpunkt.

Det anforda innebar sammanfattningsvis att jag anser att riksdagen bor av-
sla propositionen.
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BiLAGA 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2014/15:121 Fortsatt giltighet av lagen om vissa register
for forskning om vad arv och milj6 betyder for méanniskors halsa:

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om fortsatt giltighet av lagen
(2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
manniskors hélsa.

Foljdmotionen

2014/15:3099 av Torbjorn Bjorlund m.fl. (V):
Riksdagen avslar proposition 2014/15:121.
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

Forslag till lag om fortsatt giltighet av
lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder
for ménniskors hélsa

Hérigenom foreskrivs att lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for minniskors hilsa, som giller
till utgéngen av 2015, ska fortsitta att gilla till och med den 31 december
2017.

13
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BILAGA 3

Konstitutionsutskottets yttrande KU2y

Fortsatt giltighet av lagen om vissa
register for forskning om vad arv och
miljo betyder for médnniskors hilsa

Till utbildningsutskottet

Sammanfattning

Utbildningsutskottet beslutade den 11 juni 2015 att ge konstitutionsutskottet
tillfédlle att yttra sig over proposition 2014/15:121 Fortsatt giltighet av lagen
om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for ménniskors
hilsa samt over eventuella foljdmotioner, i de delar som ror konstitutions-
utskottets beredningsomrade.

Konstitutionsutskottet har beslutat att yttra sig Sver propositionen och den
foljdmotion som vickts med anledning av propositionen. Utskottet begrédnsar
sitt yttrande till att avse fragor som giller skyddet for den enskildes personliga
integritet.

Konstitutionsutskottet ser sammanfattningsvis, utifrdn de utgdngspunkter
som utskottet har att beakta, inte ndgra hinder mot att utbildningsutskottet
tillstyrker regeringens forslag och avstyrker motionen.

[ yttrandet finns en avvikande mening (V).
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Utskottets dvervdaganden

Bakgrund

Den 1 december 2013 tridde lagen (2013:794) om vissa register for forskning
om vad arv och miljo betyder for ménniskors hélsa i kraft (prop. 2012/13:163,
bet. 2013/14:UbU4, yttr. 2013/14:KU2y, rskr. 2013/14:20). Lagens giltighet
tidsbegrinsades t.0.m. den 31 december 2015 i avvaktan pé beredningen av en
generell Oversyn av fOrutsittningarna for registerbaserad forskning.
Registerforskningsutredningen slutforde sin dversyn under 2014 och ldmnade
betdnkandet Unik kunskap genom registerforskning (SOU 2014:45). I
betinkandet foresldr utredaren bl.a. att det infors en sérskild lag om
forskningsdatabaser. Forskningsdatabasernas dndamal ska enligt utredningen
vara att skapa underlag for forskning och att ldmna ut uppgifter till
forskningsprojekt. Betdnkandet har remitterats och bereds inom Regerings-
kansliet.

Syftet med lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder for ménniskors hélsa 4r dels att ge universitet och hogskolor majlighet
att skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och milj6 betyder
for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for
ménniskors hilsa i ovrigt, dels att skydda den enskildes personliga integritet i
sadan verksamhet.

Lagen giller bara behandling av personuppgifter som sker i det
forskningssy fte som nimns ovan och med den enskildes uttryckliga samtycke.
Lagen giller vidare bara om behandlingen é&r helt eller delvis automatiserad
eller om uppgifterna ingér i eller 4r avsedda att ingd i en strukturerad samling
av personuppgifter som ir tillgéngliga for sokning eller sammanstéllning
enligt sérskilda kriterier.

Enligt lagen far personuppgifter bara behandlas for att

1. skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo betyder
for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for
ménniskors hilsa i 6vrigt

2. lamna ut uppgifter till sddan forskning under forutsittning dels att savél
forskningen som behandlingen av uppgifterna har godkints enligt
etikprovningslagen, dels att forskningen bedrivs vid en myndighet

3. lamna ut uppgifter till en utredning av oredlighet i sddan forskning eller
for att ett yttrande ska kunna ldmnas i samband med en sddan utredning

4. lamna ut uppgifter till den registrerade sjélv

ldmna ut uppgifter om det finns en skyldighet enligt lag att géra det och

6. bevaras for historiska, statistiska eller vetenskapliga dndamél om rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer har meddelat
foreskrifter om eller i ett enskilt fall beslutat det.

b
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Upprakningen av dndamal i lagen dr uttémmande.

Nir det &r frdga om utlimnande av uppgifter till den angivna forskningen
eller till en utredning av oredlighet i sddan forskning eller for att ett yttrande
ska kunna ldmnas i samband med en sddan utredning fir endast
personuppgifter som inte dr direkt hénforliga till den enskilde limnas ut.
Uppgifterna far dock vara forsedda med en beteckning som hos den
personuppgiftsansvarige kan kopplas till ett personnummer eller en
motsvarande identitetsbeteckning (s.k. [5pnummer).

Lopnummer och personnummer (s.k. kodnyckel) far lamnas ut till en annan
myndighet om det 4r nddvindigt for att den mottagande myndigheten ska
kunna ldmna ut uppgifter om samma personer till ett forskningsprojekt som
godkints enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
ménniskor.

I anslutning till lagen har regeringen meddelat foreskrifter i férordningen
(2013:833) om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
ménniskors hilsa. Férordningen reglerar vilka register som fér foras, vilka
statliga universitet och hdgskolor som fér behandla personuppgifter och i
vilken utstrackning uppgifter om genetiska undersokningar far registreras. [ en
bilaga till forordningen anges att Karolinska Institutet fir fora registret
Lifegene i enlighet med lagen. Aven forordningen #r tidsbegransad och gller
t.o.m. den 31 december 2015.

Tidigare behandling i konstitutionsutskottet

I samband med inf6randet av lagen om vissa register for forskning om vad arv
och miljo betyder for ménniskors hilsa yttrade sig konstitutionsutskottet till
utbildningsutskottet (2013/14:KU2y). Konstitutionsutskottet anférde bl.a. att
den forskning som kan bedrivas med hjélp av uppgifter ur aktuella register &r
s& angelédgen att man inte borde invénta pagdende utredningsarbete. Utskottet
ansag att den foreslagna lagen var lampligt utformad och lade sérskild vikt vid
att endast registrering med den enskildes uttryckliga samtycke ska fa
forekomma, att endast avidentifierade uppgifter ska fa lamnas ut samt att
riksdagen i tidigare lagstiftningsdrenden har ansett att forskning &r ett
tillrdckligt tydligt angivet dndamaél i dataskyddsdirektivets mening. Vidare
anforde utskottet att genom att lagen tidsbegrdnsades skapades dessutom
garantier for att regleringen utvdrderas och att resultatet av det
utredningsarbete som bedrevs av Registerforskningsutredningen skulle
beaktas i det fortsatta lagstiftningsarbetet. Utskottet konstaterade vidare att det
redan ingdr i Datainspektionens uppdrag att vdrna den enskildes integritet vid
registreringen av personuppgifter. Fran de utgéngspunkter utskottet hade att
beakta sdg utskottet inte ndgot hinder mot att utbildningsutskottet skulle
tillstyrka den foreslagna lagen och avstyrka de motioner som véckts i drendet.
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Propositionen

I propositionen foreslds att giltighetstiden fr lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors hilsa forlédngs t.o.m.
den 31 december 2017.

Av propositionen framgdr att Datainspektionen enligt sitt remissyttrande
anser att dndaméalsbestimmelserna i lagen inte &r tillrickligt sdrskilt och
uttryckligt angivna for att uppfylla dataskyddsdirektivets krav. Regeringen
anfor i detta sammanhang att riksdagen och regeringen i ett flertal
lagstiftningsdrenden har gjort beddmningen att “forskning” ar ett tillrackligt
preciserat andamal enligt dataskyddsdirektivet. De foreslagna indamalen i den
nu aktuella lagen &r dock enligt regeringen mer preciserade 4n s, eftersom de
avser att skapa underlag for och limna ut uppgifter till en viss ndrmare angiven
typ av forskning, ndmligen forskning om vad arv och miljo betyder for
uppkomsten av och utvecklingen av olika sjukdomar och for ménniskors hilsa
i ovrigt. Mot denna bakgrund delar regeringen inte Datainspektionens tvekan.

Det framgdr vidare av propositionen att Datainspektionen pétalar att de
brister som myndigheten uppmirksammat i den tidigare lagstiftnings-
processen i huvudsak inte har tgirdats. Regeringen delar inte myndighetens
asikt att den nu gillande lagen #r bristfillig och anfor att de remissinstanser
som tillstyrker en forldngning av den tillfilliga lagen inte har pétalat nigra
tillimpningsproblem eller andra brister med den nu gillande lagen.

Regeringen konstaterar att Registerforskningsutredningens beténkande
SOU 2014:45 har remitterats och bereds inom Regeringskansliet. Beredningen
av lagforslaget behover bla. ta hdnsyn till det forslag till en ny allméin
uppgifisskyddsforordning som for ndrvarande forhandlas i ministerradet.
Beredningen av utredningens forslag om en ny lag om forskningsdatabaser
beddms enligt regeringen kunna avslutas under 2017.

Avslutningsvis anfor regeringen att lagen om vissa register for forskning
om vad arv och miljé betyder for manniskors hilsa bor fortsitta att gilla till
dess att ny lagstiftning kan ersitta den tillfilliga lagen. Detta for att ge de
universitet som behandlar personuppgifter med stdd av lagen mojlighet att
fullfolja pagdende och planerade forskningsprojekt. Som framgér ovan bor
lagen dérfor enligt regeringen fortsétta att gélla t.o.m. den 31 december 2017.

Regeringen gor i propositionen beddmningen att lagforslaget
forfattningstekniskt och dven i dvrigt 4r av sddan beskaffenhet att Lagradets
hérande skulle sakna betydelse. Lagrédets yttrande har ddrfor inte inhédmtats.

Motionen

I motion 2014/15:3099 av Torbjorn Bjorlund m.fl. (V) foreslds att
propositionen avslas. Motionédrerna anfor att de invindningar som gjordes mot
den ursprungliga lagstiftningen fortfarande &r relevanta och motiverar ett
avslag. Motiondrerna stiller sig tveksamma till om svéra etiska fragor om stora
befolkningsregister kan detaljregleras i lag eller férordning, samt om det &r
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lampligt att ge universitet och hogskolor mgjlighet att fora egna register for
befolkningsbaserad forskning. Vidare menar motiondrerna att Datainspek-
tionens invindning om att lagstiftningen inte uppfyller dataskyddsdirektivets
krav pa att indamal ska vara sérskilda och uttryckligt angivna bor tas pa storre
allvar. Slutligen anfor motionédrerna att de frdgor som den foreslagna lagen
avser att reglera kriver en grundligare utredning och beredning. Beredningen
av Registerforskningsutredningens fSrslag (SOU 2014:45) bor dérfor inte
foregripas.

Utskottets stédllningstagande

Enligt utskottets uppfattning dr det angeliget att ge de universitet som
behandlar personuppgifter med stod av lagen om vissa register for forskning
om vad arv och miljo betyder for ménniskors hédlsa mdjlighet att fullfslja
pagdende och planerade forskningsprojekt. Eftersom de register som fors med
stod av lagen innehéller sdrskilt kénsliga personuppgifter méste emellertid
skyddet for enskildas personliga integritet noga beaktas nir en forldngning av
lagen 6vervigs. I detta sammanhang vill utskottet aterigen peka pé att endast
registrering med den enskildes uttryckliga samtycke fér forekomma, att endast
avidentifierade uppgifter far ldmnas ut och att riksdagen i tidigare
lagstiftningsdrenden har ansett att forskning ar ett tillrickligt tydligt angivet
andamal i dataskyddsdirektivets mening. Genom att tidsbegrinsa lagen skapas
dessutom garantier for att regelverket kommer att utvirderas. Utskottet delar
regeringens bedémning att beredningen av Registerforskningsutredningens
betinkande bor avvaktas. Regeringen har i propositionen angett att
beredningen av utredningens forslag om en ny lag om forskningsdatabaser
bedéms vara avslutad under 2017. Lagen bor dérfor som regeringen foreslagit
fortsitta att gilla t.o.m. den 31 december 2017.

Fran de utgdngspunkter som utskottet har att beakta ser utskottet inte nigra
hinder mot att utbildningsutskottet tillstyrker propositionen och avstyrker
motionen.
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Stockholm den 24 september 2015

P4 konstitutionsutskottets védgnar

Andreas Norlén

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Andreas Norlén (M), Annicka
Engblom (M), Veronica Lindholm (S), Jonas Millard (SD), Maria
Abrahamsson (M), Per-Ingvar Johnsson (C), Agneta Borjesson (MP), Patrick
Reslow (M), Emanuel Oz (S), Fredrik Eriksson (SD), Mathias Sundin (FP),
Mia Sydow Molleby (V), Tuve Skanberg (KD), Emilia Toyrd (S), Berit
Hoégman (S), Petter Loberg (S) och Suzanne Svensson (S).
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Avvikande mening

Fortsatt giltighet av lagen om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder for méiinniskors hilsa (V)

Mia Sydow Mélleby (V) anfor:

Vinsterpartiet yrkade avslag pd propositionen om den ursprungliga
lagstiftningen (prop. 2012/13:163, bet. 2013/14:UbU4). Jag anser att de
invdndningar som da framfordes mot forslaget och som nu framfors mot den
foreslagna forldngningen fortfarande ar relevanta och motiverar ett avslag pa
propositionen.

Jag delar den kritik som framforts av ett antal remissinstanser. Jag &r
tveksam till om svdra etiska frigor om stora befolkningsbaserade register kan
detaljregleras i lag eller forordning. Likasa kan lampligheten i att ge universitet
och hogskolor mdjlighet att fora egna register for befolkningsbaserad
forskning ifragasittas. Jag menar att det finns en risk for att
integritetsskyddsfragorna inte kommer att tas pa tillréckligt allvar nir den som
#r ansvarig for personuppgiftsbehandlingen, dvs. hogskolan eller universitetet,
dven dr den som har direkt nytta av personuppgiftsbehandlingen i form av t.ex.
forskningsresultat och anslagsmedel.

Vidare menar jag att regeringen borde ta Datainspektionens invdndningar i
fraga om lagstiftningens forenlighet med dataskyddsdirektivet pa storre allvar.
Datainspektionen menar att lagstiftningen inte uppfyller direktivets krav pé att
#ndamal ska vara sirskilda och uttryckligt angivna.

De fragor som den foreslagna lagen avser att reglera kriver enligt min mening
en grundligare utredning och beredning. Dirfor borde regeringen inte heller
denna gang foresld sirskild lagstiftning som foregar beredningen av
Registerforskningsutredningens forslag (SOU 2014:45). Det kan noteras att
dven denna utrednings forslag har fatt kritik ur integritetsskyddssynpunkt.
Sammanfattningsvis anser jag att utbildningsutskottet bor avstyrka
propositionen.

Tryck: Elanders, Vllingby 2015
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