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Fortsatt giltighet av lagen om vissa
register for forskning om vad arv och
miljo betyder for manniskors hélsa

Till utbildningsutskottet

Sammanfattning

Utbildningsutskottet beslutade den 11 juni 2015 att ge konstitutionsutskottet
tillfalle att yttra sig 6ver proposition 2014/15:121 Fortsatt giltighet av lagen
om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder fér manniskors
halsa samt over eventuella foljdmotioner, i de delar som ror konstitutions-
utskottets beredningsomrade.

Konstitutionsutskottet har beslutat att yttra sig éver propositionen och den
féljdmotion som vackts med anledning av propositionen. Utskottet begransar
sitt yttrande till att avse frégor som galler skyddet for den enskildes personliga
integritet.

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

I yttrandet finns en avvikande mening (V).
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Utskottets Overvdaganden

Bakgrund

Den 1 december 2013 tradde lagen (2013:794) om vissa register for forskning
om vad arv och miljo betyder for manniskors hélsa i kraft (prop. 2012/13:163,
bet. 2013/14:UbU4, yttr. 2013/14:KU2y, rskr. 2013/14:20). Lagens giltighet
tidsbegransades t.0.m. den 31 december 2015 i avvaktan pa beredningen av en
generell oversyn av forutsdttningarna for registerbaserad forskning.
Registerforskningsutredningen slutforde sin 6versyn under 2014 och Idmnade
betdnkandet Unik kunskap genom registerforskning (SOU 2014:45). |
betdnkandet foresldr utredaren bl.a. att det infors en sarskild lag om
forskningsdatabaser. Forskningsdatabasernas andamal ska enligt utredningen
vara att skapa underlag for forskning och att lamna ut uppgifter till
forskningsprojekt. Betédnkandet har remitterats och bereds inom Regerings-
kansliet.

Syftet med lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé
betyder for manniskors halsa &r dels att ge universitet och hogskolor méjlighet
att skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo betyder
for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for
manniskors hélsa i dvrigt, dels att skydda den enskildes personliga integritet i
sddan verksamhet.

Lagen galler bara behandling av personuppgifter som sker i det
forskningssyfte 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 ar avsedda att ingd i en strukturerad samling
av personuppgifter som ar tillgangliga for sokning eller sammanstélining
enligt sarskilda 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
manniskors hélsa i dvrigt

2. lamna ut uppgifter till sddan forskning under forutsattning dels att saval
forskningen som behandlingen av uppgifterna har godkénts enligt
etikprévningslagen, 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 Iamnas i samband med en sddan utredning

4. lamna ut uppgifter till den registrerade sjélv

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

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

o



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Upprakningen av andamal i lagen ar uttémmande.

Nar det ar fraga om utlamnande av uppgifter till den angivna forskningen
eller till en utredning av oredlighet i sadan forskning eller for att ett yttrande
ska kunna lamnas i samband med en sadan utredning far endast
personuppgifter 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. 16pnummer).

Lépnummer och personnummer (s.k. kodnyckel) far [amnas ut till en annan
myndighet om det &r nddvéndigt 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 férordningen
(2013:833) om vissa register for forskning om vad arv och miljoé betyder for
manniskors halsa. Férordningen reglerar vilka register som far foras, vilka
statliga universitet och hogskolor som far behandla personuppgifter och i
vilken utstrackning uppgifter om genetiska undersokningar far registreras. 1 en
bilaga till férordningen anges att Karolinska Institutet far fora registret
Lifegene i enlighet med lagen. Aven forordningen &r tidsbegréinsad och géller
t.0.m. den 31 december 2015.

Tidigare behandling i konstitutionsutskottet

I samband med inforandet av lagen om vissa register for forskning om vad arv
och miljé betyder for manniskors hélsa 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 ar
sd angelagen att man inte borde invanta pdgaende utredningsarbete. Utskottet
ansag att den foreslagna lagen var lampligt utformad och lade sarskild vikt vid
att endast registrering med den enskildes uttryckliga samtycke ska fa
forekomma, att endast avidentifierade uppgifter ska f& lamnas ut samt att
riksdagen i tidigare lagstiftningsérenden har ansett att forskning &r ett
tillrackligt tydligt angivet andamél i dataskyddsdirektivets mening. Vidare
anforde utskottet att genom att lagen tidsbegrédnsades 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 ingér i Datainspektionens uppdrag att varna den enskildes integritet vid
registreringen av personuppgifter. Fran de utgangspunkter utskottet hade att
beakta sag utskottet inte nagot hinder mot att utbildningsutskottet skulle
tillstyrka den foreslagna lagen och avstyrka de motioner som véckts i arendet.

2015/16:KU2y



2015/16:KU2y

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Propositionen

I propositionen foreslas att giltighetstiden for lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder for manniskors halsa férlangs t.o.m.
den 31 december 2017.

Av propositionen framgar att Datainspektionen enligt sitt remissyttrande
anser att andamalsbestammelserna i lagen inte ar tillrackligt sarskilt och
uttryckligt angivna for att uppfylla dataskyddsdirektivets krav. Regeringen
anfor i detta sammanhang att riksdagen och regeringen i ett flertal
lagstiftningsdrenden har gjort bedomningen att forskning™ ar ett tillréckligt
preciserat andamél enligt dataskyddsdirektivet. De foreslagna andamalen i den
nu aktuella lagen ar dock enligt regeringen mer preciserade an s, eftersom de
avser att skapa underlag for och ldmna ut uppagifter 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 fér ménniskors hélsa
i Ovrigt. Mot denna bakgrund delar regeringen inte Datainspektionens tvekan.

Det framgar vidare av propositionen att Datainspektionen patalar att de
brister som myndigheten uppmérksammat i den tidigare lagstiftnings-
processen i huvudsak inte har atgardats. Regeringen delar inte myndighetens
asikt att den nu gallande lagen &r bristfallig och anfor att de remissinstanser
som tillstyrker en forlangning av den tillfalliga lagen inte har patalat nagra
tillampningsproblem eller andra brister med den nu géllande lagen.

Regeringen konstaterar att Registerforskningsutredningens betdnkande
SOU 2014:45 har remitterats och bereds inom Regeringskansliet. Beredningen
av lagforslaget behdver bl.a. ta hénsyn till det forslag till en ny allméan
uppgiftsskyddsforordning som for narvarande 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 miljo betyder for méanniskors hélsa bor fortsatta att gélla till
dess att ny lagstiftning kan ersatta den tillfalliga lagen. Detta for att ge de
universitet som behandlar personuppgifter med stdd av lagen mdjlighet att
fullfélja pagdende och planerade forskningsprojekt. Som framgar ovan bor
lagen darfor enligt regeringen fortsétta att galla t.o.m. den 31 december 2017.

Regeringen gdr i propositionen beddmningen att lagforslaget
forfattningstekniskt och aven i dvrigt ar av sadan beskaffenhet att Lagradets
horande skulle sakna betydelse. Lagradets yttrande har darfor inte inhamtats.

Motionen

I motion 2014/15:3099 av Torbjérn Bjorlund m.fl. (V) foreslas att
propositionen avslas. Motionarerna anfor att de invandningar som gjordes mot
den ursprungliga lagstiftningen fortfarande &r relevanta och motiverar ett
avslag. Motionarerna staller sig tveksamma till om svéra etiska frdgor om stora
befolkningsregister kan detaljregleras i lag eller férordning, samt om det &r
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lampligt att ge universitet och hogskolor mojlighet att fora egna register for
befolkningsbaserad forskning. Vidare menar motiondrerna att Datainspek-
tionens invéndning om att lagstiftningen inte uppfyller dataskyddsdirektivets
krav pa att andamal ska vara sarskilda och uttryckligt angivna bor tas pa storre
allvar. Slutligen anfér motionarerna att de frdgor som den foreslagna lagen
avser att reglera kraver en grundligare utredning och beredning. Beredningen
av Registerforskningsutredningens forslag (SOU 2014:45) bor darfor inte
foregripas.

Utskottets stallningstagande

Enligt utskottets uppfattning &r det angeldget att ge de universitet som
behandlar personuppgifter med stdd av lagen om vissa register for forskning
om vad arv och miljo betyder for méanniskors halsa mojlighet att fullfolja
pagaende och planerade forskningsprojekt. Eftersom de register som fors med
stod av lagen innehaller sarskilt kansliga personuppgifter maste emellertid
skyddet for enskildas personliga integritet noga beaktas nér en forlangning av
lagen overvags. | detta sammanhang vill utskottet aterigen peka pa att endast
registrering med den enskildes uttryckliga samtycke far forekomma, att endast
avidentifierade uppgifter far lamnas ut och att riksdagen i tidigare
lagstiftningsérenden har ansett att forskning ar ett tillrackligt tydligt angivet
andamal i dataskyddsdirektivets mening. Genom att tidsbegransa lagen skapas
dessutom garantier for att regelverket kommer att utvarderas. Utskottet 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
beddms vara avslutad under 2017. Lagen bor darfér som regeringen foreslagit
fortsatta att galla t.o.m. den 31 december 2017.

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

P4 konstitutionsutskottets vagnar

Andreas Norlén

Foljande ledaméter 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 Skéanberg (KD), Emilia Toyra (S), Berit
Hogman (S), Petter Loberg (S) och Suzanne Svensson (S).



Avvikande mening

Fortsatt giltighet av lagen om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder fér manniskors hélsa (V)

Mia Sydow Mélleby (V) anfor:

Vansterpartiet yrkade avslag pa propositionen om den ursprungliga
lagstiftningen (prop. 2012/13:163, bet. 2013/14:UbU4). Jag anser att de
invandningar som da framférdes mot forslaget och som nu framférs mot den
foreslagna forlangningen 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 fragor om stora befolkningsbaserade register kan
detaljregleras i lag eller férordning. Likasé kan lampligheten i att ge universitet
och hogskolor mojlighet att fora egna register for befolkningsbaserad
forskning ifrigasattas. Jag menar att det finns en risk for att
integritetsskyddsfragorna inte kommer att tas pa tillrackligt allvar nar den som
&r ansvarig for personuppgiftsbehandlingen, dvs. hégskolan eller universitetet,
&ven &r den som har direkt nytta av personuppgiftsbehandlingen i form av t.ex.
forskningsresultat och anslagsmedel.

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

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

Tryck: Elanders, Vallingby 2015
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