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Utbildningsutskottets betankande
2023/24:UbU4

Fortsatt giltighet av lagen om vissa
register for forskning om vad arv och
miljo betyder for ménniskors halsa

Sammanfattning

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag till lag om fortsatt giltighet av
lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
manniskors hélsa. Den lagandring som utskottet tillstyrker innebar att lagen
foreslas galla t.o.m. den 31 december 2024.

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
manniskors hélsa tradde i kraft den 1 december 2013. Lagen &r tidsbegrénsad
t.o.m. den 31 december 2023 i avvaktan pa en langsiktig reglering av
forskningsdatabaser. | lagen regleras personuppgiftsbehandling i register som
&r underlag for viktig forskning om t.ex. cancer, hjart- och kérlsjukdomar och
diabetes. Utan lagen kommer forutsattningarna for att behandla person-
uppgifter i samband med att man for sddana register som omfattas av lagens
tillampningsomréade att kraftigt forsamras jamfort med i dag, och viktig
forskning kommer dérmed inte att kunna utforas.

Beredning av en langsiktig reglering pagar inom Regeringskansliet
(Utbildningsdepartementet). Lagen om vissa register for forskning om vad arv
och miljé betyder for ménniskors hélsa bor fortsétta att gélla till dess att ny
lagstiftning kan ersatta den tillfalliga lagen.

Behandlade férslag

Proposition 2022/23:145 Fortsatt giltighet av lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder fér méanniskors hélsa.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Fortsatt giltighet av lagen om vissa register for forskning om vad
arv och milj6 betyder for manniskors hélsa
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om fortsatt giltighet av lagen
(2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
manniskors halsa.

Déarmed bifaller riksdagen proposition 2022/23:145.

Stockholm den 7 november 2023

Pa utbildningsutskottets vagnar

Fredrik Malm

Foljande ledaméter har deltagit i beslutet: Fredrik Malm (L), Asa Westlund
(S), Patrick Reslow (SD), Linus Skold (S), Robert Stenkvist (SD), Caroline
Helmersson Olsson (S), Noria Manouchi (M), Mats Wiking (S), Jérgen Grubb
(SD), Marie-Louise Héanel Sandstrom (M), Mathias Bengtsson (KD), Niels
Paarup-Petersen (C), Anders Alftberg (SD), Camilla Hansén (MP), Niklas
Sigvardsson (S), Johanna Rantsi (M) och Nadja Awad (V).
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Redogorelse for arendet

Arendet och dess beredning

I betdnkandet behandlar utskottet regeringens proposition 2022/23:145
Fortsatt giltighet av lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé
betyder for ménniskors hélsa. Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i
bilaga 1 och lagforslaget i bilaga 2.

Lagforslaget ar forfattningstekniskt och dven i Gvrigt sadant att det skulle
sakna betydelse att 1ata Lagradet yttra sig. Det har darfor inte begarts in nagot
yttrande fran Lagradet.

Propositionens huvudsakliga innehall

Lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder
for ménniskors hélsa tradde i kraft den 1 december 2013. Lagen &r
tidsbegransad t.o.m. den 31 december 2023 i avvaktan pd en langsiktig
reglering av forskningsdatabaser. I lagen regleras personuppgiftsbehandling i
register som &r underlag for viktig forskning om t.ex. cancer, hjart- och
karlsjukdomar och diabetes. Utan lagen kommer forutsdttningarna for att
behandla personuppgifter i samband med att man for sadana register som
omfattas av lagens tillampningsomréade att kraftigt forsamras jamfort med i
dag, och viktig forskning kommer darmed inte att kunna utforas.

Beredning av en langsiktig reglering av forskningsdatabaser pagar inom
Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet). Lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder for manniskors hélsa bor fortsatta att
géllatill dess att ny lagstiftning kan ersatta den tillfalliga lagen. Lagen foreslas
gélla t.o.m. den 31 december 2024.



Utskottets 0verviganden

Fortsatt giltighet av lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for
maénniskors halsa

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om fortsatt giltighet av
lagen (2013:794) om vad vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder foér ménniskors hélsa. Den foreslagna lagéandringen

innebdr att lagen ska galla t.o.m. den 31 december 2024.

Propositionen

Regeringens forslag

Regeringen foreslar att giltighetstiden for lagen om vissa register for forskning
om vad arv och milj6 betyder for manniskors halsa ska forlangas till utgangen
av 2024.

Skalen for regeringens forslag

Andamalen med lagen m.m.
Lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder
for ménniskors hélsa &r en s.k. registerforfattning. Lagen tréddde i kraft den
1 december 2013 och syftar till att ge universitet och hdgskolor mojlighet att
skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljé betyder for
uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for manniskors
hélsa i Gvrigt. Lagen syftar ocksa till att skydda den enskildes personliga
integritet i en sddan verksamhet. Genom lagen har statliga universitet och
hdgskolor ett tydligt rattsligt stod for att med den enskildes uttryckliga
samtycke behandla personuppgifter for ovan namnda forskningsandamal.

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
manniskors halsa géller for behandling av personuppgifter som utférs av
sddana statliga universitet och hogskolor som omfattas av hogskolelagen
(1992:1434) och som sker med den enskildes uttryckliga samtycke. Lagen
géller bara om behandlingen &r helt eller delvis automatiserad eller om
uppgifterna ingar i eller ar avsedda att inga i en strukturerad samling av
personuppgifter som dr tillgdngliga for sdkning eller ssmmanstéllning enligt
sarskilda kriterier (1 och 2 §8).

Personuppgifter far enligt lagen bara behandlas for att
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

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 forutséttning dels att saval
forskningen som behandlingen av uppgifterna har godkénts enligt lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor (etik-
prévningslagen), dels att forskningen bedrivs vid en myndighet

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

4. lamna ut uppgifter till den registrerade sjalv

lamna ut uppgifter om det finns en skyldighet enligt lag att gora det

6. bevaras for arkivandamal av allmant intresse, vetenskapliga eller
historiska forskningsandamal eller statistiska andamal om regeringen eller
den myndighet som regeringen bestdmmer har meddelat foreskrifter om
eller i ett enskilt fall beslutat det.

o

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
méanniskors hélsa ar sedan den 1 januari 2019 anpassad till dataskydds-
férordningen (prop. 2017/18:298, bet. 2018/19:UbU5, rskr. 2018/19:44), och
det framgar av lagen att den kompletterar dataskyddsforordningen. Vid
behandling av personuppgifter enligt lagen galler dataskyddslagen och fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat féljer av
lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
manniskors hélsa eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till lagen
(3 och 3 a §8).

I anslutning till lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé
betyder for manniskors hélsa har regeringen meddelat foreskrifter i forord-
ningen (2013:833) om vissa register for forskning om vad arv och miljé
betyder for manniskors halsa. Férordningen reglerar vilka register som far
foras, vilka som far behandla personuppgifter och i vilken utstrackning
uppgifter om genetiska undersokningar far registreras.

Tidsbegréansad lagstiftning

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
manniskors hélsa &r tidsbegransad och géllde ursprungligen t.o.m. den 31
december 2015. Giltigheten tidsbegransades i avvaktan pa beredningen av en
generell Oversyn av forutsattningarna for registerbaserad forskning som
regeringen hade fattat beslut om. Oversynen genomfordes av den s.k. Register-
forskningsutredningen, som i sitt betdnkande Unik kunskap genom register-
forskning (SOU 2014:45) bl.a. foreslog att det ska inforas en sarskild lag om
forskningsdatabaser. Forskningsdatabasernas dandamal ska enligt utredningens
forslag vara att skapa underlag for forskning och att 1dmna ut uppgifter till
forskningsprojekt. Utredningens betdnkande remissbehandlades under 2014.
En majoritet av instanserna tillstyrkte forslaget men det fick ocksa kritik pa
flera centrala punkter. Giltighetstiden for lagen om vissa register for forskning



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

om vad arv och miljé betyder for méanniskors hélsa forlangdes under 2015
t.o.m. den 31 december 2017 i avvaktan pa beredningen av Register-
forskningsutredningens forslag (prop. 2014/15:121, bet. 2014/15:UbU3, rskr.
2015/16:9, SFS 2015:592).

Med anledning av att EU:s dataskyddsférordning inférdes — den tradde i
kraft 2016 och borjade tillampas 2018 — fick en sérskild utredare under 2016 i
uppdrag att bl.a. dels anpassa lagen om vissa register for forskning om vad arv
och miljo betyder for manniskors halsa i forhallande till dataskydds-
forordningen, dels analysera Registerforskningsutredningens forslag till lag
om forskningsdatabaser och foresla Iangsiktiga regleringar av forsknings-
databaser med beaktande av remissutfallet och det nya dataskyddsregelverket.
Utredningen tog sig namnet Forskningsdatautredningen. Giltighetstiden for
lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
manniskors hdlsa forlangdes under 2017 t.o.m. den 31 december 2020 i
avvaktan pad Forskningsdatautredningens forslag (prop. 2016/17:204, bet.
2017/18:UbU4, rskr. 2017/18:32, SFS 2017:1102). P4 grundval av forslag fran
utredningen i delbetdnkandet Personuppgiftsbehandling fér forsknings-
andamal (SOU 2017:50) anpassades lagen om vissa register for forskning om
vad arv och miljo betyder for méanniskors hélsa till dataskyddsforordningen
genom en lagéndring som tradde i kraft den 1 januari 2019 (prop. 2017/18:298,
bet. 2018/19:UbUS, rskr. 2018/19:44).

I sitt slutbetankande Rétt att forska — Langsiktig reglering av forsknings-
databaser (SOU 2018:36) foreslog Forskningsdatautredningen en ny lag om
forskningsdatabaser. Slutbetdnkandet remissbehandlades under 2018. En
majoritet av remissinstanserna tillstyrkte utredningens forslag men flera
instanser kritiserade aven detta forslag.

Eftersom béade Registerforskningsutredningens och Forskningsdata-
utredningens forslag till reglering av forskningsdatabaser fick remisskritik i
centrala delar beslutade Regeringskansliet den 27 mars 2020 att ge en utredare
i uppdrag att bitrdda Utbildningsdepartementet med att analysera dessa
utredningars forslag, inklusive remissutfallen, och utforma ett forslag pa en
langsiktig reglering for forskningsdatabaser (U2020/01944). | avvaktan pa ett
sadant forslag forlangdes giltighetstiden for lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for manniskors hélsa t.o.m. den 31
december 2023 (prop. 2019/20:182, bet. 2020/21:UbU5, rskr 2020/21:52, SFS
2020:980).

Utredningens forslag och bedémningar redovisas i promemorian Lang-
siktig reglering av forskningsdatabaser (U2022/04089). Promemorian har
remissbehandlats under 2023. En majoritet av remissinstanserna ar positivt
installda till férslagen och bl.a. Integritetsskyddsmyndigheten och Social-
styrelsen tillstyrker forslagen i promemorian. Arbete med att ta fram en lag-
radsremiss med promemorian som underlag pagar nu i Regeringskansliet.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Lagens giltighet bor forlangas

I den aktuella lagen regleras personuppgiftsbehandling i register som &r
underlag for viktig forskning om t.ex. cancer, hjart- och kérlsjukdomar och
psykisk ohélsa. Utan denna reglering kommer forutsattningarna for att
behandla personuppgifter i samband med att man for sadana register som
omfattas av lagens tillampningsomréade att kraftigt forsamras jamfort med i
dag, och viktig forskning kommer darmed inte att kunna utféras. Lagen
behdver darfor fortsatta att gélla fram till dess att en annan reglering av
omradet &r pé plats.

Ett nytt forslag till en langsiktig reglering av forskningsdatabaser har tagits
fram. Det pagdr nu ett arbete i Regeringskansliet med att ta fram en lag-
radsremiss, och ambitionen ar att en proposition om en langsiktig reglering
ska kunna lamnas till riksdagen under 2024. Detta innebdr att en langsiktig
reglering inte kommer att kunna vara pa plats nar lagen upphdr att galla den
31 december 2023. Giltigheten av lagen om vissa register for forskning om
vad arv och milj6 betyder fér manniskors halsa behéver darfor forlangas.

Utskottets stallningstagande

I likhet med tidigare stéllningstagande om forlangning av den aktuella lagen
(senast bet. 2020/21:UbU5) vill utskottet framhalla att resultat av forskning
dir man med underlag fran befolkningsbaserade register studerar samband
mellan t.ex. arv, miljo och halsa ger viktig kunskap for utveckling av savil
vard och behandling som férebyggande folkhalsoarbete. Utan den aktuella
lagen skulle forutsattningarna att behandla personuppgifter i samband med att
man for sddana register som omfattas av lagens tillampningsomrade att kraftigt
forsamras jamfort med i dag och viktig forskning kommer darmed inte att
kunna utforas.

Utskottet anser att beredningen av en langsiktig reglering av forsknings-
databaser bor avvaktas. Lagen om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for ménniskors hélsa bor darfor som regeringen foreslagit
fortsétta att galla t.o.m. den 31 december 2024.

Med det anforda tillstyrker utskottet regeringens proposition.
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BiLAGcAa 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2022/23:145 Fortsatt giltighet av lagen om vissa register
for forskning om vad arv och milj6 betyder for manniskors hélsa:

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om fortsatt giltighet av lagen
(2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
manniskors hélsa.
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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 méanniskors hélsa, som géller till
utgdngen av 2023, ska fortsitta att gilla till utgdngen av 2024.

! Lagens giltighetstid senast forlangd 2020:980.

10 Tryck: Elanders Sverige AB, Villingby 2023
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