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Langsiktig reglering av vissa
forskningsdatabaser

Sammanfattning

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag om langsiktig reglering av
vissa forskningsdatabaser.

Utskottet tillstyrker forslaget om en ny lag om vissa forskningsdatabaser,
som ska komplettera befintlig dataskyddsreglering. Regelverket ska géra det
mojligt for universitet och hogskolor att fora forskningsdatabaser som har ett
sarskilt vetenskapligt varde ur ett langsiktigt perspektiv i syfte att skapa
underlag for olika forskningsprojekt. Personuppgifter i en sadan forsknings-
databas ska samlas in och behandlas med de registrerades frivilliga
medverkan. Utskottet tillstyrker dven regeringens forslag till andringar i
offentlighets- och sekretesslagen. Andringarna foreslas saval for att skydda
enskildas integritet som for att kompletterande uppgifter ska kunna inhamtas i
en verksamhet med en forskningsdatabas frdn t.ex. registerhdllande
myndigheter. Syftet med forslagen &r att forbdttra forutsdttningarna for
registerbaserad forskning samtidigt som de registrerades personliga integritet
skyddas.

Den nya lagen om vissa forskningsdatabaser ersétter den tidsbegransade
lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
manniskors hélsa, som upphor att galla den 31 december 2024. Den nya lagen
och lagandringarna i offentlighets- och sekretesslagen foreslas trada i kraft den
1 januari 2025.

Utskottet tillstyrker &ven upphdvandet av lagen om rattspsykiatriskt
forskningsregister. Den foreslds upphéra att galla vid utgangen av 2024.
Vidare tillstyrker utskottet den féljdandring i lagen om Réattsmedicinalverkets
behandling av personuppgifter som foreslas trada i kraft den 1 januari 2025.

Behandlade forslag
Proposition 2024/25:19 Langsiktig reglering av vissa forskningsdatabaser.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Lagforslag om langsiktig reglering av vissa forskningsdatabaser
Riksdagen antar regeringens forslag till

1. lag om vissa forskningsdatabaser,

2. lag om &ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400),

3. lag om upphévande av lagen (1999:353) om rattspsykiatriskt forsknings-
register,

4. lag om &ndring i lagen (2020:421) om Réttsmedicinalverkets behandling
av personuppgifter.

Darmed bifaller riksdagen proposition 2024/25:19 punkterna 1-4.

Stockholm den 21 november 2024

P4 utbildningsutskottets vagnar

Fredrik Malm

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Fredrik Malm (L), Asa Westlund
(S), Josefin Malmgvist (M), Linus Skéld (S), Robert Stenkvist (SD), Caroline
Helmersson Olsson (S), Oskar Svérd (M), Mats Wiking (S), Jorgen Grubb
(SD), Marie-Louise Hénel Sandstrom (M), Daniel Riazat (V), Mathias
Bengtsson (KD), Anders Alftberg (SD), Anders Adahl (C) och Paula Orn (S).
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Redogorelse for arendet

Arendet och dess beredning

| betdnkandet behandlar utskottet regeringens proposition 2024/25:19
Langsiktig reglering av vissa forskningsdatabaser. En tidshegransad lag har
gallt i avvaktan pa en langsiktig reglering av forskningsdatabaser, lagen
(2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
manniskors hélsa (i propositionen bendmnd Lifegene-lagen). | den nu aktuella
propositionen behandlas de foérslag som har lamnats i promemorian Langsiktig
reglering av forskningsdatabaser (U2022/04089). Vidare behandlas ett
tillkdnnagivande som riksdagen har lamnat till regeringen om villkoren for
offentliga och privata forskningsutforare att bedriva forskning som inbegriper
personuppgifter pd rattslig grund (bet 2018/19:UbU5 punkt 2, rskr.
2018/19:44).

Regeringen har bett Lagradet att yttra sig dver lagradsremissens lagforslag
och féljer Lagradets synpunkter. | forhallande till lagradsremissens lagférslag
har dessutom vissa sprakliga andringar gjorts.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1 och lagforslaget i
bilaga 2.

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslas en ny lag om vissa forskningsdatabaser, som ska
komplettera befintlig dataskyddsreglering. Regelverket ska gora det mojligt
for universitet och hogskolor att fora forskningsdatabaser som har ett sérskilt
vetenskapligt varde ur ett langsiktigt perspektiv i syfte att skapa underlag for
olika forskningsprojekt. Personuppgifter i en sadan forskningsdatabas ska
samlas in och behandlas med de registrerades frivilliga medverkan.
Regeringen foreslar ocksd dndringar i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), saval for att skydda enskildas integritet som for att kompletterande
uppgifter ska kunna inhamtas i en verksamhet med en forskningsdatabas fran
tex. registerhallande myndigheter. Syftet med forslagen ar att forbattra
forutsattningarna for registerbaserad forskning samtidigt som de registrerades
personliga integritet skyddas.

Den nya lagen om vissa forskningsdatabaser ersatter den tidsbegransade
lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder
for ménniskors hélsa, som upphér att gélla den 31 december 2024.

Slutligen foreslas att lagen (1999:353) om rattspsykiatriskt forsknings-
register upphavs. Detta leder ocksa till en foljdandring i lagen (2020:421) om
Rattsmedicinalverkets behandling av personuppgifter.

Den nya lagen och lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 januari 2025.



Utskottets 0verviganden

Lagforslag om langsiktig reglering av vissa
forskningsdatabaser

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till ny lag om vissa forsknings-
databaser, som ska komplettera befintlig dataskyddsreglering. Den
nya lagen ersétter den tidsbegransade lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder fér manniskors hélsa.
Riksdagen antar dven regeringens forslag till andringar i
offentlighets- och sekretesslagen, som bl.a. syftar till att skydda
enskildas integritet. Riksdagen antar vidare regeringens forslag om
att upphéva lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister, med en
foljdandring i lagen om Réttsmedicinalverkets behandling av
personuppgifter.

Propositionen

Bakgrund

Regeringen anger att databaser har stor betydelse for forskning och att det
finns behov av ytterligare reglering. Inom ménga vetenskapsomraden finns det
behov av att samla in uppgifter om och fran individer for att kunna besvara
olika typer av forskningsfragor. Registerbaserad forskning kan sigas vara
forskning ddr man anvénder sig av data som finns i register som fors av
myndigheter eller andra organisationer. En forutsattning for att kunna bedriva
registerbaserad forskning ar att forskare kan arbeta i databaser som innehaller
stora mangder data som kombineras och sambearbetas pé olika sétt. Inom vissa
forskningsomraden behdvs tillgang till individdata, dvs. personuppgifter, for
att kunna besvara forskningsfragorna. De personuppgifter som behdver
behandlas kan vara identifierande personuppgifter eller pseudonymiserade
personuppgifter, dvs. personuppgifter som avidentifierats pa sa sétt att de inte
langre kan kopplas till en viss person utan kompletterande uppgifter.

For att behandla kénsliga personuppgifter eller uppgifter om
lagovertradelser i ett forskningsprojekt kréavs tillstind av Etikproévnings-
myndigheten enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
manniskor (etikprovningslagen). Med kénsliga personuppgifter avses
sérskilda kategorier av personuppgifter som till sin natur &r sarskilt kénsliga
och som har ett starkt skydd enligt EU:s dataskyddsférordning, t.ex. uppgifter
om hélsa.

Manga forskningsfragestallningar inom medicin, samhallsvetenskap eller
humaniora kan besvaras genom att forskningen anvénder uppgifter som
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samlats in direkt fran olika individer i form av exempelvis enkater, tester,
matningar och upptagningar. Dessa uppgifter samlas in med samtycke fran
forskningspersonerna. Forskningsperson anvands hér i betydelsen en levande
manniska som forskningen avser. Det kan ocksa vara sa att olika typer av
uppgifter behdver kombineras. Inom ramen for ett forskningsprojekt
sammanstaller forskaren sina radata pa ett strukturerat satt for att dessa ska
kunna utgdra grunden for forskningen. Detta gors normalt i en databas som &r
specifik for det enskilda forskningsprojektet. Sddana databaser kallas har
projektdatabaser.

Ett godkénnande enligt etikprovningslagen kan dock inte l&mnas for en
databas som enbart fors i syfte att ldmna ut personuppgifter till andra
forskningsprojekt. Sadana databaser kallas har forskningsdatabaser. Detta ar
bakgrunden till att den tidsbegransade lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for manniskors halsa inférdes
(Lifegene-lagen). De grundldggande forutsattningarna for att lamna ut
uppgifter fran registret till ett forskningsprojekt &r att projektet och
behandlingen av personuppgifterna har godkénts enligt etikprévningslagen
och att forskningen bedrivs vid en myndighet.

Eftersom Lifegene-lagen och den anslutande forordningen upphor att gélla
vid utgangen av december 2024 finns det enligt regeringen behov av att inféra
en ny reglering. Eftersom forskningen stdndigt utvecklas med nya inriktningar
och nya forskningsfalt behdver en langsiktig reglering tacka fler
forskningsfélt. Regeringen anger att det dessutom finns behov av att se dver
regleringen av vissa aldre register som har kommit att utvecklas till att bli
forskningsdatabaser liksom regleringen av sekretess och tystnadsplikt.

Gallande ratt

Viktiga bestdmmelser till skydd for den personliga integriteten finns bl.a. i
regeringsformen (RF), den europeiska konventionen om skydd for de
manskliga réttigheterna och de grundldggande réttigheterna (Europa-
konventionen), som géller som lag i Sverige (se artikel 8 om att var och en har
ratt till skydd for sitt privatliv), och EU:s stadga om de grundldggande
rattigheterna (se artikel 7 samt artikel 8 dar det anges att var och en har rétt till
skydd av de personuppgifter som rér honom eller henne).

Nér det géller behandling av personuppgifter finns den centrala regleringen
i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och om upphavande
av direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), hér bendmnd data-
skyddsforordningen, och lagen (2018:218) med kompletterande bestdmmelser
till EU:s dataskyddsfoérordning, hér bendmnd dataskyddslagen. | dataskydds-
forordningen finns vissa bestdmmelser som sarskilt reglerar behandling av
personuppgifter for forskningsandamal. Nar det galler forskning finns
darutdver bl.a. etikprovningslagen och Lifegene-lagen.
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Yiterligare en lag som innehaller bestammelser till skydd for enskildas
integritet som har sarskild relevans nér det géller forskningsdatabaser &r
offentlighets- och sekretesslagen (OSL). Bestammelserna i OSL far bl.a.
betydelse for mojligheten att samla in uppgifter till en forskningsdatabas,
namligen nar det ar frdga om insamling av uppgifter frdn myndighetsregister,
dar registerférande myndigheter ska beddma om det ar férenligt med den
géllande sekretesslagstiftningen att Idmna ut uppgifter. Regleringen i OSL har
ocksd betydelse for mojligheten att skydda personuppgifter i en
forskningsdatabas.

Fragor kopplade till arkivering och gallring aktualiseras i samband med att
uppgifter som anvénts i forskningssammanhang inte langre ska anvéandas.
Enligt 2 kap. 23 § tryckfrihetsforordningen (TF) far grundlaggande foreskrifter
om hur allménna handlingar ska bevaras samt om gallring och annat
avhandande av sadana handlingar meddelas i lag. Den centrala regleringen
finns i arkivlagen (1990:782), men dven dataskyddsforordningen och data-
skyddslagen innehaller viss reglering av relevans.

Regeringens forslag och bedémningar

Den tidsbegransade Lifegene-lagen behdver ersattas av en mer generell
lag
Regeringen beddmer att det behdvs en ny lag som ersétter den tidsbegréansade
lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
manniskors halsa (Lifegene-lagen). Aven den nya lagen bor utgd fran
enskildas frivilliga medverkan men ha ett mer generellt tillampningsomrade.
Regeringens bedémning &r att personuppgiftsbehandling genom att bygga
upp och fora en forskningsdatabas &r en behandling for vetenskapliga
forskningsandamal enligt EU:s dataskyddsférordning och att en sérreglering
for vissa forskningsdatabaser &r en tillaten kompletterande nationell reglering
till dataskyddsforordningen.

Skalen for regeringens bedémning

Regeringen anser att det ar angeldget att det skapas méjligheter att langsiktigt
bygga upp och forvalta forskningsdatabaser med personuppgifter som kan
utgdra underlag for flera olika framtida forskningsprojekt. Med undantag for
den tidsbegrénsade Lifegene-lagen med tillhdrande forordning finns det i
dagsléget ingen sérskild nationell reglering av behandling av personuppgifter
i forskningsdatabaser, dvs. sddana databaser som endast fors i syfte att lamna
ut personuppgifter till forskningsprojekt. Den personuppgiftsbehandling som
sker i andra register an Lifegene &r dock inte oreglerad utan sker inom ett
rattsligt ramverk, enligt regeringen. For behandling av personuppgifter inom
forskningsomradet ar EU:s dataskyddsforordning och dataskyddslagen den
primédra reglering som géller och ska féljas. Dessutom &r regleringen i
etikprévningslagen av central betydelse. All behandling av personuppgifter
som utfors i verksamheter inom forskningsomradet, daribland den som sker i
verksamhet med olika typer av databaser, regleras alltsd av bestammelserna i
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dataskyddsforordningen liksom kompletterande nationell lagstiftning av
betydelse for verksamheten.

Den nya lagens omfattning

Regeringen foreslar att en ny lag som reglerar villkoren for behandling av
personuppgifter i vissa forskningsdatabaser ska inforas. Den nya lagen ska
vara en ramlag som kompletteras av foreskrifter i forordning, i vilka
regeringen foreskriver bl.a. vilka forskningsdatabaser som ska f& foras med
stod av lagen.

Regeringen anger att syftet med lagen ska vara dels att ge l&roséten
mojlighet att i forskningsdatabaser skapa underlag for flera framtida
forskningsprojekt som inte ar definierade nar databasen byggs upp eller nér
personuppgifter till den annars samlas in, dels att sdkerstalla att de
registrerades personliga integritet skyddas vid den insamling och &Ovriga
behandling av personuppgifter som gors i verksamhet med dessa forsknings-
databaser.

Regeringen foreslar vidare att lagen ska galla vid behandling av
personuppgifter i verksamheter med sddana forskningsdatabaser

1. d&r insamlingen och registreringen av personuppgifter gérs genom de
registrerades frivilliga medverkan

2. vars huvudsakliga syfte &ar att skapa underlag for flera framtida
forskningsprojekt

3. som &r av sarskilt vetenskapligt véarde for forskningen i ett langsiktigt
perspektiv.

Ratt att fa fora forskningsdatabaser
Regeringen foreslar att behandling av personuppgifter i en forskningsdatabas
ska fa utforas i verksamhet som bedrivs vid ett laroséate som ar

1. ett statligt universitet eller en statlig hogskola som har réatt att utfarda
examen pa forskarniva eller

2. en enskild utbildningsanordnare som har tillstand att utfarda examen pa
forskarniva enligt lagen om tillstand att utfarda vissa examina och som
enligt offentlighets- och sekretesslagen och bilagan till den lagen ska
jamstallas med myndigheter i sin verksamhet med forskningsdatabasen.

Vidare anger regeringen i sitt forslag att det larosate som for en forsknings-
databas ska vara personuppgiftsansvarigt for den behandling av person-
uppgifter som utfors i verksamheten med forskningsdatabasen.

Rattslig grund for behandling av personuppgifter och férhallande till
annan dataskyddsreglering

For att en behandling av personuppgifter ska vara laglig maste den ha stod i
ndgon av de rattsliga grunder som anges i artikel 6.1 i EU:s
dataskyddsforordning. De rattsliga grunder som &r relevanta for behandling av
personuppgifter for forskningsandamal ar enligt regeringen framst samtycke
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(enligt artikel 6.1 a), uppgift av allmént intresse (enligt artikel 6.1 e) och
intresseavvégning (enligt artikel 6.1 f).

Regeringen beddmer att personuppgiftsbehandlingen i en forsknings-
databas ska basera sig pa de registrerades frivilliga medverkan for att omfattas
av lagens tillampningsomrade men att samtycke inte bér vara den réttsliga
grunden for behandlingen. I stéllet anser regeringen att den réttsliga grund som
&r aktuell att tillampa &r att behandlingen &r nédvéndig for att utfora en uppgift
av allmént intresse.

Enligt regeringens forslag ska det inféras en upplysningsbestammelse i
lagen om vissa forskningsdatabaser som tydliggdr att lagen kompletterar EU:s
dataskyddsforordning. | lagen ska det ocksd inféras en upplysnings-
bestdmmelse som anger att dataskyddslagen och foreskrifter som har
meddelats med stod av den lagen galler vid behandling av personuppgifter
enligt lagen, om inte annat foljer av lagen om vissa forskningsdatabaser eller
foreskrifter som meddelats i anslutning till den lagen.

Andamal med behandlingen av personuppgifter och beslut om
forskningsdatabaser

Regeringen foreslar att personuppgifter ska fa samlas in och i 6vrigt behandlas
i verksamhet med en sadan forskningsdatabas som férs med stéd av lagen om
vissa forskningsdatabaser for de évergripande dndamalen att

1. skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt inom de forsknings-
omraden som &r angivna for forskningsdatabasen

2. lamna ut uppgifter till sidana forskningsprojekt

3. lamna ut uppgifter till forskningsprojekt inom de forskningsomraden som
ar angivna for forskningsdatabasen, daven om projekten redan paborjats
innan forskningsdatabasen inréttats.

Personuppgifter som samlats in och behandlas for de 6vergripande andamalen
enligt ovan ska darutover bara fa behandlas for &ndamalen att Iamnas ut enligt
bestdmmelser om utldmnande i ramlagen samt, nér de inte l&ngre behdvs for
ovannamnda andamal, for arkivandamal av allmént intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsandamal eller statistiska dndamal. Regeringen
foreslar att den ska fa meddela foreskrifter som avgrénsar vilket eller vilka
forskningsomraden en forskningsdatabas ska skapa underlag for och lamna ut
uppgifter till.

Regeringen bed6mer att den foreslagna modellen, dar overgripande
andamal med personuppgiftsbehandlingen i forskningsdatabaser anges i
ramlagen i férening med att det narmare andamalet for varje forskningsdatabas
anges i forordning for respektive forskningsdatabas, uppfyller kravet pé
andamalsbegransning i EU:s dataskyddsférordning.

Regeringen foreslar vidare att den ska fa meddela foreskrifter om vilka
forskningsdatabaser som far féras och om vilka larositen som far behandla
personuppgifter enligt lagen. Regeringens beddmning 4r att VVetenskapsradet
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bor fa i uppgift att bereda framstallningar om att fa fora en forskningsdatabas
enligt lagen om vissa forskningsdatabaser.

Villkor for behandlingen av personuppgifter

Regeringen foreslar att personuppgifter som huvudregel ska fa behandlas i en
forskningsdatabas endast om den registrerade har samtyckt till det. Detta géller
oaktat om uppgifterna inhamtats direkt frdn den enskilde eller genom
kompletterande insamling frdn andra kallor. Undantag fran huvudregeln ska
uttdmmande anges i lagen. | verksamheten med en forskningsdatabas ska dock
utan samtycke sédana personuppgifter f4 samlas in och behandlas som ar
nddvandiga for att kunna identifiera och kontakta en person i en urvalsgrupp
med forfrigan om medverkan i forskningsdatabasen. Sadan behandling ska
inte f paga under langre tid &n vad som ar nédvandigt.

Vidare foreslar regeringen att kompletterande insamling av uppgifter fran
andra kéllor &n de som kunnat definieras redan i samband med att samtycke
till behandling i forskningsdatabasen lamnas far géras utan samtycke bara om
den registrerade informerats om insamlingen och inte uttryckligen motsatter
sig denna.

Nar det galler personuppgifter for underariga som samlats in med samtycke
fréan den registrerades vardnadshavare far uppgifterna bara fortsétta att
behandlas efter att den registrerade blivit myndig om den registrerade
informerats om behandlingen och inte uttryckligen motsatter sig den.

Enligt regeringens forslag ska den registrerade, utéver vad som framgar av
artiklarna 13 och 14 i dataskyddsférordningen, innan han eller hon lamnar
samtycke eller i samband med att han eller hon far information efter
myndighetsdagen, &ven informeras om

1. attall registrering och medverkan i verksamheten vid forskningsdatabasen
ar frivillig och att den registrerade nar som helst kan avbryta sin
medverkan helt eller delvis och aterta sitt samtycke samt effekten av att
samtycket dtertas

2. vilka slags uppgifter som far registreras i forskningsdatabasen

3. att den registrerade kommer att informeras om kompletterande insamling
av uppgifter blir aktuell och pa vilket sétt sddan information kommer att
lamnas

4. de sekretess- och sédkerhetsbestammelser som galler for forskningsdata-
basen

5. sin ratt att begara att fi information om vilka forskningsprojekt uppgifter
om honom eller henne [&mnats ut till

6. vilken som &r tillsynsmyndighet

7. ratten till skadestand.

Enligt regeringens forslag ska den registrerade ha ratt att nar som helst aterta
sitt samtycke till att hans eller hennes personuppgifter behandlas i en
forskningsdatabas. Om den registrerade atertar sitt samtycke far uppgifter om
den registrerade dérefter inte behandlas for att lamnas ut till forskningsprojekt.
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Om den registrerade begér det ska den personuppgiftsansvarige underratta de
personuppgiftsansvariga for de forskningsprojekt som uppgifterna om den
registrerade har lamnats ut till om att den registrerade har atertagit sitt
samtycke till behandling av hans eller hennes personuppgifter i forsknings-
databasen.

Personuppgifter som ska fa behandlas

Regeringen foreslar att det i en forskningsdatabas i frdga om personuppgifter
bara ska fa finnas

1. uppgifter som den registrerade har lamnat i syfte att de ska ingd i
forskningsdatabasen

2. uppgifter om eller i form av upptagningar som den registrerade har
medverkat till i syfte att de ska inga i forskningsdatabasen

3. uppgifter om, och resultatet fran, undersokningar som den registrerade har
genomgatt i syfte att resultatet ska inga i forskningsdatabasen

4. kontaktinformation till den registrerade

5. kompletterande uppgifter om den registrerade som inhamtats fran andra
kallor

6. kategoriseringar av sddana uppgifter som avses i 1-5

7. identitetsbeteckningar for de registrerade (kodnycklar eller motsvarande
information for identifiering)

8. uppgifter om utldmnande som har skett till forskning.

Regeringen foreslar att den ska fA meddela foreskrifter om begransningar av
vilka personuppgifter som far behandlas i en forskningsdatabas.

Vidare foreslar regeringen att kansliga personuppgifter far behandlas om
det ar nodvandigt for de andamal som har angetts i den foreslagna lagen.
Genetiska uppgifter och personuppgifter om lagévertradelser foreslas bara fa
behandlas om regeringen har meddelat féreskrifter om det.

Integritetsskydd inom verksamheten

Regeringen foreslar att den som arbetar vid ett larosate dar det finns en
verksamhet med en forskningsdatabas far ta del av personuppgifter i den
verksamheten endast om han eller hon arbetar i verksamheten och behdver
uppgifterna for att kunna fullgdra sina arbetsuppgifter med forsknings-
databasen samt bestdmma villkor for tilldelning av behdrighet for elektronisk
atkomst till personuppgifter om registrerade i verksamheten med en
forskningsdatabas. Sadan dtkomst ska begransas till vad som behovs for att en
anstélld eller en uppdragstagare ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter med
forskningsdatabasen. Den personuppgiftsansvarige ska se till att elektronisk
atkomst till personuppgifter dokumenteras och kan kontrolleras. Den
personuppgiftsansvarige ska gora systematiska och aterkommande kontroller
av dokumentationen i syfte att kontrollera om nagon obehdrigen kommit at
personuppgifter i forskningsdatabasen, enligt regeringens forslag.
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Villkor fér utlamnande av uppgifter

Regeringen beddmer att det kommer att vara de forskningsomraden som anges
for forskningsdatabasen pa forordningsnivd som utgor ramen for vilka
forskningsprojekt uppgifter far lamnas ut till. Regeringen foreslar att
personuppgifter och uppgifter om avlidna till ett forskningsprojekt bara far
lamnas ut till sddana fysiska eller juridiska personer som ska tillampa OSL
eller till fysiska personer som omfattas av tystnadsplikt enligt lagen om vissa
forskningsdatabaser. Det foreslds &dven att regeringen ska fa meddela
foreskrifter om begransningar av utlimnande av personuppgifter fran en
forskningsdatabas.

Regeringen foreslar vidare att uppgifter fran en forskningsdatabas till ett
forskningsprojekt, om forskningen omfattas av etikprévningslagens krav pa
etikprévning, bara far lamnas ut om bade forskningen och behandlingen av
personuppgifter i forskningen har godkéants enligt den lagen. Regeringen
beddmer att utlamnande av personuppgifter till forskningsprojekt som faller
utanfor etikprévningslagens tillampningsomrade inte kan anses innefatta
sddana risker for de registrerades integritet att etikprévningslagens tillamp-
ningsomrade bor utvidgas. Enligt regeringen bor det inte heller inféras ndgon
bestammelse som innebéar att uppgifter far lamnas ut till forskning som ska
utféras i ett annat land om forskningen har granskats etiskt och godkéants i det
andra landet i ett forfarande som motsvarar etikprévning i Sverige.

Regeringen foreslar att personuppgifter och uppgifter om avlidna ska fa
lamnas ut frdn en forskningsdatabas till forskningshuvudmannen for ett
forskningsprojekt som uppgifter fran forskningsdatabasen har lamnats ut till
om det behdvs for att utreda oredlighet i forskning eller annan avvikelse fran
god forskningssed. Personuppgifter och uppgifter om avlidna ska, utéver de
fall som anges i lagen, bara fa lamnas ut om det finns en skyldighet att gora
det enligt lag eller férordning, enligt regeringen.

Uppgifter som ldmnas ut ska skyddas

Regeringen foreslar att utlimnande till forskningsprojekt och till forsknings-
huvudman i samband med utredning om oredlighet vid forskning m.m. som
huvudregel bara far avse personuppgifter som ar pseudonymiserade eller
skyddade pa likvérdigt sétt. Personuppgifter far dock vara direkt identifierbara
vid utlamnandet, om det &r nodvandigt for att uppfylla andamalet med den
forskning eller den utredning som uppgifterna ska lamnas ut till.

Om personuppgifter eller uppgifter om avlidna som har lamnats ut fran en
forskningsdatabas 4r pseudonymiserade eller skyddade pa likvardigt satt, far
kompletterande uppgifter for att identifiera en registrerad, inbegripet de
registrerades personnummer eller motsvarande identitetsbeteckning, lamnas ut
till en myndighet, om det ar nddvandigt for att myndigheten ska kunna lamna
ut uppgifter om samma personer till det forskningsprojekt som uppgifter fran
forskningsdatabasen har lamnats ut till. Den personuppgiftsansvarige ska
bevara en forteckning dver de kompletterande uppgifter som behodvs for att
identifiera en registrerad sa lange det &r nodvandigt.
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Regeringen foreslar att den registrerade ska ha réatt att pa begaran fa
information om vilka forskningsprojekt uppgifter om honom eller henne har
lamnats ut till. Vidare framfor regeringen att begreppet direktatkomst inte &r
definierat i lag men att det vanligtvis avser att nagon har direkt tillgang till
négon annans register eller databaser och p& egen hand kan stka efter
information, dock utan att kunna paverka innehallet i registret eller databasen.
Regeringen foresldr att personuppgifter inte ska fi lamnas ut genom
direktatkomst annat &n till den registrerade sjalv.

Lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister

Regeringen foreslar att lagen ska upphévas och att den till lagen anknytande
bestdmmelsen tas bort.

Skéalen for regeringens forslag

Regeringen framfor att det har framkommit att registret inte har tillgodosett de
forskningsbehov som finns pd omréadet och lagen inte har tillhandahallit de
mojligheter som behdvs for att bedriva en kvalitativ rattspsykiatrisk forskning.
I stallet har forskningen kommit att bedrivas pa universiteten, utan anvandning
av registret. Rattsmedicinalverket har valt att inte langre fora nagot register
enligt den aktuella regleringen och har framfort att myndigheten &r positiv till
forslaget att lagen upphavs.

Bestdmmelser i OSL om verksamhet med forskningsdatabaser

Regeringen foreslar att sekretess ska gélla i verksamhet som avser férande av
eller uttag ur en forskningsdatabas som fors med stdd av lagen om vissa
forskningsdatabaser for en uppgift som avser en enskilds personliga
forhallanden och som kan hanforas till den enskilde. Uppgiften ska dock fa
lamnas ut i den utstrackning som framgéar av den lagen och anslutande
forordning. Vidare ska en uppgift som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknande forhallande ar direkt hanforlig till den
enskilde fa lamnas ut, om det star klart att uppgiften kan rojas utan att den
enskilde eller ndgon narstaende till honom eller henne lider men. For uppgift
i en allman handling ska sekretessen gélla i hogst 70 ar. Om en uppgift som
omfattas av sekretessbestdmmelsen overfors till en annan myndighet ska
sekretesshbestdmmelsen bli tillamplig &ven hos den mottagande myndigheten.

Enligt regeringens mening &r det av integritetsskal angeldget att
uppratthalla sekretessen i forhallande till andra myndigheter ocksa nar det
géller verksamhet som avser att fora eller hdmta uppgifter ur en
forskningsdatabas enligt den nya lagen om vissa forskningsdatabaser. Den nya
sekretessen foreslds darfor undantas fran generalklausulens tillampnings-
omrade i 10 kap. 27 § OSL, vilken anger att en sekretesshelagd uppgift far
lamnas till en myndighet om det &r uppenbart att intresset av att uppgiften
lamnas har foretrade framfor det intresse som sekretessen ska skydda. Det ska
dock vara mojligt att bryta sekretessen vid misstanke om vissa allvarligare
brott, enligt regeringens forslag.
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Vidare foreslar regeringen att den tystnadsplikt som foljer av sekretess-
bestdmmelsen ska inskrdnka den grundlagsfasta ratten att meddela och
offentliggdra uppgifter. Det ska i lagen om vissa forskningsdatabaser ocksa
inforas en upplysning om att det i OSL finns bestdmmelser om sekretess i
verksamhet med en forskningsdatabas, enligt regeringens forslag.

Skélen for regeringens forslag

Regeringen framhaller bl.a. att uppgifter som avses behandlas i forsknings-
databaser enligt lagen om vissa forskningsdatabaser kan vara av mycket
integritetskanslig natur och ocksé vara kansliga personuppgifter. Det finns
alltsd ett starkt intresse av att kunna skydda dessa uppgifter genom
bestammelser om sekretess pa motsvarande sitt som uppgifter i verksamhet
som avser forande av eller uttag ur register enligt Lifegene-lagen. Vetskapen
om att det finns ett sekretesskydd for uppgifterna i en forskningsdatabas ar
mycket betydelsefull for det frivilliga deltagandet och villigheten att Iamna
personuppgifter till en forskningsdatabas, enligt regeringen. Néar det galler
fragan om insynsintresset finns det enligt regeringen ett intresse av att kunna
granska den forskning som bedrivs pa grundval av uppgifter fran registret. Det
ar dock av storsta vikt att uppratthalla integritetsskyddet och de registrerades
fortroende for att enskilda ska vilja bidra med sina uppgifter till en
forskningsdatabas. Enligt regeringen kommer det att finnas mgjlighet att
granska forskningen, t.ex. for att utreda oredlighet. Sammantaget bedémer
regeringen att skélen for sekretess véger tyngre &n intresset av insyn, darav
forslaget om en sekretessbestdmmelse i OSL.

Tystnadsplikt hos enskilda mottagare for uppgifter fran forsknings-
databaser

Regeringen foreslar att det i lagen om vissa forskningsdatabaser ska inforas en
bestdmmelse om tystnadsplikt. En enskild forskningshuvudman som &r en
fysisk person eller den som a&r eller har varit verksam hos en enskild
forskningshuvudman som inte anges i bilagan till OSL ska inte obehdrigen fa
roja vad denne har fatt veta om en enskilds personliga forhallanden genom
personuppgifter eller uppgifter om avlidna som mottagits fran en
forskningsdatabas. Det foreslas vidare att det ska upplysas om att i det
allménnas verksamhet och for sadana organ som anges i bilagan till OSL galler
den lagen. Den tystnadsplikt som foljer av bestdmmelsen ska inskranka den
grundlagsfasta ratten att meddela och offentliggéra uppgifter.

Ytterligare ett undantag fran den absoluta statistiksekretessen

Regeringen foreslar att tillampningsomradet for bestimmelserna i OSL om
undantag frn den absoluta statistiksekretessen ska utvidgas till att ocksa
omfatta uppgifter som behdvs i en forskningsdatabas som férs med stod av
lagen om vissa forskningsdatabaser.
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Sekretessbestimmelserna for det rattspsykiatriska forskningsregistret

Regeringen foreslar att bestammelsen om sekretess for det rattspsykiatriska
forskningsregistret och den anslutande bestdmmelsen om inskrénkt meddelar-
frihet ska upphévas.

Skéalen for regeringens forslag

Med anledning av att regeringen foreslagit att lagen (1999:353) om
rattspsykiatriskt forskningsregister ovan ska upphora foreslas relevanta
bestdmmelser i OSL upphévas. Enligt regeringen kan det dock finnas ett visst
fortsatt behov av sekretesskydd av uppgifter i den tidigare verksamheten med
det rattspsykiatriska forskningsregistret, béde i Riksmedicinalverkets
verksamhet och hos forskningshuvudman. Det kvarvarande behovet av
sekretesskydd foreslas astadkommas genom en Gvergangsbestimmelse (se
nedan).

Samlad integritets- och proportionalitetsanalys

Regeringen beddmer att den personuppgiftsbehandling som majliggoérs av den
foreslagna lagen ar forenlig med EU:s dataskyddsforordnings krav pa
proportionalitet. Behandlingen utgdr en proportionerlig inskrankning av det
skydd for den personliga integriteten som finns i Europakonventionen och
Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna, enligt
regeringen.

Ikrafttradande- och évergangsbestammelser

Lagen om vissa forskningsdatabaser

Regeringen foreslar att lagen om vissa forskningsdatabaser ska trada i kraft
den 1 januari 2025. Vissa bestdmmelser i lagen om vissa forskningsdatabaser
om villkor for behandling av personuppgifter, namligen krav pa samtycke,
information och begransning av tillatet innehall, ska inte gélla for sadana
uppgifter som har registrerats i tiden innan en verksamhet med en
forskningsdatabas kommit att omfattas av lagens tillampningsomrade.
Bestdmmelsen om information och mdjlighet att motsatta sig fortsatt
behandling for den som registrerats genom samtycke fran vardnadshavare ska
dock tillampas for den som fyller 18 ar forst efter att lagen blivit tillamplig pa
forskningsdatabasen.

Lagen om &ndring i offentlighets- och sekretesslagen

Regeringen foreslar ocksd att lagen om andring i offentlighets- och
sekretesslagen ska trada i kraft den 1 januari 2025. Bestimmelsen om sekretess
i verksamhet som avser forande av eller uttag ur register enligt lagen om vissa
register for forskning om vad arv och miljo betyder fér manniskors hélsa ska
fortfarande gélla i den aldre lydelsen for sadana uppgifter som fore
ikrafttradandet av den nya lagen om vissa forskningsdatabaser har lamnats ut

2024/25:UbU6

15



2024/25:UbU6

16

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

i enlighet med bestammelsen om Gverforing av sddan sekretess i den aldre
lydelsen.

Den upphdvda bestdmmelsen om sekretess ska fortfarande gélla for
uppgifter som avsett férande av eller uttag ur register som forts enligt den
upphévda lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister.

Den inskrénkning i ratten att meddela och offentliggéra uppgifter enligt
tryckfrihetsférordningen och yttrandefrihetsgrundlagen som féljer av 24 kap.
9 § offentlighets- och sekretesslagen i den &ldre lydelsen, ska fortfarande gélla
for uppgift som avsett foérande av eller uttag ur register som forts enligt den
upphévda lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister.

Lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister och lagen om
Rattsmedicinalverkets behandling av personuppgifter

Regeringen foreslar att lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister ska
upphora att gilla vid utgdngen av 2024. En féljdandring i lagen om
Rattsmedicinalverkets behandling av personuppgifter ska tréda i kraft den 1
januari 2025.

Tillkdnnagivande om villkor for privata och offentliga
forskningsutforare

I samband med behandlingen av forslagen i propositionen Behandling av
personuppgifter for forskningsandamal (prop. 2017/18:298) tillkannagav
riksdagen for regeringen det som utbildningsutskottet anforde om att
regeringen bor se dver mojligheterna att aterkomma med forslag pa en
lagstiftning som likstaller villkoren for offentliga och privata
forskningsutforare att bedriva forskning som inbegriper personuppgifter pa
rattslig grund (bet. 2018/19:UbUS5 punkt 2, rskr. 2018/19:44). Enligt tillk&nna-
givandet innebdr det oklarheter i forutsattningarna for forskningen att
privatrattsliga forskningsutforare endast kan anvanda sig av den rattsliga
grunden uppgift av allmant intresse i vissa fall, namligen om det finns krav pa
tillstand for viss forskning eller om forskningen behandlar uppgifter om
lagovertradelser. Vidare anfordes i tillkdnnagivandet bl.a. att det ar viktigt att
naringslivet investerar i forskning och innovation och att ny lagstiftning inte
forsvarar forutsattningarna for privata forskningsutforare (bet. 2018/19:UbU5
s. 31).

Regeringen anger att regleringen i EU:s dataskyddsforordning, till skillnad
fran det s.k. dataskyddsdirektivet, sammanfattningsvis innebar féljande.
Personuppgiftsbehandling inom privat utford forskning kan bara ske med stod
av den réttsliga grunden uppgift av allmént intresse om uppgiften av allmént
intresse &r faststalld i unionsratten eller nationell rétt. I nu aktuellt fall avses
uppgiften att forska. Det har inte kommit till regeringens kénnedom att
regleringen i dataskyddsférordningen har medfért nagra praktiska problem for
privata forskningsutférare att behandla personuppgifter for forsknings-
andamal. Det har inte heller framkommit att dataskyddsforordningen har
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medfart ndgra problem for samarbete mellan t.ex. myndigheter (som enligt lag
eller forordning har i uppgift att bedriva forskning) och privata forsknings-
utforare (som kan dberopa andra rattsliga grunder i dataskyddsforordningen).
Med hénsyn till detta, till principen om forskningens frihet och till
svérigheten att faststalla sjalva forskningsuppgiften for privata forsknings-
utforare i nationell ratt, gor regeringen beddmningen att det inte &r [&mpligt att
inféra en reglering av privata forskningsutférares forskningsuppgifter i
nationell ratt pa det satt som skulle krévas for att sddana uppgifter skulle anses
vara faststdllda i nationell ratt i enlighet med dataskyddsférordningen.
Regeringen anger att tillkdnnagivandet darmed far anses slutbehandlat.

Utskottets stallningstagande

Utskottet valkomnar forslaget om en langsiktig reglering av vissa
forskningsdatabaser. Enligt utskottet &r det positivt att en ny lag om vissa
forskningsbaser nu kan inforas efter den tidsbegransade Lifegene-lagen. Den
nya lagen sékerstéller att det kommer att vara mojligt for larosdten att i
forskningsdatabaser skapa underlag for forskningsprojekt samtidigt som de
registrerades personliga sakerhet skyddas i verksamhet med sé&dana
forskningsdatabaser. Enligt utskottet ar det ocksd viktigt att bestimmelser i
OSL éndras i enlighet med den nya lagen. Enligt utskottet innebdr de
foreslagna regleringarna sammantaget att forutsattningarna for registerbaserad
forskning forbattras samtidigt som de registrerades personliga integritet
skyddas. Utskottet stéller sig ddrmed bakom regeringens forslag av de skél
som anfors i propositionen. Utskottet stéller sig ocksa bakom regeringens
ovriga forslag till lagandringar.

Utskottet delar dven regeringens beddémning att riksdagens tillkanna-
givande om villkor for privata och offentliga forskningsutvare far anses
slutbehandlat.
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Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2024/25:19 Langsiktig reglering av vissa
forskningsdatabaser:

1.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om vissa
forskningsdatabaser.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om upphévande av lagen
(1999:353) om rattspsykiatriskt forskningsregister.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2020:421) om Rattsmedicinalverkets behandling av personuppgifter.



BILAGA 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om vissa forskningsdatabaser

Hérigenom foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser
Lagens syfte

1§ Syftet med denna lag ar att

1. ge ldrosdten mojlighet att i forskningsdatabaser skapa underlag for
flera framtida forskningsprojekt som inte &r definierade nér databasen
byggs upp eller nir insamling av personuppgifter till denna annars gors,
och

2. sékerstdlla att de registrerades personliga integritet skyddas vid den
insamling och &vriga behandling av personuppgifter som gors i verksam-
het med dessa forskningsdatabaser.

Lagens tillimpningsomrade

2 § Lagen giller vid behandling av personuppgifter i verksamheter med
s&dana forskningsdatabaser

1. dér insamlingen och registreringen av personuppgifter gors genom de
registrerades frivilliga medverkan,

2. vars huvudsakliga syfte &r att skapa underlag for flera framtida forsk-
ningsprojekt, och

3. som &r av sérskilt vetenskapligt viarde for forskningen i ett langsiktigt
perspektiv.

Bestimmelserna i 3 kap. 1 § forsta stycket, 2, 3, 5 och 7 §§ giller dven
vid behandling av uppgifter om avlidna.

3§ Behandling av personuppgifter i en sddan forskningsdatabas som av-
ses i2 § far utforas i verksamhet som bedrivs vid ett ldroséte som &r

1. ett statligt universitet eller en statlig hogskola som har ritt att utfarda
examen pa forskarniva, eller

2. en enskild utbildningsanordnare som har tillstdnd att utfdrda examen
pa forskarniva enligt lagen (1993:792) om tillstand att utfirda vissa exa-
mina och som enligt 2 kap. 4 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) och bilagan till samma lag ska jamstédllas med myndigheter i
sin verksamhet med forskningsdatabasen.

4§ Regeringen far meddela foreskrifter om
1. vilka forskningsdatabaser som fér foras enligt lagen, och
2. vilket ldroséte som fér fora forskningsdatabasen.
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Forhallandet till annan dataskyddsreglering

5§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende péd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sédana uppgifter och om upphdvande av direktiv 95/46/EG (allmén data-
skyddsférordning), hir bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som i EU:s data-
skyddsforordning.

6 § Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag géller lagen
(2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsfor-
ordning, hédr bendgmnd dataskyddslagen, och foreskrifter som har medde-
lats i anslutning till den lagen, om inte annat foljer av denna lag eller fore-
skrifter som har meddelats i anslutning till lagen.

2 kap. Behandling av personuppgifter

Personuppgiftsansvar

1§ Det ldrosdte som for en forskningsdatabas dr personuppgiftsansva-
rigt for den behandling av personuppgifter som utfors i verksamheten med
forskningsdatabasen.

Andamal

2§ Personuppgifter fr samlas in och i dvrigt behandlas i verksamhet
med en forskningsdatabas for de dvergripande dndamalen att

1. skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt inom de forsk-
ningsomraden som &r angivna for forskningsdatabasen,

2. lamna ut uppgifter till sddana forskningsprojekt som anges i 1, och

3. lamna ut uppgifter till forskningsprojekt inom de forskningsomraden
som &r angivna for forskningsdatabasen &ven om projekten redan paborjats
innan forskningsdatabasen inréttats.

Regeringen far meddela foreskrifter som avgrénsar vilket eller vilka
forskningsomréden som en forskningsdatabas ska skapa underlag for och
lamna ut uppgifter till.

3§ Personuppgifter som samlats in och behandlas enligt 2 § far dér-
utver bara behandlas for

1. utlimnande som anges i 3 kap. 2, 3 och 5 §§, och

2. arkivdindamal av allméint intresse, vetenskapliga eller historiska forsk-
ningsdndamal eller statistiska &ndamal nér de inte ldngre behovs for dnda-
mal som avses i 2 § forsta stycket.

Villkor for behandling av personuppgifter i forskningsdatabaser

4§ Personuppgifter far bara behandlas i en forskningsdatabas om den
registrerade har samtyckt till det, om inte annat foljer av denna lag.

5§ Iverksamheten med en forskningsdatabas far det utan samtycke sam-
las in och behandlas sddana personuppgifter som &r nédvéndiga for att
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kunna identifiera och kontakta en person i en urvalsgrupp med forfragan
om medverkan i forskningsdatabasen. Sddan behandling fér inte p&gé un-
der langre tid @n vad som &r nodvéndigt.

6§ Kompletterande insamling av uppgifter fran andra kéllor &n de som
angavs redan i samband med att samtycke till behandling i forsknings-
databasen ldmnades far goras utan samtycke bara om den registrerade
informerats om insamlingen och inte uttryckligen motsitter sig denna.

7§ Personuppgifter som samlats in med samtycke frén den registrerades
vérdnadshavare far bara fortsétta behandlas efter att den registrerade blivit
myndig om den registrerade informerats om behandlingen och inte
uttryckligen motsitter sig den.

Sadan information om uppgifter som samlats in med samtycke fran den
registrerades vardnadshavare och om majligheten att motsétta sig den ska
vara direkt riktad till den registrerade och ldmnas senast den 1 mars aret
efter det att den registrerade fyllt 18 ar.

Informationen behdver inte lamnas om den personuppgiftsansvarige inte
med rimliga anstréangningar kan nd den registrerade.

8§ Den registrerade har ritt att ndr som helst aterta sitt samtycke till att
hans eller hennes personuppgifter behandlas i en forskningsdatabas.

Om den registrerade atertar sitt samtycke far uppgifter om den registre-
rade dérefter inte behandlas for att limnas ut till forskningsprojekt.

Om den registrerade begér det ska den personuppgiftsansvarige under-
ritta de personuppgiftsansvariga for de forskningsprojekt som uppgifterna
om den registrerade har lamnats ut till om att den registrerade har atertagit
sitt samtycke till behandling av personuppgifter i forskningsdatabasen.

9§ Utover vad som framgér av artiklarna 13 och 14 i EU:s dataskydds-
forordning ska en person, innan han eller hon ldamnar samtycke enligt 4 §
eller i samband med att han eller hon féar sddan information som avses i
7 §, dven informeras om

1. att all registrering och medverkan i verksamheten vid forsknings-
databasen é&r frivillig och att en registrerad ndr som helst kan avbryta sin
medverkan helt eller delvis, och &terta sitt samtycke samt om effekten av
att samtycket atertas enligt 8 §,

2. vilka slags uppgifter som fér registreras i forskningsdatabasen,

3. att en registrerad kommer att informeras om kompletterande insam-
ling av uppgifter enligt 6 § blir aktuell och pa vilket sétt sddan information
kommer att limnas,

4. de sekretess- och sdkerhetsbestimmelser som giller for forsknings-
databasen,

5. sin rétt att begéra att fa information om vilka forskningsprojekt
uppgifter om honom eller henne har ldmnats ut till,

6. vilken myndighet som har tillsyn 6ver att behandlingen av person-
uppgifter sker pé ett lagenligt sitt, och

7. rdtten enligt artikel 82 i EU:s dataskyddsférordning och 7 kap. 1 §
dataskyddslagen till skadestdnd vid behandling av personuppgifter i strid
med denna lag.
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Tillatet innehall

10 § I en forskningsdatabas far det i frdga om personuppgifter bara fin-
nas

1. uppgifter som den registrerade har lamnat i syfte att de ska ingd i
forskningsdatabasen,

2. uppgifter om eller i form av upptagningar som den registrerade har
medverkat till i syfte att de ska ingé i forskningsdatabasen,

3. uppgifter om, och resultatet fran, undersokningar som den registre-
rade har genomgétt i syfte att resultatet ska ingd i forskningsdatabasen,

4. kontaktinformation till den registrerade,

5. kompletterande uppgifter om den registrerade som har inhdmtats fran
andra kéllor,

6. kategoriseringar av sadana uppgifter som avses i 1-5,

7. identitetsbeteckningar for de registrerade (kodnycklar eller motsva-
rande information for identifiering), och

8. uppgifter om utlimnande som har skett till forskning.

11§ Personuppgifter som avses i artikel 9.1 i EU:s dataskyddsforord-
ning (kénsliga personuppgifter) far med stéd av artikel 9.2 g och j i EU:s
dataskyddsforordning behandlas i verksamheten med en forskningsdata-
bas om det dr nodvéandigt for de &ndamél som anges i 2, 3 och 5 §§.

Genetiska uppgifter och personuppgifter som avses i artikel 10 i EU:s
dataskyddsforordning far dock bara behandlas i en forskningsdatabas om
regeringen har meddelat foreskrifter om det.

Integritetsskydd inom verksamheten

12§ Den som arbetar vid ett ldrosdte dér det finns en verksamhet med
en forskningsdatabas far ta del av personuppgifter i den verksamheten
endast om han eller hon arbetar i verksamheten och behdver uppgifterna
for att kunna fullgora sina arbetsuppgifter med forskningsdatabasen.

13§ Den personuppgiftsansvarige ska bestimma villkor for tilldelning
av behorighet for elektronisk &tkomst till personuppgifter om registrerade
i verksamheten med en forskningsdatabas. Sddan atkomst ska begrénsas
till vad som behovs for att en anstélld eller en uppdragstagare ska kunna
fullgora sina arbetsuppgifter i verksamheten med forskningsdatabasen.

14 § Den personuppgiftsansvarige ska se till att elektronisk atkomst till
personuppgifter dokumenteras och kan kontrolleras.

Den personuppgiftsansvarige ska gora systematiska och dterkommande
kontroller av den i forsta stycket upprittade dokumentationen i syfte att
kontrollera om ndgon obehorigen kommit at personuppgifter i forsknings-
databasen.

Sekretess

15§ I offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) finns bestimmelser
om sekretess for huvudmén for en forskningsdatabas och for anstillda och
uppdragstagare hos en s&dan huvudman i verksamhet med forsknings-
databasen.
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3 kap. Utlimnande av uppgifter fran en forskningsdatabas

Villkor for utlimnande

1§ Utlamnande av personuppgifter till ett forskningsprojekt enligt
2 kap. 2 § forsta stycket 2 eller 3 och utlimnande av uppgifter om avlidna
till ett sddant projekt far bara ske till fysiska eller juridiska personer som
ska tillampa offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) eller fysiska per-
soner som omfattas av tystnadsplikt enligt 3 kap. 7 § denna lag.

Ytterligare en forutséttning for att personuppgifter ska fa ldmnas ut fran
en forskningsdatabas till forskningsprojekt enligt 2 kap. 2 § forsta stycket
2 eller 3 &r att bédde forskningen och behandlingen av personuppgifter i
forskningen har godkénts enligt lagen (2003:460) om etikprévning av
forskning som avser ménniskor, om forskningen omfattas av den lagens
krav pd etikprovning.

2§ Personuppgifter och uppgifter om avlidna far ocksd ldmnas ut till en
forskningshuvudman som fatt uppgifter fran en forskningsdatabas, om det
behovs for att utreda oredlighet i forskning eller annan avvikelse fran god
forskningssed.

3§ Personuppgifter och uppgifter om avlidna fér, utover vad som foljer
av 2 och 5 §§ samt 2 kap. 2 § forsta stycket 2 eller 3, bara ldmnas ut om
det finns en skyldighet att gora det enligt lag eller férordning.

Formen for utliimnande

4§ Utlamnande enligt 2 § och 2 kap. 2 § forsta stycket 2 eller 3 far bara
avse personuppgifter som dr pseudonymiserade eller skyddade pa likvér-
digt sétt.

Personuppgifter far dock vara direkt identifierbara vid utlimnandet om
det &r nodvéandigt for att uppfylla &andamélet med den forskning eller den
utredning som uppgifterna ska lamnas ut till.

58§ Om personuppgifter som har ldmnats ut till ett forskningsprojekt
enligt 2 kap. 2 § forsta stycket 2 eller 3 eller uppgifter om avlidna som har
lamnats ut till ett sddant projekt &r pseudonymiserade eller skyddade pé
likvéardigt sitt, far kompletterande uppgifter for att identifiera en
registrerad, inbegripet de registrerades personnummer eller motsvarande
identitetsbeteckning, ldmnas ut till en myndighet, om det &r nodvéndigt for
att myndigheten ska kunna ldmna ut uppgifter om samma personer till det
forskningsprojekt som uppgifter har lamnats ut till.

6§ Den personuppgiftsansvarige ska bevara en forteckning 6ver de
kompletterande uppgifter som behovs for att identifiera en registrerad sé
ldnge som det &r nodvéndigt.

Tystnadsplikt for uppgifter som mottagits fran en forskningsdatabas

7§ En enskild forskningshuvudman som é&r en fysisk person eller den
som ér eller har varit verksam hos en enskild forskningshuvudman som é&r
en juridisk person som inte anges i bilagan till offentlighets- och sekretess-
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lagen (2009:400) far inte obehorigen roja vad denne har fatt veta om
enskilds personliga férhallanden genom personuppgifter eller uppgifter
om avlidna som mottagits fran en forskningsdatabas.

I det allménnas verksamhet och for sédana organ som anges i bilagan till
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) géller den lagen.

Information om utlimnande till forskning

8§ Den registrerade har rétt att p4 begdran f& information om vilka
forskningsprojekt uppgifter om honom eller henne har ldmnats ut till.

Direktatkomst

9§ Personuppgifter far inte lamnas ut genom direktatkomst annat 4n till
den registrerade sjdlv.

4 kap. Ytterligare foreskrifter

1§ Regeringen far meddela ytterligare foreskrifter om

1. begransningar av vilka personuppgifter som far behandlas i en forsk-
ningsdatabas, och

2. begrénsningar i frdga om utlimnande frén en forskningsdatabas.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2025.

2. Bestammelserna i 2 kap. 411 §§ giller inte for sdédana uppgifter som
registrerats i tiden innan verksamheten med en forskningsdatabas kommit
att omfattas av denna lags tillimpningsomrade. Bestimmelsen i 2 kap. 7 §
ska dock tillampas i frdga om den som blir myndig forst darefter.
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2 Forslag till lag om @ndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs i frdga om offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400)

dels att 24 kap. 2 § ska upphora att gélla,
dels att rubriken nérmast fore 24 kap. 2 § ska utga,

dels att 24 kap. 2 a, 2 b, 8 och 9 §§, 44 kap. 5 § och rubrikerna ndrmast

fore 24 kap. 2 a § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

24 kap.

Vissa register for forskning om
vad arv och miljo betyder for
mdnniskors hilsa

Forande av och uttag ur register

Vissa forskningsdatabaser

Forande av och uttag ur

forskningsdatabaser

2a§!

Sekretess géller i verksamhet
som avser forande av eller uttag ur
register enligt lagen (2013:794)
om vissa register for forskning om
vad arv och miljo betyder for
mdnniskors hdlsa for uppgift som
avser en enskilds personliga for-
héllanden och som kan hdnforas
till den enskilde.

Sekretessen hindrar inte att upp-
gift lamnas ut i den utstrdckning
som framgar av den lag som avses
i forsta stycket. Vidare far uppgift
som inte genom namn, annan
identitetsbeteckning eller liknan-
de forhallande &r direkt hanforlig
till den enskilde ldmnas ut, om det
star klart att uppgiften kan rojas
utan att den enskilde eller ndgon
nérstdende till denne lider men.

Sekretess giller i verksamhet
som avser forande av eller uttag ur
en forskningsdatabas som fors
med stod av lagen (2024:000) om
vissa  forskningsdatabaser  for
uppgift som avser en enskilds
personliga foérhéllanden och som
kan hanforas till den enskilde.

Sekretessen hindrar inte att
uppgift ldmnas ut i den utstrick-
ning som framgér av 2 kap. 2 §

forsta stycket 2 och 3 samt 3 kap.

1-3 och 5 §¢ den lag som avses i
forsta stycket och i forordning
som meddelats i anslutning till
lagen. Vidare far uppgift som inte
genom namn, annan identitets-
beteckning eller liknande for-
hallande &ar direkt hanforlig till
den enskilde ldmnas ut, om det
star klart att uppgiften kan rojas
utan att den enskilde eller nédgon
nérstdende till denne lider men.

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio ar.

! Senaste lydelse 2013:795.
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2b§?

Far en myndighet en uppgift som
ar sekretessreglerad i 2 a § fran den
som bedriver verksamhet enligt la-
gen (2013:794) om vissa register
for forskning om vad arv och miljé
betyder for mdnniskors hdlsa, blir
2 a § tillamplig dven hos den motta-
gande myndigheten.

Far en myndighet en uppgift som
ar sekretessreglerad i 2 a § frén den
som bedriver verksamhet enligt la-
gen (2024:000) om vissa forsk-
ningsdatabaser, blir 2 a § tillamplig
dven hos den mottagande myndig-
heten.

8§’

Sekretess géller i sédan sérskild verksamhet hos en myndighet som avser
framstéllning av statistik fér uppgift som avser en enskilds personliga eller
ekonomiska forhallanden och som kan hénforas till den enskilde.

Motsvarande sekretess géller i annan jamforbar undersokning som ut-
fors av Riksrevisionen, av riksdagsforvaltningen, av Statskontoret eller
inom det statliga kommittévisendet. Detsamma géller annan jaimférbar
undersokning som utfors av ndgon annan myndighet i den utstrdckning

regeringen meddelar foreskrifter om det.

Uppgift som behovs for forsk-
nings- eller statistikindamal och
uppgift som inte genom namn, an-
nan identitetsbeteckning eller lik-
nande forhéllande &r direkt hénfor-
lig till den enskilde f&r dock ldmnas
ut, om det stér klart att uppgiften
kan rojas utan att den enskilde eller
ndgon nérstdende till denne lider
skada eller men. Detsamma géller
en uppgift som avser en avliden och
som ror dodsorsak eller dodsdatum,
om uppgiften behovs i ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister en-
ligt patientdatalagen (2008:355).

Uppgift som behovs for forsk-
nings- eller statistikéindamél eller
uppgift som behovs i en forsk-
ningsdatabas som fors med stod av
lagen (2024:000) om vissa forsk-
ningsdatabaser och uppgift som
inte genom namn, annan identitets-
beteckning eller liknande forhallan-
de dr direkt hanforlig till den en-
skilde far dock ldamnas ut, om det
star klart att uppgiften kan rojas
utan att den enskilde eller ndgon
nérstdende till denne lider skada
eller men. Detsamma géller en upp-
gift som avser en avliden och som
ror dodsorsak eller dodsdatum, om
uppgiften behdvs i ett nationellt
eller regionalt kvalitetsregister en-
ligt patientdatalagen (2008:355).

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen i hogst sjuttio &r, om
uppgiften avser en enskilds personliga forhéllanden, och annars i hogst

tjugo ar.

9§
Den tystnadsplikt som foljer av 2 a och 8 §§ och den tystnadsplikt som
foljer av ett forbehdll som har gjorts med stod av 7 § andra meningen
inskrénker rdtten enligt 1 kap. 1 och 7 §§ tryckfrihetsforordningen och

2 Senaste lydelse 2013:795.
3 Senaste lydelse 2014:415.

* Senaste lydelse 2018:1919. Andringen innebér att andra stycket tas bort.



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

1 kap. 1 och 10 §§ yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentlig-
gora uppgifter.
Den tystnadsplikt som foljer av
2 § inskrdinker rdtten att meddela
och offentliggora uppgifier, ndr det
ar fraga om uppgift om annat dn
verkstdllighet av beslut om vard
utan samtycke.

44 kap.
58
Rétten enligt 1kap. 1 och 7 §§ tryckfrihetsforordningen och 1 kap.
1 och 10 §§ yttrandefrihetsgrundlagen att meddela och offentliggéra
uppgifter inskranks av den tystnadsplikt som f6ljer
1. av beslut som har meddelats med stéd av 7 § lagen (1999:988) om
forhor m.m. hos kommissionen for granskning av de svenska sikerhets-
tjdnsternas forfattningsskyddande verksamhet,
2.av 7kap. 1§ 1 lagen (2006:544) om kommuners och regioners at-
gérder infor och vid extraordinéra héndelser i fredstid och hojd beredskap,
3. av 4 kap. 16 § forsékringsrorelselagen (2010:2043),
4. av 5 kap. 15 § lagen (1998:293) om utldndska forsdkringsgivares och
tjdnstepensionsinstituts verksamhet i Sverige,

S5.av 32§ lagen (2020:62) om
hemlig dataavldsning, och

6.av 4§ lagen (2020:914) om
tystnadsplikt vid utkontraktering av
teknisk bearbetning eller lagring av
uppgifter.

S.av 32§ lagen (2020:62) om
hemlig dataavldsning,

6.av 4§ lagen (2020:914) om
tystnadsplikt vid utkontraktering av
teknisk bearbetning eller lagring av
uppgifter, och

7.av 3 kap. 7 § lagen (2024:000)
om vissa forskningsdatabaser.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2025.

2. Den upphédvda bestimmelsen i 24 kap. 2 § géller fortfarande i fraga
om uppgifter i verksamhet som avsett férande av eller uttag ur register som
forts enligt den upphédvda lagen (1999:353) om rittspsykiatriskt forsk-
ningsregister.

3. Bestammelsen i 24 kap. 2 a § i den dldre lydelsen ska vara fortsatt
tillamplig p& s&dana uppgifter som fore ikrafttridandet av lagen
(2024:000) om vissa forskningsdatabaser har ldmnats ut med overforing
av sekretessen i 2 a § enligt bestimmelsen i 2 b § i den &ldre lydelsen.

4. Den inskrankning i rdtten att meddela och offentliggéra uppgifter en-
ligt tryckfrihetsforordningen och yttrandefrihetsgrundlagen som f6ljer av
24 kap. 9 § i den &ldre lydelsen giller fortfarande for uppgift i verksamhet
som avsett forande av eller uttag ur register som forts enligt den upphivda
lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt forskningsregister.

5 Senaste lydelse 2023:335.
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3 Forslag till lag om upphidvande av lagen
(1999:353) om rittspsykiatriskt
forskningsregister

Harigenom foreskrivs att lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt forsk-
ningsregister ska upphora att gélla vid utgédngen av 2024.
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4 Forslag till lag om dndring i lagen (2020:421)
om Rittsmedicinalverkets behandling av
personuppgifter

Hérigenom foreskrivs att 1 kap. 5 § lagen (2020:421) om Réttsmedicinal-
verkets behandling av personuppgifter ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
5§!
Denna lag giller inte nér personuppgifter behandlas med st6d av
1. lagen (1999:353) om rdittspsy-
kiatriskt forskningsregister,
2. lagen (2003:460) om etikprov- 1. lagen (2003:460) om etikprov-
ning av forskning som avser ménni- ning av forskning som avser ménni-

skor, skor,
3. patientdatalagen  (2008:355), 2. patientdatalagen (2008:355),
eller eller

4. lagen (2022:913) om samman- 3. lagen (2022:913) om samman-
héllen vérd- och omsorgsdokumen- hallen vérd- och omsorgsdokumen-
tation. tation.

Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2025.

! Senaste lydelse 2022:921.

Tryck: Elanders Sverige AB, Vallingby 2024
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