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Behandling av personuppgifter for
forskningsandamal

Sammanfattning

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag till lag om &ndring i lagen om
rattspsykiatriskt forskningsregister, lag om &ndring i lagen om etikprévning av
forskning som avser ménniskor, lag om andring i offentlighets- och sekretess-
lagen, lag om &ndring i lagen om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder foér ménniskors halsa och lag om é&ndring i lagen med
kompletterande bestdmmelser till EU:s dataskyddsférordning.

Anpassningarna i dessa lagar syftar till att mojliggora en fortsatt behandling
av personuppgifter for forskningsandamal som ar andamalsenlig samtidigt
som den enskildes fri- och rattigheter skyddas, oavsett om behandlingen utfors
av offentliga eller privata forskningsutforare.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 januari 2019.

Vidare foreslas ett tillkdnnagivande till regeringen med anledning av ett
motionsyrkande om att regeringen bor se 6ver méjligheterna att dterkomma
med forslag pa lagstiftning som likstéller villkoren for offentliga och privata
forskningsut6vare att bedriva forskning som inbegriper personuppgifter pa
réttslig grund.

I betdnkandet finns en reservation (V).

Behandlade forslag

Proposition 2017/18:298 Behandling av personuppgifter for forsknings-
andamal.

Ett yrkande i en foljdmotion.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

1. Behandling av personuppgifter for forskningsandamal

Riksdagen antar regeringens férslag till

l1.lag om 4&ndring i lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt
forskningsregister,

2. lag om &ndring i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser manniskor,

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

4. lag om &ndring i lagen (2013:794) om vissa register for forskning
om vad arv och miljé betyder for manniskors hélsa,

5.lag om andring i lagen (2018:218) med kompletterande
bestammelser till EU:s dataskyddsférordning.

Dérmed bifaller riksdagen proposition 2017/18:298 punkterna 1-5.

2. Likstalla villkoren for  offentliga och privata
forskningsutforare
Riksdagen stéller sig bakom det som utskottet anfér om att regeringen
bor se 6ver mojligheterna att dterkomma med forslag pa en lagstiftning
som likstaller villkoren for offentliga och privata forskningsutférare att
bedriva forskning som inbegriper personuppgifter pa rattslig grund och
tillkdnnager detta for regeringen.

Dérmed bifaller riksdagen motion
2018/19:69 av Roger Haddad m.fl. (L, M, C, KD).
Reservation (V)

Stockholm den 15 november 2018

P4 uthildningsutskottets vagnar

Matilda Ernkrans

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Matilda Ernkrans (S), Roger
Haddad (L), Erik Bengtzboe (M), Pia Nilsson (S), Maria Stockhaus (M),
Patrick Reslow (SD), Fredrik Christensson (C), Marie-Louise Hanel
Sandstrém (M), Robert Stenkvist (SD), Gunilla Svantorp (S), Jimmy Loord
(KD), Tomas Kronstahl (S), Michael Rubbestad (SD), Annika Hirvonen Falk
(MP), Juno Blom (L), Linus Skéld (S) och Ilona Szatmari Waldau (V).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| betdnkandet behandlar utskottet regeringens proposition 2017/18:298
Behandling av personuppgifter for forskningsandamal. En motion har véckts
med anledning av propositionen. De behandlade férslagen finns i bilaga 1 och
regeringens lagforslag i bilaga 2.

Bakgrund

Dataskyddsforordningen

I april 2016 antogs Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679
om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter
och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsférordning), nedan kallad dataskydds-
forordningen. Dataskyddsforordningen, som har boérjat tillampas den 25 maj
2018, finns i svensk lydelse med beslutade réttelser.

Forskningsdatautredningen

Regeringen beslutade den 7 juli 2016 att tillkalla en sérskild utredare, som bl.a.
fick i uppdrag att analysera vilken reglering av personuppgiftsbehandling for
forskningsandamal som ar majlig och kan behdvas utéver dels regleringen i
dataskyddsférordningen, dels den generella reglering som den redan tillsatta
Dataskyddsutredningen (Ju 2016:04) hade i uppdrag att foresla med anledning
av dataskyddsférordningen. I den nya utredningens uppdrag ingick ocksa att
foresla nodvandiga anpassningar till dataskyddsférordningen av vissa register-
specifika forfattningar pa forskningsomrédet (dir. 2016:65). Utredningen, som
antog namnet Forskningsdatautredningen, presenterade i juni 2017 delbe-
tankandet Personuppgiftsbehandling for forskningsandamal (SOU 2017:50).
Utredningen foreslog att det skulle inforas en forskningsdatalag. Utredningens
betdnkande har remissbehandlats (dnr U2017/02644/F).

Lagradsremiss

Ett utkast till lagradsremiss remitterades under varen 2018. | utkastet gjordes
beddmningen att den forskningsdatalag som Forskningsdatautredningen fore-
slog inte skulle genomfdras for nérvarande. De forslag som regeringen dérefter
lade fram i lagradsremissen dverensstammer i sak med det remitterade utkastet
till lagradsremiss. Regeringens avsikt &r att foresla nédvandiga anpassningar
till dataskyddsférordningen. Arbetet med de aktuella forfattningarna kommer
att fortsatta bl.a. i samband med beredningen av forslagen i betdnkandet



REDOGORELSE FOR ARENDET

Etikprévning — en 6versyn av reglerna om forskning och hélso- och sjukvard
(SOU 2017:104) och Forskningsdatautredningens slutbetdnkande Ratt att
forska — Langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36).

Lagradet

Regeringen beslutade den 28 juni 2018 att inhamta Lagréadets yttrande over de
lagforslag som finns i bilaga 2. Lagradet har lamnat forslagen utan erinran.

Propositionens huvudsakliga innehall

I propositionen foreslds vissa andringar i svensk ritt med anledning av
Europaparlamentets och radets forordning (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 sddana uppgifter och om upphévande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsforordning). Det foreslas andringar i

— lagen (1999:353) om rattspsykiatriskt forskningsregister

— lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor

— offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)

— lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder fér manniskors hélsa

— lagen (2018:218) med kompletterande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning.

Anpassningarna i dessa lagar syftar till att mojliggora en fortsatt behandling
av personuppgifter for forskningsandamal som ar andamalsenlig samtidigt
som den enskildes fri- och rattigheter skyddas, oavsett om behandlingen utfors
av offentliga eller privata forskningsutforare.
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Utskottets Overvdaganden

Inledning

Avsnittet ar disponerat s& att utskottet inleder med att behandla regeringens
lagférslag och bedoémningar. Slutligen behandlas ett motionsyrkande som
innehéller ett forslag pa ett tillkannagivande till regeringen i en fraga som
anknyter till propositionen.

Behandling av personuppgifter for forskningsandamal

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till &ndringar i lagen (1999:353)
om rattspsykiatriskt forskningsregister, lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor, offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400), lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder fér manniskors hélsa och
lagen (2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s
dataskyddsférordning.

Anpassningarna i dessa lagar syftar till att mojliggora en fortsatt
behandling av personuppgifter for forskningsandamal som &r
andamalsenlig samtidigt som den enskildes rattigheter skyddas
oavsett om behandlingen utférs av offentliga eller privata
forskningsutforare.

Lagandringarna foreslas trada i kraft den 1 januari 2019.

Propositionen

Andringar i EU-ratten medfor behov av dndringar i den svenska
regleringen av behandling av personuppgifter

Dataskyddsdirektivet har ersatts av en dataskyddsférordning

Fram till den 25 maj 2018 har offentliga och privata forskningsutforare
behandlat personuppgifter i huvudsak med stdéd av personuppgiftslagen
(1998:204), forkortad PUL. Frdn och med denna dag géller i stéllet
Europaparlamentets och radets forordning (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 sddana uppgifter och om upphavande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsférordning), som &r direkt tillamplig i EU:s
medlemsstater.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Dataskyddsférordningen foregicks av Europaparlamentets och radets
direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer
med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
sadana uppgifter, det s.k. dataskyddsdirektivet. Det direktivet hade i Sverige
genomforts genom PUL. Sedan dataskyddsdirektivet beslutades har den
ekonomiska och sociala integrationen p& EU:s inre marknad lett till en
betydande 6kning av granséverskridande fléden av personuppgifter. Vidare
har den snabba tekniska utvecklingen och globaliseringen skapat nya
utmaningar i fraga om skyddet av personuppgifter. Dataskyddsdirektivet har
inte forhindrat bristande enhetlighet i genomftrandet och tillampningen av
dataskyddet i olika delar av EU. Skillnader i nivdn pa skyddet av
personuppgifter har ansetts forhindra det fria flodet av personuppgifter och
utgora ett hinder for att bedriva ekonomisk verksamhet pd unionsniva,
snedvrida konkurrensen och hindra myndigheterna fran att fullgéra sina
skyldigheter enligt unionsrétten.

Dataskyddsforordningens syfte

Dataskyddsforordningen syftar till att sakerstélla en enhetlig skyddsniva éver
hela unionen sa att avvikelser som hindrar den fria rorligheten av person-
uppgifter inom den inre marknaden undviks. Férordningen syftar &ven till att
skapa réattslig sakerhet och Oppenhet for ekonomiska aktorer, ge fysiska
personer i alla medlemsstater samma rattigheter och skyldigheter och alagga
dem som ansvarar for personuppgifterna samma ansvar, sa att évervakningen
av behandling av personuppgifter blir enhetlig, sanktionerna i alla medlems-
stater likvérdiga och samarbetet mellan tillsynsmyndigheterna i olika
medlemsstater effektivt (skdl 10 och 13 till dataskyddsférordningen).
Dataskyddsforordningen har antagits med beaktande av bl.a. 173 olika skél
som finns angivna i inledningen av forordningen.

Dataskyddsférordningen ar direkt tillamplig i medlemsstaterna
men kan kompletteras i nationell ratt

Dataskyddsforordningen 4r till alla delar bindande och direkt tillamplig i
medlemsstaterna (artikel 99.2). Att en EU-férordning ska ha allman giltighet
och vara till alla delar bindande och direkt tillamplig i varje medlemsstat
framgér ocksa av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (artikel 288
andra stycket). Till skillnad frdn EU-direktiv ska alltsd EU-forordningar inte
genomforas i nationell ratt. | stéllet ska forordningsbestammelser tillampas av
enskilda, myndigheter och domstolar precis som om de vore nationella
forfattningsbestdmmelser.

Aven om dataskyddsférordningen ar direkt tillimplig i medlemsstaterna,
innehéller den manga bestammelser som forutsatter eller ger utrymme for
kompletterande nationella bestdmmelser av olika slag. Maojligheten till
kompletterande nationella bestammelser géller framfér allt behandling av
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

personuppgifter inom den offentliga sektorn i respektive medlemsstat.
Medlemsstaterna far behalla eller infora mer specifika bestimmelser for att
anpassa tilldmpningen av bestdmmelserna i dataskyddsforordningen bl.a. nér
det handlar om behandling av personuppgifter som sker for att utfora en
uppgift av allmént intresse eller som ett led i myndighetsutdvning (artikel 6.2).
Nar det galler behandling av personuppgifter for forskningsandamal bade
forutsétter och mojliggor forordningen en kompletterande nationell reglering
(artiklarna 9.2 j och 89). Férordningen har darmed i vissa delar en direktiv-
liknande karaktdar. Om forordningen foreskriver fortydliganden eller
begransningar av dess bestdammelser genom medlemsstaternas nationella rétt,
kan medlemsstaterna, i den utstrdckning det &r nddvandigt for samstammig-
heten och for att gora de nationella bestammelserna begripliga for de personer
som de tillampas pa, inforliva delar av forordningen i nationell ratt (skél 8).

Dataskyddsforordningen kompletteras av en ny svensk
overgripande lag och férordning om dataskydd (den s.k.
dataskyddslagen)

Samma datum som PUL upphévdes den 25 maj 2018 tradde en ny lag i kraft
som innehdller bestammelser som kompletterar dataskyddsférordningen och
& av generell karaktdr. Den nya lagen heter lagen (2018:218) med
kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsférordning och benamns i
det foljande dataskyddslagen. Genom namnet pa lagen betonas att lagen inte
ar heltdckande, utan endast utgér komplement till dataskyddsférordningen.

P& motsvarande satt som PUL hade ett vidare tillimpningsomrade &n
dataskyddsdirektivet, finns det en bestdmmelse i dataskyddslagen som
utstracker dataskyddsférordningens tillampningsomrade (1 kap. 2 §). Data-
skyddslagen innehaller bl.a. bestammelser som fortydligar innehallet i data-
skyddsforordningens bestdmmelser och kompletterar dataskyddsforordningen
i vissa delar. Bestdammelser i annan lag eller férordning som rér behandling av
personuppgifter och som avviker fran dataskyddslagen ska ha foretrade
framfor dataskyddslagen (1 kap. 6 8), dvs. dataskyddslagen &r subsidiér till
andra forfattningar. Det innebér att dataskyddslagen, p4 motsvarande satt som
PUL, kan kompletteras av s.k. registerforfattningar, dvs. forfattningar som
reglerar behandling av personuppgifter pa ett avgransat omrade.

Dataskyddsférordningen behover dven kompletteras med
svenska bestammelser pa forskningsomradet

For att mojliggéra en andamélsenlig behandling av personuppgifter for
forskningsandamal behdver dataskyddsforordningen och dataskyddslagen
kompletteras. De fragor som regeringen ser behov av att reglera, eller i vilka
riksdagen bor informeras om regeringens beddmning, ar framst forekomsten
av rattslig grund for att olika forskningsaktorer ska kunna behandla person-
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uppgifter for forskningsandamal, skyddsatgarder vid all behandling av person-
uppgifter for forskningsandamal, behandling av s.k. kansliga personuppgifter
for forskningsandamal, behandling av personuppgifter som ror lagover-
tradelser for forskningsandamal samt undantag fran artiklar i dataskydds-
forordningen som reglerar den registrerades réttigheter. Vidare behdver
anpassningar goras i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser manniskor, i vissa registerforfattningar pa forskningsomradet och i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

| dataskyddsforordningen anvéands begreppet forskningsandamal

Nér villkoren for personuppgiftsbehandling inom forskning regleras sarskilt i
dataskyddsférordningen anvands i stort sett genomgéende termen veten-
skapliga eller historiska forskningsandamal. | vissa fall talas det enbart om
forskningsandamal. Till ledning for tolkningen av detta begrepp anges det att
begreppet vetenskapliga forskningsdndamal bor ges en vid tolkning i
forordningen och omfatta t.ex. teknisk utveckling och demonstration, grund-
forskning, tillampad forskning och privatfinansierad forskning. Aven studier
som utfors av ett allmant intresse inom folkhalsoomréadet bor omfattas av
begreppet (skal 159 i dataskyddsférordningen). Historiska forskningsandamal
omfattar historiska och genealogiska &ndamal (skil 160 i dataskydds-
forordningen). Termen vetenskapliga och historiska forskningsandamal &r
alltsé ett unionsréttsligt begrepp.

De rattsliga grunderna for behandling av personuppgifter for
forskningsandamal

Behandling av personuppgifter som faller under dataskyddsférordningens
tillampningsomrade far bara géras om det finns en tillamplig rattslig grund.
De réttsliga grunder som &r relevanta nédr det galler behandling av
personuppgifter for forskningsandamal ar framst att

1. den registrerade har lamnat sitt samtycke till att dennes personuppgifter
behandlas for ett eller flera specifika andamal (samtycke, artikel 6.1 a)

2. behandlingen &r nddvandig for att utfora en uppgift av allmént intresse
(uppgift av allmant intresse, artikel 6.1.e)

3. behandlingen ar nodvindig for &andaméal som ror den person-
uppgiftsansvariges eller en tredje parts beréttigade intressen, om inte den
registrerades intressen eller grundldggande rattigheter och friheter vager
tyngre och kréaver skydd av personuppgifter, séarskilt nér den registrerade
ar ett barn (intresseavvégning, artikel 6.1 f).

I ndgot fall kan ocksa den rattsliga grunden att behandlingen &r nédvandig for
att fullgora en rattslig forpliktelse som avilar den personuppgiftsansvarige
(réattslig forpliktelse, artikel 6.1 c) vara aktuell.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Upprékningen av rattsliga grunder i artikel 6.1 &r utttmmande. Om ingen
av de rattsliga grunderna i artikeln &r uppfyllda &r behandlingen inte laglig och
far darmed inte utforas. De olika villkoren ar i viss man 6verlappande. Flera
rattsliga grunder kan darfor vara tillampliga pa en och samma behandling.

Vilka ar forskningsutférare

Forskningsutforare inom det offentligrattsliga omradet

En stor del av den forskning i Sverige som bedrivs av offentligrattsliga
forskningsutforare bedrivs vid universitet och hdgskolor, men det bedrivs
omfattande forskningsverksamhet ocksa vid méanga andra offentliga organ.
Enligt 2 kap. 18 § andra stycket regeringsformen (RF) &r forskningens frihet
skyddad enligt bestdmmelser som meddelas i lag. For universitet och
hogskolor med staten som huvudman framgadr det av hdgskolelagen
(1992:1434) att de ska bedriva forskning. Dar anges det att staten som
huvudman ska anordna hégskolor for dels utbildning som vilar pa vetenskaplig
eller konstnarlig grund samt p& beprévad erfarenhet, dels forskning och
konstnarlig forskning samt utvecklingsarbete (1 kap. 2 §). Av hdgskolelagen
framgar ocksa forskningens frihet. Som allmanna principer for forskning som
bedrivs av dessa utférare galler att forskningsproblem far valjas fritt,
forskningsmetoder far utvecklas fritt och forskningsresultat far publiceras fritt
(1 kap. 6 8). | hogskolornas uppgift ska det ingd att samverka med det
omgivande samhallet och att informera om sin verksamhet samt verka for att
forskningsresultat tillkomna vid hégskolan kommer till nytta.

Flera andra statliga myndigheter har forskningsuppgifter inom ramen for
sin ordinarie verksamhet, och i sdval kommuner som landsting pagar forskning
dar personuppgifter anvands. Forvaltningsmyndigheters uppgifter framgar i
huvudsak av forfattningar och forfattningsenliga beslut, t.ex. myndig-
hetsinstruktioner i forordningsform och regleringsbrev. Verksamheten vid
kommuner och landsting &r reglerad i RF, kommunallagen (2017:725) och
speciallagstiftning inom t.ex. skola, miljé samt vard och omsorg. Kommuner
och landsting har dven viss ratt att meddela egna lokala foreskrifter.

Forskningsutforare inom det privatréattsliga omradet

Bland privatrattsliga aktorer som utfor forskning ska forst enskilda
utbildningsanordnare ndmnas. Enskilda utbildningsanordnare &r laroséten som
drivs av andra huvudman &n staten, t.ex. av foretag, stiftelser eller foreningar.
Vissa enskilda utbildningsanordnare har rétt att utfarda examina enligt lagen
(1993:729) om tillstand att utfarda vissa examina, och bedriver sin verksamhet
pd samma satt som hogskolor med staten som huvudman. Enskilda
utbildningsanordnare som bedriver forskning ar t.ex. Chalmers tekniska
hdgskola, Handelshégskolan i Stockholm och Stiftelsen Hogskolan i
Jonkoping (Jonkdping University). Dessa ar alla privatrattsliga forsknings-
utférare. For de enskilda utbildningsanordnarna anges det emellertid inte i
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lagen om tillstand att utfarda vissa examina att de har en uppgift att bedriva
forskning.

Forskning bedrivs &ven i betydande omfattning hos privata foretag och
stiftelser. Lakemedelsforetag ar ett exempel pa forskningsutforare som
bedriver forskning med omfattande anvandning av personuppgifter.

Majligheterna for olika forskningsutforare att aberopa olika
rattsliga grunder

Samtycke

Enligt regeringens beddomning bor dataskyddsforordningen normalt inte
innebara nagot hinder for forskningsutforare att anvanda samtycke som réttslig
grund for sin personuppgiftsbehandling. Det maste dock beaktas om det
foreligger en sddan ojamlik situation att det inte kan sigas att inhamtade
samtycken lamnas frivilligt, sarskilt nar den personuppgiftsansvarige &r en
offentligrattslig forskningsutforare.

Bakgrund

| propositionen sdgs att med samtycke avses varje slag av frivillig, specifik,
informerad och otvetydig viljeyttring, genom vilken den registrerade, antingen
genom ett uttalande eller genom en entydig bekraftande handling, godtar
behandling av personuppgifter som rér honom eller henne (artikel 4.11).
Samtycke kan lamnas genom en skriftlig, inklusive elektronisk, eller muntlig
forklaring. Detta kan inbegripa att en ruta kryssas i vid besok pa en internet-
sida, genom val av instéllningsalternativ for tjanster pa informationssamhéllets
omrade eller genom nagon annan forklaring eller ndgot annat beteende som i
sammanhanget tydligt visar att den registrerade godtar den avsedda
behandlingen av sina personuppgifter (skal 32).

For att samtycket ska vara informerat bor den registrerade kénna till
atminstone den personuppgiftsansvariges identitet och syftet med den
behandling for vilken personuppgifterna &r avsedda. For forskningens del &r
ocksa vad som anges i skal 33 i dataskyddsforordningen av betydelse. Dar
konstateras det att det ofta inte & mojligt att fullt ut identifiera syftet med en
behandling av personuppgifter for forskningsandamal i samband med
insamlingen av uppgifter. Darfor bor registrerade kunna ge sitt samtycke till
vissa omraden for vetenskaplig forskning, nar vedertagna etiska standarder for
vetenskaplig forskning iakttas. Registrerade bor ha mojlighet att endast lamna
sitt samtycke till vissa forskningsomréaden eller delar av forskningsprojekt i
den utstrackning det avsedda syftet medger detta.

Offentligréattsliga forskningsutférare

I skalen for regeringens bedémning framgar &ven att kravet pa frivillighet som
galler for att ett samtycke ska vara giltigt ar formulerat pd samma sétt i
dataskyddsférordningen som i PUL. Det faktum att det kan rada en betydande
ojamlikhet i férhallandet mellan den personuppgiftsansvarige och den som har
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att lamna samtycke har gett anledning till inférandet av skal 43 i dataskydds-
forordningen. Dé&r anges det att for att sékerstélla att samtycket lamnas
frivilligt bor samtycket inte utgbra giltig rattslig grund for behandling av
personuppgifter i ett sarskilt fall dar det rader betydande ojamlikhet mellan
den registrerade och den personuppgiftsansvarige, sérskilt om den person-
uppgiftsansvarige ar en offentlig myndighet och det darfér ar osannolikt att
samtycket har lamnats frivilligt nar det géller alla forhallanden som denna
sérskilda situation omfattar. Samtycke antas inte vara frivilligt om det inte
medger att separata samtycken ldmnas for olika behandlingar av person-
uppgifter, trots att detta &ar I&mpligt i det enskilda fallet, eller om
genomforandet av ett avtal — inbegripet tillhandahallandet av en tjanst — &r
avhangigt av samtycket, trots att samtycket inte & nodvandigt for ett sadant
genomfoérande.

Né&r det galler offentliga forskningsutforare kan det enligt regeringens
bedémning forhélla sig sa att den som lamnar samtycke inte befinner sig i
nagon beroendestallning i forhallande till den personuppgiftsansvarige. For
statliga forskningsutforare med enbart forskning som uppgift torde ett direkt
beroendeforhallande normalt inte finnas for andra &n de som &r anstallda vid
en sadan inrattning. En myndighet kan saledes inte anses utéva patryckning
gentemot en individ enbart darfor att det ar frdga om en myndighet, om den
inte har nagra verktyg for att direkt eller indirekt utéva patryckningar. En
undersokning dér ett representativt urval av personer ur totalbefolkningen
tillfragas om de vill delta som en del av ett forskningsprojekt bor t.ex. kunna
utféras med samtycke som réttslig grund dven av ett universitet eller hdgskola
med statlig huvudman. En sddan situation som avses i skal 43 (se ovan) i
dataskyddsférordningen kan dock foreligga exempelvis om l&rosétet avser att
forska med hjalp av personuppgifter som galler studenter eller anstéllda vid
universitetet. | en sadan situation kan det ifrdgasattas om ett giltigt, frivilligt,
samtycke kan inhdmtas och om forskningsutféraren kan anvénda sig av denna
rattsliga grund.

I propositionen framhalls ocksa att kommuner och landsting bl.a. bedriver
utbildningsverksamhet, halso- och sjukvard, meddelar bygglov och andra
tillstind samt har beskattningsrétt och att det har finns situationer dar en
ojamlik situation kan foreligga.

Privatrattsliga forskningsutforare

| skalen for regeringens beddmning framgar att aven privatrattsliga
forskningsutforare maste beakta att forutsittningarna for ett giltigt samtycke
ar uppfyllda nér de tar stéllning till vilken réattslig grund personuppgifts-
behandling i ett projekt ska grundas pa och om det ar lampligt att anvanda sig
av samtycke.

Regeringens beddmning ar att utgangspunkten nar det géller privatrattsliga
forskningsutforare ar att det normalt inte rader betydande ojamlikhet mellan
dem som personuppgiftsansvariga och registrerade nér personuppgifter
behandlas for forskningsandamal. For enskilda utbildningsanordnare bor
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enligt regeringen vésentligen samma resonemang om fall dér en betydande
ojamlikhet skulle kunna foreligga kunna foras som for universiteten och
hdgskolorna med offentlig huvudman. Foretag, stiftelser och andra medlems-
organisationer som utfor forskning bor kunna anvanda samtycke for alla som
inte har ndgon anknytning till organisationen, genom att vara exempelvis
anstallda, intressenter eller medlemmar. En sddan sarskild situation enligt skal
43 da samtycke inte kan anses ha lamnats frivilligt kan vara nar den
personuppgiftsansvarige vill anvanda ett anstédllningsregister foér andra
andamal &n det ursprungligen avsedda.

Sammanfattningsvis bor formuleringen i sk&l 43 normalt inte innebdra
hinder for privatrattsliga forskningsutforare att anvanda samtycke for person-
uppgiftsbehandling for forskningsandamal. Aven privatrattsliga forsknings-
utforare behover emellertid beakta om det kan féreligga en sadan ojamlik
situation att det inte kan sdgas att inhdmtade samtycken lamnas frivilligt och
det darmed inte & mojligt att anvanda samtycke som rattslig grund for
personuppgiftsbehandlingen i ett forskningsprojekt. Det ankommer pa den
personuppgiftsansvarige att for varje forskningsprojekt gora denna prévning
som en del av beddmningen av om ett giltigt samtycke kan inhdmtas.

Uppgift av allmént intresse

| skalen for regeringens bedémning framgar att for universitet och hégskolor
med staten som huvudman &r uppgiften att forska faststélld i svensk ratt genom
bestammelser i hogskolelagen. For andra statliga myndigheter som har en
tydligt forfattningsreglerad uppgift att bedriva forskning, ar ocksa forsknings-
uppgiften faststalld i svensk ratt. Dessa forskningsutforare kan dérmed
tilldmpa den rattsliga grunden uppgift av allmént intresse i dataskydds-
forordningen vid behandling av personuppgifter som &r nédvandig for att
utfora forskningen.

Né&r det galler kommuner och landsting kan forskningsuppgiften enligt
regeringens beddmning vara faststdlld genom beslut om verksamheten i
kommunen som fattats i enlighet med bestdmmelserna i kommunallagen. Om
sd &r fallet kan de tillampa den rattsliga grunden uppgift av allmant intresse
vid behandling av personuppgifter som &r nodvandig for att utfora
forskningen.

En privatrattslig forskningsutforares forskningsuppgift &ar enligt
regeringens bedémning faststélld i enlighet med nationell ratt om det kravs
tillstand for forskningsprojektet enligt t.ex. etikprovningslagen och
forskningsutféraren har fatt de tillstind som kravs. | Gvrigt ar privata
forskningsutforares uppgift att forska inte faststélld i svensk rétt. Regeringen
gor bedomningen att det inte bor inforas en bestdmmelse i lag dar det anges
att forskning av allmant intresse far utféras av statliga myndigheter,
kommuner och landsting, andra juridiska personer och enskilda néringsidkare.
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Uppgift av allmént intresse i dataskyddsférordningen och data-
skyddslagen

Artikel 6 i dataskyddsforordningen reglerar frigan om laglig behandling av
personuppgifter. Enligt artikel 6.1 e far en personuppgift behandlas om
behandlingen &r nddvéandig for att utfora en uppgift av allmént intresse.
Grunden for behandlingen ska enligt artikel 6.3 dataskyddsférordningen
faststallas i enlighet med unionsratten eller en medlemsstats nationella ratt som
den personuppgiftsansvarige omfattas av.

I 2 kap. 2 § dataskyddslagen framgdr att personuppgifter far behandlas med
stod av artikel 6.1e i EU:s dataskyddsférordning om behandlingen &r
nddvandig for att utféra en uppgift av allmént intresse som féljer av lag eller
annan forfattning, av kollektivavtal eller av beslut som har meddelats med stod
av lag eller annan forfattning.

I 2 kap. 3 dataskyddslagen forsta stycket sdgs att regeringen eller den
myndighet som regeringen bestammer far meddela foreskrifter om att
personuppgiftsansvariga som inte omfattas av foreskrifter om arkiv far
behandla personuppgifter for arkivandamal av allmént intresse. | andra stycket
sags att den myndighet som regeringen bestammer i enskilda fall far besluta
att sddana personuppgiftsansvariga far behandla personuppgifter for
arkivandamal av allmént intresse. Ett beslut far férenas med villkor.

Offentligrattsliga forskningsutforare

I skalen for regeringens bedémning framgar bl.a. att det &r regeringens
beddmning att presumtionen &r att uppgiften att forska &r en uppgift av allmént
intresse dven i dataskyddsforordningens mening. For att den réttsliga grunden
i artikel 6.1 e, uppgift av allmént intresse, ska vara tillamplig och kunna
aberopas kravs emellertid enligt artikel 6.3 att uppgiften &r faststalld i enlighet
med unionsratten eller den nationella rétten.

Nér det galler universitet och hdgskolor med staten som huvudman anfor
regeringen foljande. 1 2 kap. 18 § andra stycket RF fastslas att forskningens
frihet &r skyddad enligt bestdmmelser som meddelas i lag. Hogskolelagen
(1992:1434) reglerar verksamhet vid universitet och hdgskolor under statligt
huvudmannaskap och innehdller bestimmelser som tar avstamp i grundlags-
regleringen. 1 1 kap. 2 8 hogskolelagen anges forskning som en huvuduppgift.
1 1 kap. 3 a § samma lag stalls det krav pa att vetenskapens trovérdighet och
god forskningssed vérnas i verksamheten, och 1 kap. 6 § reglerar just
forskningens frihet genom att det anges allménna principer for den delen av
hogskolornas verksamhet. For forskningen ska galla att forskningsproblem far
fritt valjas, forskningsmetoder far fritt utvecklas och forskningsresultat far fritt
publiceras. Regeringens bedémning ar darfor att for universitet och hégskolor
med staten som huvudman &r forskningsuppgiften faststalld i svensk lag och
de kan darfor behandla personuppgifter som ar nédvandiga for att utféra
forskningen med stod av artikel 6.1 e.
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Nér det galler dvriga offentligréttsliga forskningsutforare anfor regeringen
foljande. Utdver universitet och hogskolor behandlar manga statliga myndig-
heter personuppgifter for forskningsandamal. Dessa myndigheters mojligheter
att behandla personuppgifter for forskningsandamal med stod av artikel 6.1 e
ar beroende av vilket uppdrag och vilka uppgifter som har alagts respektive
myndighet i géllande ratt. Flera myndigheter har en férordningsreglerad
uppgift som omfattar forskning, se t.ex. 2 § forordningen (2007:1170) med
instruktion for Brottsforebyggande radet eller 4 § forordningen (2013:1020)
med instruktion for Folkhdlsomyndigheten. Uppgiften att forska kan éven
regleras pd annat satt, t.ex. direkt i lag eller genom sarskilda regeringsbeslut.
Om uppgiften att forska ar tydligt faststalld pa detta satt fér en myndighet har
myndigheten mojlighet att grunda behandling av personuppgifter som &r
nodvandig for att utfra forskningen pa att det ar en uppgift av allmant intresse
enligt artikel 6.1 e.

Statliga forskningsinstitut drivs ofta i myndighetsform, vilket medfor att
samma resonemang kan foras for dem som for myndigheter i allménhet.
Exempel pé sddana forskningsinstitut ar Institutet for rymdfysik och Total-
forsvarets forskningsinstitut. Det finns dock &ven forskningsinstitut som drivs
i aktiebolagsform med staten som delégare helt eller delvis. RISE (Research
Institutes of Sweden) &r ett exempel pé natverk av teknikinriktade forsknings-
institut som samverkar med akademi, naringsliv och samhalle. For sédana
organ ar det beddmningarna betraffande privatrattsliga forskningsutférare som
ar relevanta (se nedan).

Verksamheten vid kommuner och landsting ar reglerad i RF, kommunal-
lagen (2017:725) och speciallagstiftning for t.ex. skola, miljé samt vard och
omsorg. Kommuner och landsting har dven viss ratt att meddela egna lokala
foreskrifter. Nar det galler forskning och innovation &r det en viktig del av
manga landstings och kommuners utvecklingsarbete. Namnas kan att enligt
halso- och sjukvardslagen (2017:30) ska landsting och kommuner medverka
vid finansiering, planering och genomférande av dels kliniskt forskningsarbete
pé halso- och sjukvardens omrade, dels folkhalsovetenskapligt forsknings-
arbete. Landsting och kommuner ska i dessa fragor, i den omfattning som
behdvs, samverka med varandra och med berérda universitet och hégskolor
(18 kap. 2 § halso- och sjukvardslagen).

Att i forfattning faststalla att forskning ar en uppgift for kommuner och
landsting inom andra omraden skulle innebara att nya uppgifter laggs pé
kommunerna, vilket med hansyn till den kommunala sjélvstyrelsen kraver
sérskilda 6vervaganden som det saknas underlag for i detta lagstiftnings-
arende. For att kommuner och landsting i 6vrigt ska kunna anvénda sig av den
rattsliga grunden uppgift av allmént intresse nar de bedriver forskning ar det
enligt regeringens uppfattning av vikt att de beaktar att forskningsuppgiften
anges tydligt i de beslut om verksamheten som fattas av fullmaktige sa att
forskningsuppgiften dérigenom kan anses vara faststélld i nationell ratt.
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Privatrattsliga forskningsutférare

Som framgar ovan &r det regeringens bedomning att presumtionen ar att
uppgiften att forska ar en uppgift av allméant intresse dven i dataskydds-
forordningens mening. | skalen for regeringens bedomning framgar bl.a.
foljande. Nar det géller forskning som bedrivs av privata forskningsutforare ar
forskningsuppgiften inte faststalld i nationell ratt for dessa aktorer pa
motsvarande séatt som for de flesta offentligrattsliga forskningsutforare. |
propositionen framgdr att det enligt dataskyddsférordningen inte racker att
uppgiften ar av allmant intresse. Den maste ocksa vara faststalld i nationell ratt
eller unionsratt.

Vidare framgar det i propositionen att det for privata forskningsutforare
innebar att de har ratt att forska fritt sd lange staten inte har stallt krav pa
tillstand for viss forskning eller forskningen innefattar brottslig verksamhet
etc. Vad dataskyddsférordningens krav pa att en uppgift ska vara faststalld i
nationell rétt eller i unionsratten innebdr for att den ska anses vara en uppgift
av allmant intresse i den mening som avses i artikel 6.1 e framgar av 2 kap.
2 § 1 dataskyddslagen. Enligt den bestammelsen far personuppgifter behand-
las med stdd av artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen om behandlingen &r
nodvandig for att utfora en uppgift av allmant intresse som féljer av lag eller
annan forfattning, av kollektivavtal eller av beslut som har meddelats med stod
av lag eller annan forfattning.

Flera skal talar enligt regeringen for att det skulle finnas ett behov av en
reglering dér forskningsuppgiften faststélls for privatrattsliga forsknings-
utforare for att gora det mojligt for dem att anvanda sig av den rattsliga
grunden uppgift av allmént intresse. Aven forskning som bedrivs av privata
utforare kan anses vara en uppgift av allmént intresse. Som exempel kan
namnas att hogskolor kan bedrivas i bade offentlig och privat form.
Forskningsuppgiften ar i praktiken likvardig vid de bada verksamheterna.
Forskning bedrivs vidare ofta i samverkan mellan offentliga och privata
forskningsutforare. Det ar ocksd av vikt att sdval offentliga som privata
forskningsutforare har mojlighet att behandla personuppgifter for att
genomfora storskaliga registerbaserade studier inom exempelvis hélso-
omradet. Sadana studier ar av stor betydelse for okad kunskap om t.ex.
sjukdomsorsaker och behandlingsmetoder. Det &r inte alltid mojligt eller ens
lampligt att inh&mta samtycke for behandling av personuppgifter for
forskningsandamal i studier som omfattar flera hundra tusen personer. Detta
innebar att saval offentliga som privata forskningsutférare behéver ha
mojligheter att behandla personuppgifter &ven utan samtycke.

I propositionen framgar att Forskningsdatautredningen bl.a. har féreslagit
att det ska inforas bestdammelser i en forskningsdatalag som bl.a. anger att
personuppgifter med stod av artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen far
behandlas for forskningsandamal om behandlingen &r noédvandig och
proportionerlig for att utfora forskning av allmént intresse och att forskning av
allmant intresse far utforas av statliga myndigheter, kommuner och landsting,
andra juridiska personer och enskilda néringsidkare. N&r det géller forslaget
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om att forskning av allmént intresse far utforas av statliga myndigheter,
kommuner och landsting, andra juridiska personer och enskilda naringsidkare
anfors i propositionen att denna bestdmmelse inte innebdr att en uppgift att
forska ges. Regeringen anser att en jamforelse, savitt galler privata forsknings-
utforare, kan goras med regleringen av personuppgiftsbehandling i enskilda
arkiv i dataskyddslagen (2 kap. 3 § forsta stycket). Den regleringen innebér
bl.a. att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om att personuppgiftsansvariga som inte omfattas av
foreskrifter om arkiv far behandla personuppgifter for arkivandamal av
allmént intresse.

For att uppgiften att forska ska anses faststalld for privata forsknings-
utférare pd motsvarande satt som for enskilda arkiv kravs att det pa nagot av
de satt som anges i 2 kap. 2 § dataskyddslagen, dvs. i lag eller annan
forfattning, i kollektivavtal eller i beslut som har meddelats med stod av lag
eller annan forfattning, faststélls vilka privata forskningsutférare som har i
uppgift att forska. Forst da kan de utféra sadan personuppgiftsbehandling som
&r nodvandig for den forskningsuppgift som &r faststalld i den nationella ratten
med sttd av artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen. Vid en jamforelse mellan
den detaljerade reglering som foreslas for enskilda arkiv och den reglering som
Forskningsdatautredningen foreslar for bl.a. privata forskningsutforare anser
regeringen att Forskningsdatautredningens forslag inte uppfyller de krav som
anges i EU-forordningen for att det ska vara fraga om en i nationell ratt
faststalld uppgift. Vid overvdganden om privata forskningsutforares
forskningsuppgift ska faststéllas i t.ex. foreskrifter eller beslut anser
regeringen vidare att hansyn maste tas till att &ven privat finansierad forskning
maste omfattas av forskningens frihet. Regeringen anser att en uppdelning i
”forskning” och ”forskning av allmént intresse” ar olycklig utifrén principerna
om forskningens frihet och att en sddan uppdelning skapar en mangd fragor.

Enligt regeringen &r presumtionen att forskning ar av allmént intresse. Detta
ar centralt utifran principerna om forskningens frinet. En presumtion kan dock
brytas. De fall da staten har ansett sig behéva reglera forskning ar da fragan
uppstar om forskningen &r etiskt forsvarbar eller inte. Det &r en frdga som har
ansetts vara sd viktigt att den bade &r féremal for internationella Gverens-
kommelser och lagstiftning. Enligt gallande ratt far vissa typer av forskning
som avser manniskor inte utforas om tillstdnd inte har meddelats enligt lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etik-
provningslagen). Detta galler bl.a. om forskningen innefattar behandling av
kansliga personuppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelser m.m. och
oavsett om forskningsutforaren &r en statlig myndighet eller en fysisk eller
juridisk person (3 och 6 88 etikprévningslagen). Av sista stycket i 6 § etik-
prévningslagen framgar dven att ett godkannande enligt den lagen inte medfor
att forskningen far utféras om den strider mot nagon annan forfattning. Det
kan alltsa vara sa att det for ett forskningsprojekt inte alltid ar tillrackligt med
ett beslut om godkéannande enligt etikprdvningslagen utan det kan dven kravas
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tillstand av myndigheter enligt andra forfattningar, exempelvis kravs tillstand
av Lakemedelsverket vid kliniska lakemedelsprovningar.

Ett beslut om godkannande av ett forskningsprojekt enligt etikprévnings-
lagen innebér saledes enligt regeringen att forskningen bedémts kunna vara
till nytta for samhallet. Ett forskningsprojekt som godkénts enligt etik-
provningslagen far didrmed anses vara en uppgift av allmant intresse.
Regeringen anser darfor att ett beslut enligt etikprévningslagen och eventuellt
andra tillampliga forfattningar ger en sadan grund for behandlingen som &r
faststalld i enlighet med nationell rétt enligt artikel 6.3 i dataskydds-
forordningen.

Regeringen anser ocksa att det vore en fordel om aven privata forsknings-
utforare skulle kunna aberopa den rattsliga grunden att utfora en uppgift av
allmant intresse i de fall det ar fraga om behandling av andra personuppgifter
&n kénsliga personuppgifter och uppgifter om lagovertradelser m.m. Det skulle
dock krava en omfattande reglering av privata forskningsutférare som det for
nérvarande saknas beredningsunderlag for. Privata forskningsutforare har
vidare, som framgatt ovan, stora mdjligheter att bedriva forskning med
samtycke. De har dven stora mojligheter att bedriva forskning efter en
intresseavvégning, vilket utvecklas nedan. Regeringens uppfattning ar darfoér
att forslagen i propositionen vél tillgodoser forskningens intressen av att kunna
anvanda personuppgifter.

Intresseavvagning

Enligt regeringens bedémning kan offentliga forskningsutforare inte tillampa
den réttsliga grunden intresseavvagning i artikel 6.1 f i dataskydds-
forordningen som grund for sin personuppgiftsbehandling. Privatrattsliga
forskningsutforare kan tillampa intresseavvagning som grund for nédvéandig
personuppgiftsbehandling i forskningen. Det ska enligt regeringens bedém-
ning i varje enskilt fall goras en avvdgning mellan den personuppgifts-
ansvariges eller en tredje mans berdttigade intresse av att utféra person-
uppgiftsbehandlingen och den registrerades intressen och grundlaggande
rattigheter och friheter.

Offentligréttsliga forskningsutférare

I skélen for regeringens bedémning framgar att enligt artikel 6.1 andra stycket
dataskyddsférordningen géller inte den rattsliga grunden intresseavvéagning
for behandling som utférs av offentliga myndigheter nar de fullgdér sina
uppgifter. Detta motiveras i skél 47 i dataskyddsférordningen med att da det
ar lagstiftarens sak att genom lagstiftning tillhandahalla den rattsliga grunden
for de offentliga myndigheternas behandling av personuppgifter bér denna
réttsliga grund inte gélla for den behandling som de utfor som ett led i
fullgdrandet av dessa uppgifter. Nar det i bestdmmelsen talas om att den inte
ska gélla nar offentliga myndigheter fullgér sina uppgifter galler det enligt
regeringens uppfattning vid fullgérandet av alla uppgifter en myndighet har,
sdval sddana som innefattar myndighetsutévning som ovriga uppgifter av t.ex.
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mer forvaltningskaraktar. Den réttsliga grunden intresseavvagning ar alltsa
inte tillamplig nér offentligréttsliga forskningsutforare fullgdr uppgiften att
bedriva forskning.

Privatrattsliga forskningsutférare

Till skillnad fran vad som galler for de offentligrattsliga forskningsutférarna
&r det mojligt for privatrattsliga forskningsutférare att stddja sin person-
uppgiftsbehandling pa den rattsliga grunden intresseavvagning.

Bland de vanligaste sammanhang dar fragan om berttigat intresse kan
uppsta namns i propositionen behandling for historiska, vetenskapliga eller
statistiska andamal och behandling for forskningsandamal (yttrande 6/2014
om begreppet den registeransvariges berattigade intressen i artikel 7 i direktiv
95/46/EG). Regeringen beddmer att presumtionen &r att forskning &r en
uppgift av allmant intresse och att presumtionen darmed &r att det ar fraga om
ett berdttigat intresse.

Som namnts ovan far enligt gallande ratt vissa typer av forskning som avser
manniskor inte utforas om tillstdnd inte har meddelats enligt lagen (2003:460)
om etikprévning av forskning som avser manniskor (etikprévningslagen).
Detta géller bl.a. om forskningen innefattar behandling av kénsliga person-
uppgifter eller personuppgifter om lagdvertradelser m.m. och oavsett om
forskningsutfdéraren ar en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person
(3 och 6 88§ etikprdvningslagen).

Det &r enligt regeringen bara nar det 4r frdga om forskningsprojekt som inte
involverar kénsliga personuppgifter eller personuppgifter som avser lagéver-
tradelser m.m. som en privat forskningsutférare behover dberopa andra
rattsliga grunder som t.ex. samtycke eller intresseavvagning. D& presumtionen
ar att forskning ar ett beréattigat intresse beddmer regeringen att det finns stora
moéjligheter att behandla personuppgifter for forskningsandamal efter en
intresseavvagning, sarskilt da en sddan avvagning normalt bara blir aktuell for
mindre k&nsliga uppgifter. En presumtion kan dock brytas och omsténdig-
heterna i ett enskilt fall kan vara sadana att en intresseavvagning enligt 6.1 f
inte utfaller till den planerade forskningens forman.

Det behdvs kompletterande nationella bestammelser om skydds-
atgarder som ska galla vid all behandling av personuppgifter for
forskningsandamal

Uppgifter ska inte fa anvandas for att vidta atgarder i frdga om den
registrerade

Regeringen foreslar att personuppgifter som enbart behandlas for
forskningsandamal ska fa anvéndas for att vidta atgarder i fraga om den
registrerade endast om det finns synnerliga skl med hansyn till den
registrerades vitala intressen. Nagot undantag for myndigheters anvandning av
personuppgifter i allménna handlingar ska enligt forslaget inte galla.
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| propositionen framgar att den foreslagna bestammelsen som huvudregel
forhindrar att personuppgifter som behandlas av den personuppgiftsansvarige
enbart for forskningsandamal anvands for att vidta atgarder som avser den
registrerade. Sddana atgarder far bara vidtas om det finns synnerliga skal med
hansyn till den registrerades vitala intressen. Begransningen galler alla typer
av personuppgifter och inte bara kansliga sddana. Med vitala intressen avses
intressen som &r av avgdrande betydelse for den registrerades liv. Ett exempel
pé en situation da det finns behov av att kunna anvanda personuppgifter for att
vidta atgarder som avser de registrerade ar nar personuppgifter som behandlas
for forskningsandamal behéver anvandas for att varna de registrerade. Det kan
forekomma t.ex. nar en forskare, som undersoker ett misstankt samband
mellan intag av en medicin och nagon allvarlig sjukdom, upptécker att det
faktiskt finns ett sddant samband och darfor anvander registeruppgifter for att
varna de registrerade som har fatt sddan medicin s att de kan lata undersoka
sig och fa behandling. Det &r den personuppgiftsansvarige som har att visa att
det finns sddana omstandigheter som utgor synnerliga skal. For att det ska vara
tillatet att anvanda uppgifterna for att vidta atgarder i friga om den registrerade
kravs ocksd att anvandningen inte ar oférenlig med det andamal for vilket
uppgifterna ursprungligen samlades in (se artikel 5.1 b i dataskydds-
forordningen). Undantaget fran anvandningsbegrinsningen kan alltsd inte
tillampas till stéd for en vidarebehandling som i sig &r otilldten enligt
dataskyddsforordningen. Bestdmmelsen innebédr &ven en begransning av
myndigheters mojligheter att anvénda personuppgifter i allmanna handlingar
for att vidta atgarder i fraga om den registrerade.

Det féljer direkt av dataskyddsférordningen att personuppgifter bor
pseudonymiseras eller omfattas av andra lampliga skyddsatgarder

Regeringen gér beddmningen att personuppgifter bdr pseudonymiseras eller
omfattas av andra lampliga skyddsatgarder nar de behandlas for forsknings-
andamal. Detta framgér direkt av EU:s dataskyddsforordning och bor darfor
inte foreskrivas i svensk ratt.

| artikel 4.5 dataskyddsférordningen definieras pseudonymisering enligt
foljande: Behandling av personuppgifter pa ett satt som innebdr att person-
uppgifterna inte langre kan tillskrivas en specifik registrerad utan att komplet-
terande uppgifter anvands, under forutsattning att dessa kompletterande
uppgifter forvaras separat och ar féremal for tekniska och organisatoriska
atgarder som sékerstaller att personuppgifterna inte tillskrivs en identifierad
eller identifierbar fysisk person.

For att en atgard ska utgora pseudonymisering kravs alltsa kompletterande
uppgifter som forvaras separat. Dataskyddsférordningens definition anger
dock inte hur pseudonymisering ska utformas. Detta kan goras pa i huvudsak
tvad satt, antingen baserat pa identifierande uppgifter eller utifran helt
fristdende vérden i form av ett kodnyckelforfarande.
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Det behovs kompletterande nationella bestammelser for
behandling av kénsliga personuppgifter

Sarskilda kategorier av personuppgifter benamns kénsliga
personuppgifter i dataskyddslagen

Dataskyddsférordningen innehaller ett principiellt forbud mot behandling av
sarskilda kategorier av uppgifter samt flera undantag frdn detta forbud
(artikel 9 i dataskyddsforordningen). | dataskyddslagen anvénds begreppet
kansliga personuppgifter som samlingsbenamning for sddana uppgifter som
tillhor de sarskilda kategorier av personuppgifter som anges i artikel 9 i
dataskyddsforordningen. Bakgrunden till detta forslag ar att begreppet far
anses val inarbetat, &ven pd EU-niva, och ar sprakligt enklare att anvanda och
forsta, inte minst i forfattningstext (prop. 2017/18:105 s. 75).

Dataskyddsforordningen mojliggor behandling av kénsliga person-
uppgifter for forskningsandamal

I artikel 9.2 j finns ett uttryckligt undantag fran férbudet mot behandling av
kansliga personuppgifter, som anger att forbudet inte géller om behandlingen
ar nodvéndig for bla. forskningsandamal i enlighet med artikel 89.1, pa
grundval av unionsratten eller medlemsstaternas nationella ratt, vilken ska sta
i proportion till det efterstrdvade syftet, vara forenlig med det vésentliga
innehallet i ratten till dataskydd och innehalla bestammelser om lampliga och
sarskilda atgarder for att sakerstdlla den registrerades grundlaggande
rattigheter och intressen. Av artikel 89.1 foljer att all personuppgifts-
behandling for bl.a. forskningsandamal ska omfattas av lampliga skydds-
atgarder for den registrerades rattigheter och friheter. Skyddsatgarderna ska
sakerstilla att tekniska och organisatoriska atgarder har inforts for att se till att
sérskilt principen om uppgiftsminimering iakttas. Dataskyddsforordningen ger
darmed en explicit mojlighet till behandling av kansliga personuppgifter for
forskningsandamal.

Etikprévning ska vara en skyddsatgérd vid behandling av kansliga
personuppgifter for forskningsandamal

Regeringen goér bedémningen att etikprévning enligt etikprévningslagen ar en
sadan lamplig och sarskild atgérd, faststalld i svensk ratt, som kravs for
behandling av kansliga personuppgifter for andra forskningsandamal &n
klinisk lakemedelsprdvning enligt EU:s dataskyddsforordning.

Enligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
manniskor (etikprévningslagen) far vissa typer av forskning som avser
manniskor inte utféras utan tillstdnd. Detta galler bl.a. om forskningen
innefattar behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter om
lagovertradelser m.m.

I skalen for regeringens forslag framgar att enligt regeringens uppfattning
uppfyller en etikprévning enligt etikprévningslagen dataskyddsférordningens
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krav pa en objektiv bedémning av de risker personuppgiftsbehandlingen kan
medféra for den registrerades grundldaggande réttigheter och friheter.
Regeringen bedomer saledes att etikprévning &r en sadan i nationell ratt
faststalld lamplig och sarskild atgard som artikel 9.2 j i dataskydds-
forordningen kréaver vid nédvandig behandling av kansliga personuppgifter for
forskningsandamal.

For sddan forskning som bestdr i klinisk ldkemedelsprévning finns
sérskilda bestdmmelser i form av EU:s férordning nr 536/2014 om kliniska
provningar av humanladkemedel och om upphédvande av direktiv 2001/20/EG
(nedan kallad EU-férordningen om kliniska lakemedelsprévningar). Denna
EU-férordning har dock inte borjat tillampas och det &r i dagsldget inte bestdmt
nar sa ska ske. Av propositionen framgar att det sannolikt inte blir tidigare an
hosten 2019. Eftersom det i EU-forordningen anges att kliniska lakemedels-
prévningar ska genomga etisk granskning och godkannas enligt forordningen
foreslog regeringen i propositionen Kompletterande bestdmmelser om etisk
granskning till EU-forordningen om kliniska I&kemedelsprovningar (prop.
2017/18:193) att forskning som bestér i klinisk lakemedelsprévning inte ska
etikprovas enligt etikprovningslagen. Sadan forskning ska i stallet genomga
etisk granskning enligt den nya lagen (2018:1091) med kompletterande
bestdmmelser om etisk granskning till EU:s férordning om kliniska prévningar
av humanldkemedel. Riksdagen beslutade i enlighet med forslaget (bet.
2017/18:UbU26, rskr. 2017/18:332). Bestammelserna har emellertid inte tratt
i kraft eftersom EU-forordningen inte borjat tilldimpas &annu utan
bestdmmelserna ska trada i kraft den dag regeringen bestdmmer, dvs. nar EU-
forordningen borjar tillampas.

Nar det galler frdgan om rattslig grund fér behandling av personuppgifterna
anser regeringen att om ett forskningsprojekt har godkéants enligt etik-
prévningslagen sa har forskningen erkants i svensk rattsordning pa ett sédant
sétt att utforande av forskningsuppgiften &r en i svensk rétt faststalld uppgift
av allmént intresse.

Etisk granskning ska vara en skyddsatgard vid behandling av
kansliga personuppgifter vid forskning inom ramen for kliniska
lakemedelsprévningar

Regeringen gor beddmningen att etisk granskning enligt lagen med
kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till EU:s férordning om
kliniska provningar av humanlékemedel &r en sddan lamplig och sarskild
atgard, faststalld i svensk ratt, som krévs enligt EU:s dataskyddsférordning for
behandling av kansliga personuppgifter for forskningsandamal inom ramen
for klinisk 1akemedelsprovning.

I skélen for regeringens forslag framgar bl.a. foljande. EU-férordningen om
kliniska lakemedelsprévningar ar bindande och direkt tillamplig i Sverige.
Som angetts ovan &r det dock inte klart nar den ska bérja tillampas. Enligt EU-
forordningen ska ansokningar om sédana prévningar genomga vetenskaplig
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och etisk granskning och godkéannas i enlighet med EU-férordningen. Den
etiska granskningen ska utféras av en etikkommitté i enlighet med nationell
rétt i den berdrda medlemsstaten. Enligt definitionen i artikel 2.2.11 &r en
etikkommitté ett oberoende organ i en medlemsstat vilket inrattats i enlighet
med nationell rétt i den medlemsstaten och som har befogenhet att avge
yttranden i samband med tillampningen av EU-férordningen, med beaktande
av synpunkter fran lekman, i synnerhet patienter eller patientorganisationer.
Varje berérd medlemsstat ska genom ett enda beslut underrétta sponsorn om
huruvida den kliniska l&kemedelsprévningen eller en vésentlig &ndring av
prévningen har beviljats tillstdnd pa vissa villkor eller huruvida ansokan om
tillstand har avslagits (artiklarna 8.1, 14.3, 19.1, 20.5 och 23.1). Med sponsorn
avses enligt forordningen en person, ett foretag, en institution eller en
organisation som ansvarar for att inleda, leda och ordna med finansieringen av
en klinisk prévning.

Den 1 januari 2019 genomfors en organisationsforandring av den svenska
etikprévningsorganisationen som innebdr att de sex regionala etikprévnings-
ndmnderna avvecklas och att etikprovning av forskning som avser méanniskor
i stéllet ska hanteras av en ny myndighet, Etikprovningsmyndigheten. Syftet
&r att Oka effektiviteten och skapa en mer enhetlig tilldmpning av regelverket
(prop. 2017/18:45, bet. 2017/18:UbU12, rskr. 2017/18:173). Den nya
myndigheten kommer att vara pd plats nar EU-férordningen ska borja
tillampas.

I propositionen Kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till EU-
forordningen om kliniska lakemedelsprévningar (prop. 2017/18:193) foreslas
att forskning som bestar i klinisk lakemedelsprévning framéver inte ska
etikprovas enligt etikprovningslagen. Som har angivits ovan har riksdagen
antagit regeringens forslag men bestdmmelserna har annu inte trétt i kraft.
Forskning som bestar av klinisk ldkemedelsprévning ska, nar bestammelserna
har trétt i kraft, i stallet genomga etisk granskning enligt en ny lag (2018:1091)
med kompletterande bestammelser om etisk granskning till EU:s férordning
om kliniska provningar av humanlékemedel. Enligt den lagen ska den etiska
granskningen utfdras av Etikprovningsmyndigheten och resultatet av den
etiska granskningen ska redovisas i ett yttrande som beslutas av Etik-
prévningsmyndigheten och lamnas till Lakemedelsverket (2 och 3 88).

Nér det galler behandling av kénsliga personuppgifter for bl.a. forsknings-
andamal kravs som beskrivits ovan ett stod i svensk ratt utéver det som
dataskyddsférordningen ger. Kraven enligt artikel 9.2 i eller j gar utéver de
krav som stalls pa rattslig grund enligt artikel 6 i dataskyddsforordningen.
Regeringen gor i foregéende avsnitt bedémningen att etikprévning ar en
lamplig och sarskild atgard vid all behandling av kansliga personuppgifter for
andra forskningsandamal &n kliniska lakemedelsprévningar. Enligt 3 § i den
foreslagna lagen med kompletterande bestdmmelser om etisk granskning till
EU:s forordning om Kliniska provningar av humanldakemedel ska vad som
anges i 7-11 8§ etikprovningslagen ligga till grund for den etiska
beddémningen av en ansokan om klinisk l&kemedelsprévning som ska goras av
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Etikprévningsmyndigheten. Den etiska granskningen av forskning som bestar
i kliniska lakemedelsprévningar kommer alltsa att vila pd samma etiska dver-
vaganden som ska goras vid etikprovning. Regeringen gor darfor bedém-
ningen att etisk granskning ar en sadan i svensk ratt faststalld lamplig och
sarskild atgard som kravs enligt EU:s dataskyddsforordning for behandling av
kansliga personuppgifter for forskningsandamél inom ramen for klinisk
lakemedelsprévning.

Det behdvs kompletterande nationella bestammelser om
skyddsatgarder for behandling av personuppgifter om
lagovertréadelser

Dataskyddsforordningen mojliggér en kompletterande nationell
reglering for personuppgifter om lagovertradelser

Enligt dataskyddsforordningen far behandling av personuppgifter som ror
fallande domar i brottmal och lagovertradelser som innefattar brott eller
darmed sammanhéngande sikerhetsatgarder endast utféras under kontroll av
myndighet. Behandling av sédana uppgifter far ocksé ske om behandlingen
tillats enligt unionsratten eller nationell ratt, dar lampliga skyddsatgarder for
de registrerades réttigheter och friheter faststalls. Ett fullstdndigt register 6ver
fallande domar i brottmal far endast foras under kontroll av en myndighet
(artikel 10).

I dataskyddslagen finns en bestdmmelse som fortydligar att personuppgifter
som avses i artikel 10 far behandlas av myndigheter (3 kap. 8 § forsta stycket).
For att andra an myndigheter alls ska kunna behandla sadana personuppgifter
om lagovertradelser som framgar av artikel 10 maste detta tillatas i unions-
ratten eller nationell rétt, med faststallande av lampliga skyddsatgarder. Till
skillnad fran regleringen av kansliga personuppgifter i artikel 9 i dataskydds-
forordningen finns ingen uttémmande upprakning av tillitna andamal i
artikel 10. Bestammelser om behandling av sddana uppgifter for t.ex.
forskningsandamal ar mojliga i nationell lagstiftning, precis som andra
andamal, under forutsattning att lampliga skyddsétgarder &r faststéllda. |
dataskyddslagen anges att &ven andra 4n myndigheter far behandla
personuppgifter som avses i artikel 10, om behandlingen &r nddvandig for att
den personuppgiftsansvarige ska kunna folja foreskrifter om arkiv (3 kap. 8 §
andra stycket). Det har dven forts in ett bemyndigande i dataskyddslagen med
inneborden att regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer fér
meddela ytterligare foreskrifter om i vilka fall andra d&n myndigheter far
behandla sddana personuppgifter som avses i artikel 10 i EU:s dataskydds-
forordning (3 kap. 9 8 forsta stycket). Det anges vidare att den myndighet som
regeringen bestimmer &ven i enskilda fall far besluta att andra an myndigheter
far behandla sddana uppgifter. Ett sadant beslut far forenas med villkor
(3 kap. 9 8§ andra stycket).
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Etikprévning ska vara en skyddsatgard vid behandling av
personuppgifter om lagovertradelser for forskningsandamal
Regeringen goér bedémningen att etikprdvning enligt etikprévningslagen ar en
sadan lamplig skyddsatgard, faststalld i svensk ratt, som kravs for behandling
av personuppgifter om lag6vertradelser for forskningsandamal enligt EU:s
dataskyddsférordning.

I skélen for regeringens bedémning konstaterar regeringen att myndigheter
far behandla personuppgifter som ror fallande domar i brottmal och lag6ver-
tradelser som innefattar brott eller darmed sammanh&ngande sékerhets-
atgarder. Detta géller aven behandling for forskningsandamal. Fér andra an
myndigheter kravs att behandlingen ar tilldten enligt unionsratten eller
nationell ratt. Har majliggor alltsd dataskyddsférordningen kompletterande
nationell lagstiftning. Sadan lagstiftning ska dven faststalla lampliga skydds-
atgarder. Det ar regeringens uppfattning att det finns behov av att kunna
behandla personuppgifter om lagovertradelser for forskningsandamal dven for
andra forskningsaktorer &n myndigheter. Dataskyddsforordningens mojlighet
till nationell reglering i det aktuella fallet bor darfor utnyttjas nér behandling
ar nodvandig for forskningsandamal.

Regeringen anser att etikprévning ar en lamplig skyddsatgard vid
behandling av sédana personuppgifter som avses i artikel 10. Regeringen anser
sdledes att det ska framgéa av nationell rétt att sddana personuppgifter som
avses i artikel 10 i dataskyddsforordningen ska fa behandlas for forsknings-
andamal om behandlingen har godkénts enligt etikprévningslagen.

Regeringen anser sammanfattningsvis att personuppgifter om lagdver-
tradelser som innefattar brott, domar i brottmal, straffprocessuella tvangs-
medel eller administrativa frihetsberévanden ska fa behandlas for forsknings-
andamal om behandlingen ar nddvandig for andamalet och har godkants enligt
etikprovningslagen. Detta krav ska galla oavsett om det ar fraga om en
offentlig eller privat forskningsutforare och oavsett med stdd av vilken rattslig
grund i artikel 6.1 som behandlingen utfoérs. Regeringen anser att om ett
forskningsprojekt har godkants enligt etikprévningslagen sé har forskningen
erkants i svensk rattsordning pa ett sadant sétt att utforande av forsknings-
uppgiften &r en i svensk ratt faststalld uppgift av allmént intresse.

Det kravs foljdandringar i bestammelserna om etikprévnings-
lagens tillampningsomrade

Regeringen foreslar att den bestimmelse i etikprévningslagen som reglerar att
behandling av personuppgifter avser sddan behandling av personuppgifter som
anges i personuppgiftslagen ska ersattas med en héanvisning till dataskydds-
forordningen.

Regeringen foreslar vidare att etikprovningslagen ska tillampas pa
forskning som innefattar behandling av
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1. personuppgifter som avslgjar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter,
religios eller filosofisk 6vertygelse, medlemskap i fackforening, genetiska
uppgifter, biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk
person, uppgifter om hélsa eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv
eller sexuella l&ggning (kansliga personuppgifter)

2. personuppgifter om lagdvertradelser som innefattar brott, domar i
brottmél,  straffprocessuella  tvangsmedel eller  administrativa
frihetsberdvanden.

I skalen for regeringens forslag framgéar att dataskyddsforordningens
definition av sarskilda kategorier av personuppgifter (i 3 kap. 1 8 dataskydds-
lagen bendmnda kénsliga personuppgifter), ar vidare &n dataskyddsdirektivets
och PUL:s definitioner. | dataskyddsférordningen utvidgas de sérskilda
kategorierna av uppgifter till att ocksd omfatta behandling av genetiska
uppgifter och biometriska uppgifter for att entydigt identifiera en fysisk
person. Vidare ersétts uppgifter om hélsa och sexualliv av uppgifter om hélsa
eller uppgifter om en fysisk persons sexualliv eller sexuella laggning.

Om godkand etikprovning ska vara ett krav for att fa behandla kénsliga
personuppgifter for forskningsandamal i enlighet med dataskydds-
forordningens definition innebér det saledes ett visst utokat tillampnings-
omrade for etikprévningslagen till féljd av den EU-réttsliga utvecklingen.
Vidare skiljer sig de kategorier av personuppgifter som omfattas av artikel 10
i dataskyddsférordningen nagot fran de kategorier av personuppgifter om
lagovertradelser som omfattats av kravet pa etikprovning enligt etik-
provningslagen och den upphavda PUL. Det &r regeringens bedémning att det
som i praktiken skiljer definitionen i dataskyddsférordningen fran den i PUL
ar att personuppgifter om lagdvertradelser som innefattar friande domar i
brottmal och administrativa frihetsberévanden omfattas av den upphavda
PUL, men inte av artikel 10 i dataskyddsfoérordningen.

Ovriga forslag och bedémningar

I propositionen finns &ven forslag och bedémningar av lagteknisk karaktar om
att lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister och lagen om vissa register
for forskning om vad arv och milj6 betyder fér méanniskors hélsa ska anpassas
till dataskyddsférordningen.

I avsnittet om att det behdvs kompletterande nationella bestammelser om
skyddsétgarder som ska galla vid all behandling av personuppgifter for
forskningsandamal foreslar regeringen att personuppgifter som enbart
behandlas for forskningsandamal ska fa anvandas for att vidta atgarder i fraga
om den registrerade bara om det finns synnerliga skal med hansyn till den
registrerades vitala intressen. Regeringen gor i detta sammanhang beddém-
ningen att det utdver detta forslag for nérvarande &r tillréckligt att
etikprovningslagen och de befintliga registerforfattningarna pa forsknings-
omradet anpassas till EU:s dataskyddsférordning. Regeringen bedomer vidare
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att det i nulaget inte bor inforas nagon ytterligare lag som kompletterar EU:s
dataskyddsfoérordning vid personuppgiftsbehandling for forskningsandamal.

Regeringen foreslar aven en foljdandring i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

Ikrafttradande- och évergangsbestammelser

Regeringen foreslar att andringarna i lagen om réttspsykiatriskt forsknings-
register, etikprévningslagen, offentlighets- och sekretesslagen, lagen om vissa
register for forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors hélsa samt
i lagen med kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsférordning ska
trada i kraft den 1 januari 2019.

| skalen for regeringens forslag framgar att enligt artikel 99.1 i
dataskyddsférordningen trader forordningen i kraft den tjugonde dagen efter
det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, vilket
skedde den 4 maj 2016. Av artikel 99.2 foljer att forordningen ska tillampas
fr.o.m. den 25 maj 2018. | artikel 94 anges vidare att dataskyddsdirektivet ska
upphdra att galla med verkan fr.o.m. samma dag och att h&nvisningar till det
upphévda direktivet ska anses som hanvisningar till forordningen. | samband
med att dataskyddslagen tradde i kraft den 25 maj 2018 upphédvdes PUL. Av
punkt 5 i 6vergangsbestimmelserna framgar dock att PUL ska fortsatta att
gélla efter den 25 maj 2018 i den utstrackning som det i en annan lag eller en
forordning finns bestammelser som innehaller hanvisningar till PUL. Det finns
sddana hanvisningar i etikprévningslagen, lagen om rattspsykiatriskt forsk-
ningsregister och lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder for maénniskors hélsa. Detta innebédr att etikprovning enligt
etikprévningslagen ska hanteras i enlighet med dessa lagars nuvarande lydelse
till dess forslagen om andrade lydelser i dessa lagar tréder i kraft. Forslagen
bor trada i kraft sd snart som mgjligt. Med hédnsyn till den tid som
lagstiftningsprocessen tar foreslds att andringarna ska trada i kraft den
1 januari 2019. Det ar regeringens beddmning att det inte & mojligt med ett
tidigare ikrafttradande.

Utskottets stallningstagande

Utskottet anser i likhet med regeringen att det behdvs kompletterande
reglering i svensk ratt for en andamalsenlig behandling av personuppgifter for
forskningsandamal. Utskottet kan konstatera att anpassningarna i dessa lagar
syftar till att mojliggéra en fortsatt behandling av personuppgifter for
forskningsandamal som &r andamalsenlig samtidigt som den enskildes fri- och
rattigheter skyddas. Utskottet instdmmer séledes i de andringar som foreslas i
lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt forskningsregister, lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser manniskor, offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400), lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv
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och miljé betyder for ménniskors hélsa och lagen (2018:218) med komplet-
terande bestdmmelser till EU:s dataskyddsférordning. Med det anforda
tillstyrker utskottet regeringens proposition.

Utskottet 6vergar nu till att i det foljande avsnittet behandla en motion som
innehaller en begaran om ett tillkannagivande.

Likstélla villkoren for offentliga och privata
forskningsutforare

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen tillkdnnager for regeringen att regeringen bor se dver

mojligheterna att aterkomma med férslag pa en lagstiftning som

likstaller villkoren for offentliga och privata forskningsutforare att

bedriva forskning som inbegriper personuppgifter pa réttslig grund.
Jamfor reservationen (V).

Motionen

I kommittémotion 2018/19:69 av Roger Haddad m.fl. (L, M, C, KD) begars
en 6versyn av mdjligheterna att aterkomma med férslag pa lagstiftning som
likstéller villkoren for offentliga och privata forskningsutdvare att bedriva
forskning som inbegriper personuppgifter pa rattslig grund. Motionarerna
konstaterar att offentliga forskningsaktdrer — med stdd av lag — kommer att ha
mojlighet att direkt anvénda sig av den réttsliga grunden ”allmént intresse” for
att anvanda personuppgifter i sin forskning. For att privata forskningsaktorer
ska kunna aberopa artikel 6.1 e kravs inforande av forfattningsstod, vilket
Forskningsdatautredningen fort fram i sitt forslag om en ny forskningsdatalag.
For att Sverige ska fortsétta att vara ledande i klinisk och medicinsk forskning
och i andra vetenskapliga forskningsfalt behdver man underlétta, och inte
forsvara, for bade offentliga och privata forskningsutovare.

Bakgrund

Artikel 6 i dataskyddsforordningen reglerar frdgan om laglig behandling av
personuppgifter. Enligt artikel 6.1.e far en personuppgift behandlas om
behandlingen &r nddvandig for att utféra en uppgift av allmént intresse.
Grunden for behandlingen ska enligt artikel 6.3 dataskyddsférordningen
faststallas i enlighet med unionsratten eller en medlemsstats nationella ratt som
den personuppgiftsansvarige omfattas av.

Regeringen bedomer i propositionen i frdga om den rattsliga grunden
uppgift av allmént intresse att for universitet och hdgskolor med staten som
huvudman &r uppagiften att forska faststalld i svensk rétt genom bestammelser
i hogskolelagen. For andra statliga myndigheter som har en tydligt
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forfattningsreglerad uppgift att bedriva forskning, ar ocksa forsknings-
uppgiften faststalld i svensk ratt. Dessa forskningsutforare kan dérmed
tillampa den rattsliga grunden uppgift av allmént intresse i dataskydds-
forordningen vid behandling av personuppgifter som ar nddvandig for att
utfora forskningen. N&r det géller kommuner och landsting kan forsknings-
uppgiften vara faststalld genom beslut om verksamheten i kommunen som
fattats i enlighet med bestimmelserna i kommunallagen. Om s &r fallet kan
de tillampa den réttsliga grunden uppgift av allmént intresse vid behandling av
personuppgifter som ar nddvandig for att utféra forskningen.

En privatréttslig forskningsutférares forskningsuppgift &r faststalld i
enlighet med nationell ratt om det kravs tillstand for forskningsprojektet enligt
t.ex. etikprévningslagen och forskningsutféraren har fatt de tillstind som
krévs. | dvrigt &r privata forskningsutférares uppgift att forska inte faststalld i
svensk rétt.

Regeringens bedémning av Forskningsdatautredningens forslag

Forskningsdatautredningen har i sitt delbetdnkande foreslagit att det ska
infoéras kompletterande nationella bestdammelser for behandling av person-
uppgifter for forskningsandamal i en forskningsdatalag. Utredningen har bl.a.
foreslagit att det i den lagen ska inforas en bestdmmelse som bl.a. anger att
personuppgifter med stod av artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen far
behandlas for forskningsandamal om behandlingen &r nddvéndig och propor-
tionerlig for att utfora forskning av allmént intresse. Vidare ska forskning av
allmant intresse fa utforas av statliga myndigheter, kommuner och landsting,
andra juridiska personer och enskilda néringsidkare.

I propositionen ségs att detta innebar att forskningsutféraren sjélv dven i
fortséttningen skulle ha att beddma om den forskning som utfors &r av allmént
intresse och om personuppgiftshehandlingen ar nodvandig for att utféra
forskningen. Av skal 41 i dataskyddsforordningen framgdr att en rattslig grund
bor vara tydlig och precis och dess tillampning bor vara forutsdgbar for
personer som omfattas av den.

Regeringen anser att den del av bestdmmelsen som bl.a. anger att
personuppgifter med stod av artikel 6.1 e i dataskyddsférordningen far
behandlas for forskningsindamal om behandlingen &r nddvandig och
proportionerlig for att utfora forskning av allmént intresse endast innebar ett
atergivande av det som redan framgar av dataskyddsforordningen. Nar det
géller den del i den foreslagna bestdmmelsen om att forskning av allmént
intresse far utforas av statliga myndigheter, kommuner och landsting, andra
juridiska personer och enskilda naringsidkare framhalls av regeringen att
denna bestdmmelse inte innebdr att en uppgift att forska ges. Nar det galler
denna del av bestammelsen anser regeringen att en jamforelse, savitt géller
privata forskningsutforare, kan gdras med regleringen av personuppgifts-
behandling i enskilda arkiv i dataskyddslagen (2 kap. 3 § forsta stycket). Den
regleringen innebdr bl.a. att regeringen eller den myndighet som regeringen

2018/19:UbU5

29



2018/19:UbU5

30

UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

bestammer ska f4 meddela foreskrifter om att personuppgiftsansvariga som
inte omfattas av foreskrifter om arkiv far behandla personuppgifter for
arkivandamal av allméant intresse. Regeringen har i forarbetena till den
bestammelsen tagit stéllning for att en foreskrift som tilliter en
personuppgiftsansvarig att behandla personuppgifter for arkivandamal av
allmént intresse ger det stdd i den svenska rattsordningen som krévs enligt
artikel 6.3 (prop. 2017/18:105 s. 113). Regleringen avseende enskilda arkiv
har dock en helt annan detaljeringsgrad &n det forslag som Forsknings-
datautredningen har lamnat om privata forskningsutforare.

For att uppgiften att forska ska anses faststalld for privata forsknings-
utforare pd motsvarande sétt som for enskilda arkiv kravs att det pa nagot av
de satt som anges i 2 kap. 2 § dataskyddslagen, dvs. i lag eller annan
forfattning, i kollektivavtal eller i beslut som har meddelats med stod av lag
eller annan forfattning, faststélls vilka privata forskningsutférare som har i
uppgift att forska. Forst da kan de utfora sadan personuppgiftsbehandling som
&r nddvandig for den forskningsuppgift som ar faststélld i den nationella réatten
med std av artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen. Vid en jamforelse mellan
den detaljerade reglering som foreslas for enskilda arkiv och den reglering som
Forskningsdatautredningen foreslar for bl.a. privata forskningsutforare anser
regeringen att Forskningsdatautredningens forslag inte uppfyller de krav som
anges i EU-forordningen for att det ska vara fraga om en i nationell ratt
faststélld uppgift.

| propositionen framgdr att det for privata forskningsutforare innebar att de
har rétt att forska fritt s& lange staten inte har uppstallt krav pa tillstand for viss
forskning eller forskningen innefattar brottslig verksamhet. Vid 6vervédganden
om privata forskningsutférares forskningsuppgift ska faststéllas i t.ex. fore-
skrifter eller beslut anser regeringen att hansyn maste tas till att aven privat
finansierad forskning maste omfattas av forskningens frihet. Regeringen anser
att en uppdelning i ”forskning” och ”forskning av allmént intresse” dr olycklig
utifrén principerna om forskningens frihet och att en sédan uppdelning skapar
en mangd fragor.

Regeringen anser att det vore en férdel om &ven privata forskningsutforare
skulle kunna aberopa den réttsliga grunden utférande av en allman uppgift i
de fall det &r frdga om behandling av andra personuppgifter &n kansliga
personuppgifter och uppgifter om lagévertradelser m.m. Det skulle dock enligt
regeringen kréva en omfattande reglering av privata forskningsutférare som
det for nérvarande saknas beredningsunderlag for. Regeringen gor
bedémningen att det i nulaget inte bor inforas nagon ytterligare lag som
kompletterar EU:s dataskyddsforordning vid personuppgiftsbehandling for
forskningsandamal.

Utskottets stallningstagande

Utskottet vill framhalla att privat bedriven forskning utfors i savél sma, medel-
stora och stora foretag som i verksamheter som i allt dvrigt liknar offentlig
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verksamhet, t.ex. hos en enskild utbildningsanordnare. En enskild utbildnings-
anordnare kan i princip bedriva samma slags forskning som universitet och
hdgskolor med statlig huvudman. Nar det galler dessa privatrattsliga
forskningsutforare kan de endast anvanda sig av den réttsliga grunden uppgift
av allmant intresse om det finns krav pa tillstdnd for viss forskning eller om
forskningen behandlar uppgifter om lag6vertradelser. | manga fall handlar det
om en provning i Etikprévningsndmnden.

Denna é&tskillnad mellan forskningen som bedrivs av privata respektive
offentliga forskningsut6vare innebér enligt utskottets mening att regeringen
bygger in olikheter i férutsattningarna for forskningen. Utskottet anser att detta
&r olyckligt, eftersom samverkan i forskningen mellan offentliga och privata
forskningsuttvare ar nagot som behover framjas och inte forsvaras. Det ar
ocksa enligt utskottets mening viktigt att naringslivet investerar i forskning
och innovation och att ny lagstiftning inte forsvarar forutsattningarna for
privata forskningsutforare.

Utskottet noterar att regeringen anser att Forskningsdatautredningens
forslag om att forskning av allmént intresse far utforas av statliga myndigheter,
kommuner och landsting, andra juridiska personer och enskilda néringsidkare
inte uppfyller de krav som anges i dataskyddsférordningen. For att kunna
uppfylla kravet pd att det ska vara fraga om en i nationell ritt faststalld uppgift
bor det enligt regeringens mening faststéllas vilka privata forskningsutforare
som har i uppgift att forska. Utskottet kan &ven konstatera att regeringen anser
att det vore en fordel om aven privata forskningsutférare skulle kunna aberopa
den rattsliga grunden uppgift av allmant intresse i de fall det ar frdga om
behandling av andra personuppgifter an kénsliga personuppgifter och
uppgifter om lagovertradelser m.m. Det skulle enligt regeringen kréva en
omfattande reglering av privata forskningsutférare som det enligt regeringen
for narvarande saknas beredningsunderlag for.

For att Sverige ska fortsétta att vara ledande i klinisk och medicinsk
forskning behéver man enligt utskottet underlatta och inte forsvéra for saval
de offentliga som de privata forskningsutforarna. Darfor bor riksdagen ge
regeringen till kdnna att regeringen ser 6ver mojligheterna att dterkomma med
forslag pa en lagstiftning som likstaller villkoren fér offentliga och privata
forskningsutforare att bedriva forskning som inbegriper personuppgifter pa
rattslig grund.
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Reservation

Likstalla villkoren for offentliga och privata forskningsutférare,
punkt 2 (V)

av llona Szatmari Waldau (V).

Forslag till riksdagsbeslut

Jag anser att forslaget till riksdagsbeslut under punkt 2 borde ha féljande
lydelse:

Riksdagen avslar motion
2018/19:69 av Roger Haddad m.fl. (L, M, C, KD).

Stallningstagande

Jag anser i likhet med regeringen att forslagen i propositionen vél tillgodoser
forskningens intressen av att kunna anvénda personuppgifter. Det ar darfor
enligt min uppfattning i nulaget inte nodvandigt att inféra nagon ytterligare
reglering som kompletterar EU:s dataskyddsforordning vid personuppgifts-
behandling for forskningsdndamél. Av den anledningen anser jag inte att
utskottets tillk&nnagivande ar ngdvandigt.



BiLAGcAa 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2017/18:298 Behandling av personuppgifter for
forskningséandamal:

1.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(1999:353) om réttspsykiatriskt forskningsregister.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor.
Riksdagen antar regeringens forslag till lag om andring i offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400).

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder fér ménniskors hélsa.

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om &ndring i lagen
(2018:218) med kompletterande  bestdmmelser  till EU:s
dataskyddsforordning.

Foljdmotionen

2018/19:69 av Roger Haddad m.fl. (L, M, C, KD):

Riksdagen staller sig bakom det som anférs i motionen om att se Over
moéjligheterna att aterkomma med forslag pad lagstiftning som likstaller
villkoren for offentliga och privata forskningsutdvare att bedriva forskning
som inbegriper personuppgifter pé rattslig grund och tillkannager detta for
regeringen.
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om éndring 1 lagen (1999:353)
om rittspsykiatriskt forskningsregister

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (1999:353) om réttspsykiatriskt

forskningsregister

dels att 15 och 16 §§ ska upphora att gilla,

dels att rubrikerna ndrmast fore 15 och 16 §§ ska utga,

dels att 2 och 12 §§ och rubriken ndrmast fore 2 § ska ha f6ljande lydelse,
dels att det ska inforas en ny paragraf, 2 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Forhallandet till person-
uppgiftslagen

Om inget annat foljer av denna
lag tillimpas personuppgifislagen
(1998:204) vid behandling av
personuppgifter for det rdttspsy-
kiatriska forskningsregistret.

Nér personuppgifter i ett mal
forsta gangen registreras i det
rittspsykiatriska forskningsregist-
ret skall Réttsmedicinalverket 1am-
na den registrerade information om
behandlingen.

Foreslagen lydelse

Forhallandet till annan data-
skyddsreglering

2§

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och radets forordning
(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 uppgifier och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmin  dataskyddsforordning),
hdar bendmnd EU:s dataskydds-
forordning.

2ay§

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag gdller lagen
(2018:218) med kompletterande
bestammelser  till EU:s data-
skyddsforordning och foreskrifter
som har meddelats i anslutning till
den lagen, om inte annat foljer av
denna lag.

12§

Nér personuppgifter i ett mal
forsta gangen registreras i det
réttspsykiatriska forskningsregist-
ret ska Rattsmedicinalverket 1dmna
information om behandlingen ¢/l
den registrerade.



Informationen  skall innehdlla
upplysningar om

1. att  Rdttsmedicinalverket  dr
personuppgifisansvarigt  for be-
handlingen,

2. dndamdlen med behandlingen,

3. vilken typ av uppgifter behand-
lingen avser,

4. mottagarna av uppgifterna,

5. de sekretess- och sdkerhets-
bestimmelser som giller for be-
handlingen,

6. bestimmelserna i personupp-
gifislagen (1998:204) om informa-
tion som skall ldmnas efter ansékan
samt om rdttelse och skadestand,
samt

7. de begransningar i frdga om
tillgdng till uppgifter, utlimnande
av uppgifter p4 medium for auto-
matiserad behandling och bevaran-
de av uppgifter som giller for be-
handlingen.

REGERINGENS LAGFORSLAG
BILAGA 2

Utover vad som framgar av ar-
tikel 14 i EU:s dataskyddsforord-
ning ska informationen innehdlla
upplysningar om

1. de sekretess- och sdkerhets-
bestimmelser som giller for be-
handlingen,

2. bestimmelserna i EU:s data-
skyddsforordning  och  lagen
(2018:218) med kompletterande
bestimmelser till EU:s data-
skyddsforordning om den registre-
rades rditt till skadestdnd, och

3. de begrinsningar i frdga om
tillgdng till uppgifter, utlimnande
av uppgifter pd medium for auto-
matiserad behandling och bevaran-
de av uppgifter som giller for be-
handlingen.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.
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2 Forslag till lag om &ndring 1 lagen (2003:460)
om etikprovning av forskning som avser mén-

niskor

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2003:460) om etikprovning av

forskning som avser ménniskor

dels att 12 § ska upphora att gélla,

dels att rubriken ndrmast fore 12 § ska utga,
dels att 2 och 3 §§ ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

I denna lag avses med

Foreslagen lydelse

2 §!

forskning: vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt arbete for att in-
hamta ny kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte
sddant arbete som utfors inom ramen for hogskoleutbildning pa grundnivé

eller pd avancerad niva,

forskningshuvudman: en statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk
person i vars verksamhet forskningen utfors,
forskningsperson: en levande ménniska som forskningen avser, och

behandling av personuppgifter:
sddan behandling som anges i 3 §
personuppgifislagen (1998:204).

behandling av personuppgifter:
sddan behandling som anges i ar-
tikel 4.2 i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2016/679
av den 27 april 2016 om skydd for
Jysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av sadana
uppgifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmdn data-
skyddsforordning), hdr bendmnd
EU:s dataskyddsforordning.

3§

Denna lag ska tillimpas pa forskning som innefattar behandling av

1. kdnsliga personuppgifter en-
ligt 13 § personuppgiftslagen
(1998:204), eller

! Senaste lydelse 2008:192.
2 Senaste lydelse 2008:192.

1. personuppgifter som avses i
artikel 9.1 i EU:s dataskyddsfor-
ordning (kdnsliga personuppgif-
ter), eller



2. personuppgifter om lagover-
tridelser som innefattar brott, do-
mar i brottmdl, straffprocessuella
tvdngsmedel eller administrativa
frihetsberdvanden enligt 21 § per-

sonuppgifislagen.

REGERINGENS LAGFORSLAG
BILAGA 2

2. personuppgifter om lagover-
tridelser som innefattar brott, do-
mar i brottmdl, straffprocessuella
tvdngsmedel eller administrativa
frihetsberdvanden.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2019.
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3 Forslag till lag om dndring i offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400)

Harigenom foreskrivs att 21 kap. 7 § offentlighets- och sekretesslagen

(2009:400) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

21 kap.
7§!

Sekretess géller for personupp-
gift, om det kan antas att uppgiften
efter ett utlimnande kommer att be-
handlas i strid med Europaparla-
mentets och radets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med av-
seende pa behandling av person-
uppgifter och om det fria flodet av
sddana uppgifter och om upphi-
vande av direktiv 95/46/EG (all-
min dataskyddsforordning), i den
ursprungliga lydelsen, eller lagen
(2018:218) med kompletterande
bestammelser till EU:s dataskydds-
forordning.

Sekretess giller for personupp-
gift, om det kan antas att uppgiften
efter ett utlimnande kommer att be-
handlas i strid med

1. Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2016/679 av den
27 april 2016 om skydd for fysiska
personer med avseende pa behand-
ling av personuppgifter och om det
fria flodet av sddana uppgifter och
om upphdvande av direktiv
95/46/EG (allmén dataskyddsfor-
ordning), i den ursprungliga lydel-
sen,

2. lagen (2018:218) med komp-
letterande bestdmmelser till EU:s
dataskyddsforordning, eller

3. 6 § lagen (2003:460) om etik-
provning av forskning som avser
mdnniskor.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.

! Senaste lydelse 2018:220.
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4 Forslag till lag om @ndring i lagen (2013:794)
om vissa register for forskning om vad arv och
milj6 betyder for ménniskors hélsa

Harigenom foreskrivs i frdga om lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors hélsa
dels att 13, 16 och 17 §§ ska upphora att gélla,

dels att rubrikerna ndrmast fore 13,

16 och 17 §§ ska utg3,

dels att 3, 12 och 14 §§ och rubriken nidrmast fére 3 § ska ha foljande

lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 3 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Forhallandet till personupp-
giftslagen

Foreslagen lydelse

Forhallandet till annan data-
skyddsreglering

38

Personuppgifislagen (1998:204)
gdller vid behandling av perso-
nuppgifter, om inte annat foljer av
denna lag.

12
Personuppgifter som inte ldngre
behovs for de andamal som avses i
5§ 1 och 2 ska gallras, om inte
regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdmmer har

Denna lag kompletterar Europa-
parlamentets och radets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pa behandling av
personuppgifier och om det fiia
flodet av sadana uppgifter och om
upphdvande av direktiv 95/46/EG
(allmdn  dataskyddsforordning),
hdar bendmnd EU:s dataskydds-
forordning.

Termer och uttryck i denna lag
har samma betydelse som i EU:s

dataskyddsforordning.

3ayg

Vid behandling av personupp-
gifter enligt denna lag gdller lagen
(2018:218) med kompletterande
bestammelser till EU:s dataskydds-
forordning och foreskrifter som har
meddelats i anslutning till den
lagen, om inte annat foljer av
denna lag eller foreskrifter som har
meddelats i anslutning till lagen.

§

Personuppgifter som inte lingre
behovs for de &ndamal som avses i
5 § 1 och 2 ska gallras, om inte
regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer har

2018/19:UbU5
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meddelat foreskrifter om eller i ett
enskilt fall beslutat att uppgifter far
bevaras for historiska, statistiska
eller vetenskapliga dndamal.

meddelat foreskrifter om eller i ett
enskilt fall beslutat att uppgifter far
bevaras for arkivindamal —av
allmdnt  intresse, vetenskapliga
eller historiska forskningsdndamal
eller statistiska dndamal.

14 §
Personuppgifter som avses i 9 § far inte samlas in i syfte att de ska re-
gistreras i ett register som fors enligt denna lag utan att den som uppgif-
terna avser uttryckligen har samtyckt till att personuppgifter behandlas en-

ligt denna lag.

Innan en person lamnar sitt
samtycke enligt forsta stycket ska
han eller hon ha informerats om

Utover vad som framgar av ar-
tiklarna 13 och 14 i EU:s data-
skyddsforordning ska en person,
innan han eller hon lamnar sitt
samtycke enligt forsta stycket, ha
informerats om

1. att det &r frivilligt att liamna uppgifter, medverka till upptagningar eller
genomgd undersokningar i syfte att uppgifter om detta fors in i registret
samt att den registrerade nér som helst kan avbryta sitt uppgiftslimnande,
sin medverkan eller sitt deltagande helt eller delvis,

2. for vilka dndamal behandling
kan ske enligt 5-7 §§ och vilka
uppgifter som fér registreras enligt

98,

2.vilka uppgifter som far re-
gistreras enligt 9 §,

3. de sekretess- och sikerhetsbestammelser som géller for registret,

4. vem som dr personuppgifis-
ansvarig,

5. hur linge uppgifterna sparas,

6. rdtten till rdttelse av uppgif-
terna,

7. rétten till information enligt
15 § denna lag och 26 § person-
uppgifislagen (1998:204),

8. vilken myndighet som har
tillsyn dver att denna lag foljs,

9. rétten till skadestand, och

10. rdtten att fa uppgifter utpla-
nade.

4. rétten till information enligt
15 § denna lag,

5. vilken myndighet som har
tillsyn dver att denna lag foljs, och
6. rétten till skadestand.

Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2019.
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5 Forslag till lag om @ndring i lagen (2018:218)
med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning

Harigenom foreskrivs att det i lagen (2018:218) med kompletterande
bestammelser till EU:s dataskyddsfoérordning ska inféras en ny paragraf,
4 kap. 3 §, och ndrmast fore 4 kap. 3 § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
4 kap.

Forskning
39

Personuppgifter som behandlas
enbart for forskningsdndamal far
anvdndas for att vidta atgdrder i
fraga om den registrerade endast
om det finns synnerliga skdl med
hénsyn till den registrerades vitala
intressen.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.

Tryck: Elanders Sverige AB, Véllingby 2018
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