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

Sammanfattning

Utskottet stéller sig bakom regeringens forslag till lag om fortsatt giltighet av
lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
manniskors hélsa. Den lagandring som utskottet tillstyrker innebar att lagen
foreslas galla t.o.m. den 31 december 2023.

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
manniskors hélsa tradde i kraft den 1 december 2013. Lagen &r tidsbegransad
t.o.m. den 31 december 2020 i avvaktan pad en langsiktig reglering av
forskningsdatabaser. | lagen regleras personuppgiftsbehandling i register som
&r eller har utgjort underlag for viktig forskning om t.ex. cancer och hjart-
karlsjukdomar och som planeras utgéra underlag for forskning om bl.a. covid-
19. Utan lagen kommer fgrutsattningarna for att behandla personuppgifter i
samband med forandet av sadana register som omfattas av lagens
tillampningsomréde att kraftigt forsamras jamfort med i dag och viktig
forskning kommer dérmed inte att kunna utféras.

Forslag till en Iangsiktig reglering av forskningsdatabaser haller pa att tas
fram inom Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet). Lagen om vissa
register for forskning om vad arv och miljé betyder for manniskors halsa bor
fortsatta att galla till dess att ny lagstiftning kan ersatta den tillfalliga lagen.

I betdnkandet finns ett sérskilt yttrande (V).

Behandlade forslag

Proposition 2019/20:182 Fortsatt giltighet av lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder fér méanniskors halsa.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

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

Déarmed bifaller riksdagen proposition 2019/20:182.

Stockholm den 5 november 2020

Pa utbildningsutskottets vagnar

Gunilla Svantorp

Foljande ledamdter har deltagit i beslutet: Gunilla Svantorp (S), Roger Haddad
(L), Kristina Axén Olin (M), Pia Nilsson (S), Lars Piss (M), Patrick Reslow
(SD), Caroline Helmersson Olsson (S), Fredrik Christensson (C), Marie-
Louise Hanel Sandstrém (M), Robert Stenkvist (SD), Gudrun Brunegérd
(KD), Michael Rubbestad (SD), Maria Nilsson (L), Roza Gicli Hedin (S),
Aylin Fazelian (S), llona Szatmari Waldau (V) och Mats Berglund (MP).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

Lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder
for manniskors hélsa trddde i kraft den 1 december 2013. Lagen é&r
tidsbegrénsad och gallde ursprungligen t.o.m. den 31 december 2015 (prop.
2012/13:163, bet. 2013/14:UbU4, rskr. 2013/14:20). Giltigheten tidsbegran-
sades i avvaktan pa beredningen av en generell Gversyn som regeringen fattat
beslut om av forutséttningarna for registerbaserad forskning (dir. 2013:8).
Oversynen gjordes av Registerforskningsutredningen som den 24 juni 2014
redovisade sina forslag i betdnkandet Unik kunskap genom registerforskning
(SOU 2014:45). | betdnkandet foreslogs bl.a. att det skulle inforas en sérskild
lag om forskningsdatabaser. Giltighetstiden for lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljé betyder for ménniskors halsa forlangdes
senare t.0.m. den 31 december 2017 (prop. 2014/15:121, bet. 2015/16:UbU3,
rskr. 2015/16:9) i avvaktan pa beredningen av Registerforskningsutredningens
forslag.

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
manniskors halsa inneholl da flera hanvisningar till personuppgiftslagen
(1998:204), forkortad PUL. Med anledning av inforandet av Europaparla-
mentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om
det fria flodet av sddana uppgifter och om upphavande av direktiv 95/46/EG
(allmén dataskyddsforordning), hdr bendmnd dataskyddsférordningen, som
tradde i kraft 2016 och borjade tillampas 2018, beslutade regeringen den 7 juli
2016 att ge en sarskild utredare i uppdrag att genomfdra vissa analyser. | ett
forsta skede skulle utredaren analysera vilka anpassningar som behdvde gdras
av bl.a. lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
manniskors halsa infor att dataskyddsfoérordningen skulle bérja tillampas. | ett
andra skede skulle utredaren foresld langsiktiga regleringar av
forskningsdatabaser med beaktande av det nya dataskyddsregelverket och
remissinstansernas synpunkter pa Registerforskningsutredningens forslag
(dir. 2016:65). Giltighetstiden for lagen om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder fér méanniskors halsa forlangdes senare t.0.m. den
31 december 2020 i avvaktan pa utredningens forslag (prop. 2016/17:204,
bet.2017/18:UbU4, rskr. 2017/18:32, SFS 2017:1102).

Utredningen, som antog namnet Forskningsdatautredningen, redovisade
sitt deluppdrag i maj 2017 i beténkandet Personuppgiftshehandling for
forskningsandamal (SOU 2017:50) och Iamnade en slutredovisning den 5 juni
2018 i betdnkandet Rétt att forska — langsiktig reglering av forsknings-
databaser (SOU 2018:36). Efter forslag frdn regeringen i propositionen
Behandling av personuppgifter for forskningsandamal (prop. 2017/18:298)



REDOGORELSE FOR ARENDET

beslutade riksdagen om &ndringar i lagen om vissa register for forskning om
vad arv och miljo betyder for ménniskors hélsa i syfte att anpassa den till
dataskyddsférordningen (bet. 2018/19:UbU5, rskr. 2018/19:44). Dessa and-
ringar tradde i kraft den 1 januari 2019.

Bade Registerforskningsutredningens och Forskningsdatautredningens
forslag till 1angsiktig reglering av forskningsdatabaser har fatt remisskritik i
centrala delar. Forslagen bereds for nérvarande inom Regeringskansliet. En
utredare har fatt i uppdrag att bitrdda Regeringskansliet (Utbildnings-
departementet) med att, baserat pa de tvd utredningarnas férslag och det
samlade beredningsunderlaget, ta fram forslag péa en langsiktig reglering av
forskningsdatabaser (U2020/01944/F).

| avvaktan pa den fardiga beredningen av forslagen har promemorian
Fortsatt giltighet av lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad
arv och miljo betyder for ménniskors halsa (U2020/00665/F) upprattats inom
Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet). Promemorian har remiss-
behandlats och remissyttrandena finns tillgédngliga i Utbildningsdeparte-
mentet.

Forslaget innebdr att lagen om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for manniskors hilsa ska fortsétta att galla till utgangen av 2023.
Lagforslaget ar forfattningstekniskt och dven i évrigt av sadan art att det inte
skulle ha nagon betydelse om Lagradet yttrade sig. Lagradets yttrande har
darfor inte begarts.

Propositionens huvudsakliga innehall

Lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder
for manniskors hélsa trddde i kraft den 1 december 2013. Lagen é&r
tidsbegransad t.o.m. den 31 december 2020 i avvaktan pa en langsiktig
reglering av forskningsdatabaser.

I lagen regleras personuppgiftsbehandling i register som &r eller har utgjort
underlag for viktig forskning om t.ex. cancer och hjart-karlsjukdomar och som
planeras utgdra underlag for forskning om bl.a. covid-19. Utan lagen kommer
forutsattningarna for att behandla personuppgifter i samband med férandet av
sddana register som omfattas av lagens tillampningsomrade att kraftigt
forsamras jamfort med i dag och viktig forskning kommer darmed inte att
kunna utforas.

Forslag till en Iangsiktig reglering av forskningsdatabaser haller pa att tas
fram inom Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet). Lagen om vissa
register for forskning om vad arv och miljé betyder for manniskors halsa bor
fortsatta att gélla till dess att ny lagstiftning kan ersatta den tillfalliga lagen.
Lagen foreslas galla t.o.m. den 31 december 2023.
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Utskottets Overviganden

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

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens forslag till lag om fortsatt giltighet av
lagen (2013:794) om vad vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder fér ménniskors hdlsa. Den foreslagna lagandringen
innebdr att lagen ska gélla t.o.m. den 31 december 2023.

Jamfor det sarskilda yttrandet (V).

Propositionen

Regeringens forslag

Lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder
for ménniskors hélsa bor fortsétta att gélla till dess att ny lagstiftning kan
ersitta den tillfalliga lagen. Lagen foreslas galla t.o.m. den 31 december 2023.

Skalen for regeringens forslag

Andamaélen med lagen m.m.

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
manniskors hélsa &r en s.k. registerférfattning. Lagen, som trédde i kraft den
1 december 2013, syftar till att ge universitet och hogskolor méjlighet att skapa
underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo betyder for
uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och fér manniskors
halsa i ovrigt. Lagen syftar ocksd till att skydda den enskildes personliga
integritet i sdan verksamhet.

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
manniskors halsa géller for behandling av personuppgifter som utférs av
sddana statliga universitet och hogskolor som omfattas av hégskolelagen
(1992:1434) och som utférs med den enskildes uttryckliga samtycke. Lagen
géller bara om behandlingen ar helt eller delvis automatiserad eller om
uppgifterna ingér i eller ar avsedda att ingé i en strukturerad samling av
personuppgifter som ar tillgdngliga for sokning eller sammanstallning enligt
sérskilda kriterier (1 och 2 88).

Personuppgifter far enligt lagen bara behandlas for att



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

1. skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo betyder
for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for
manniskors hélsa i dvrigt

2. lamna ut uppgifter till sddan forskning under forutséttning dels att saval
forskningen som behandlingen av uppgifterna har godkénts enligt lagen
(2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor (etik-
prévningslagen), dels att forskningen bedrivs vid en myndighet

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

4. lamna ut uppgifter till den registrerade sjélv

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

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

o

| férordningen (2013:833) om vissa register for forskning om vad arv och
milj6 betyder for manniskors halsa regleras vilka register som far foras, vilka
som far behandla personuppgifter och i vilken utstrackning uppgifter om
genetiska undersokningar far registreras. | en bilaga till férordningen anges att
Karolinska institutet far fora registret Lifegene i enlighet med lagen.

Tidsbegransad lagstiftning

Den aktuella lagen var ursprungligen tidsbegransad t.o.m. den 31 december
2015 i avvaktan pa beredningen av en generell 6versyn av forutsattningarna
for registerbaserad forskning. | avvaktan pd beredningen av forslag fran
Registerforskningsutredningen forlangdes dérefter lagen t.o.m. den 31 decem-
ber 2017.

Med anledning av inférandet av dataskyddsforordningen fick sedan
Forskningsdatautredningen under 2016 i uppdrag att bl.a. [&mna forslag om
anpassning av lagen till dataskyddsforordningen, att analysera Registerforsk-
ningsutredningens forslag till forskningsdatabaser och att foresla langsiktiga
regleringar av forskningsdatabaser. Giltighetstiden for lagen forlangdes under
2017 t.o.m. den 31 december 2020 i avvaktan pa forslag fran Forsknings-
datautredningen.

Aven den anslutande forordningen ar tidsbegransad och géller till utgangen
av 2020.

Lagens giltighet bor forlangas

I lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
manniskors halsa regleras personuppgiftsbehandling i register som ar eller har
varit underlag for viktig forskning om t.ex. cancer och hjért-kérlsjukdomar och
som planeras utgora underlag for forskning om bl.a. covid-19. Utan denna
reglering kommer forutsattningarna for att behandla personuppgifter i
samband med férandet av sddana register som omfattas av lagens
tillampningsomrade att kraftigt forsamras jamfort med i dag, och viktig
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

forskning kommer dérmed inte att kunna utforas. Lagen behover dérfor
fortsatta att galla fram till dess att en annan reglering av omradet ar pa plats.

Bade Registerforskningsutredningens och Forskningsdatautredningens
forslag till 1angsiktig reglering av forskningsdatabaser har fatt remisskritik i
centrala delar. Forslagen bereds for nérvarande inom Regeringskansliet. En
utredare har i uppdrag att bitrdda Regeringskansliet (Utbildnings-
departementet) med att, baserat pa de tvd utredningarnas férslag och det
samlade beredningsunderlaget, ta fram forslag péa en langsiktig reglering av
forskningsdatabaser. Uppdraget ska slutredovisas senast den 30 april 2021 och
darefter ska, efter ytterligare intern beredning inom Regeringskansliet,
forslaget remitteras. Beredningen innebér saledes ett omfattande arbete och en
langsiktig reglering kommer inte att kunna vara pa plats nar lagen upphor att
gélla den 31 december 2020. Regeringen anger att den har som ambition att
langsiktig reglering av forskningsdatabaser ska vara pa plats tidigare an den
31 december 2023, men for sékerhets skull bor lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for manniskors hélsa forlangas med
viss marginal.

Utskottets stallningstagande

I likhet med tidigare stallningstagande om forlangning av den aktuella lagen
(bet. 2017/18:UbU14) vill utskottet framhalla att resultat av forskning dar man
med underlag fran befolkningsbaserade register studerar samband mellan t.ex.
arv, miljo och halsa ger viktig kunskap for utveckling av sdval véard och
behandling som forebyggande folkhalsoarbete. Denna typ av forskning ar
darmed av stor betydelse fér manniskors halsa, vilket bl.a. den pagaende
covid-19-pandemin har visat.

Utan lagen kommer forutsdttningarna for att behandla personuppgifter i
samband med forandet av sadana register som omfattas av lagens
tillampningsomrade att kraftigt forsamras jamfort med i dag och viktig
forskning kommer dérmed inte att kunna utféras.

Utskottet anser att beredningen av Registerforskningsutredningens och
Forskningsdatautredningens forslag och det kommande forslaget till 1angsiktig
reglering av forskningsdatabaser bor avvaktas. Lagen om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors hélsa bor darfor som
regeringen foreslagit fortsatta att gélla t.o.m. den 31 december 2023.

Med det anforda tillstyrker utskottet regeringens propaosition.
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Sarskilt yttrande

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

llona Szatmari Waldau (V) anfor:

Vansterpartiet yrkade avslag pa propositionen som inneholl det ursprungliga
lagforslaget som innebar att lagen (2013:794) om vissa register for forskning
om vad arv och miljé betyder fér manniskors hélsa inférdes (prop.
2012/13:163, bet. 2013/14:UbU4, rskr. 2013/14:20). Aven nér fragan om
fortsatt giltighet av den tidsbegransade lagen var uppe forsta gangen yrkade
Vansterpartiet avslag pad propositionen (prop. 2014/15:121, bet.
2015/16:UbU3, rskr. 2015/16:9).

Vid dessa tillfallen delade Vénsterpartiet den kritik som ett antal
remissinstanser framfort. Det ar tveksamt om svara etiska fragor om stora
befolkningsbaserade register kan detaljregleras i lag eller forordning. Likasa
kan l&mpligheten i att ge universitet och hdgskolor méjlighet att féra egna
register for befolkningshaserad forskning ifragaséttas.

Jag menar att det finns en risk for att integritetsskyddsfragorna inte kommer
att tas pa tillrackligt stort allvar ndar den som &r ansvarig for
personuppgiftsbehandlingen, dvs. hdgskolan eller universitetet, aven &r den
som har direkt nytta av personuppgiftsbehandlingen i form av t.ex.
forskningsresultat och anslagsmedel. Vidare menar jag att regeringen borde ha
tagit Datainspektionens invandningar i frdga om lagstiftningens férenlighet
med dataskyddsdirektivet pa storre allvar. Datainspektionen menade att
lagstiftningen inte uppfyller direktivets krav pa att &ndamal ska vara sarskilda
och uttryckligt angivna. Det kan dock konstateras att denna frdga delvis
behandlades i regeringens proposition Behandling av personuppgifter for
forskningsandamal (prop. 2017/18:298) och i utbildningsutskottets be-
tankande Behandling av personuppgifter for forskningsandamal (bet.
2018/19:UbU5).

Jag har i grunden fortfarande samma instalining som Vénsterpartiet gett
uttryck for tidigare men avstar fran att i en motion fora fram stéllningstaganden
om den nu aktuella propositionen da lagen redan forlangts vid ett par tillfallen.
| stallet avvaktar jag den kommande propositionen som nu bereds inom
Regeringskansliet. Om den inte &r i linje med vad jag framfort ovan évervager
jag att &terkomma i fragan.
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BiLAGA 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2019/20:182 Fortsatt giltighet av lagen om vissa register
for forskning om vad arv och milj6 betyder for manniskors hélsa:

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



BILAGA 2

Regeringens lagforslag

Forslag till lag om fortsatt giltighet av

lagen (2013:794) om vissa register for

forskning om vad arv och milj6 betyder

for ménniskors hilsa

Harigenom foreskrivs att lagen (2013:794) om vissa register for forskning

om vad arv och miljo betyder for ménniskors hilsa, som giller till
utgdngen av 2020, ska fortsitta att gélla till utgéngen av 2023.

! Lagens giltighetstid senast forlangd 2017:1102.

Tryck: Elanders Sverige AB, Véllingby 2020
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