2012/13 mnr: Ub22
pnr: MP47

Motion till riksdagen
2012/13:Ub22

av Gunvor G Ericson m.fl. (MP)
med anledning av prop. 2012/13:163

Vissa register for forskning om vad

arv och miljo betyder for manniskors
héalsa

Forslag till riksdagsbeslut

1. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om atgédrder for att begrinsa atkomsten till uppgifter i registren.

2. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om krav pé att underrétta en enskild om en uppgift om honom
eller henne ldmnats ut till en myndighet med stdd av de sekretessbrytande
bestimmelser som foreslés i proposition 2012/13:163.

3. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om krav pé att personer som fyllt 18 &r ska informeras om han-
tering av personuppgifter om dem som registrerats innan de fyllde 18 ar.

4. Riksdagen tillkénnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om krav pa hogskolor och universitet som sévél hanterar regis-
ter enligt den foreslagna lagen som bedriver forskning med stéd av upp-
gifter ur registren att organisera sin verksambhet sé att sekretess uppstar.

5. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att ge Datainspektionen i uppdrag att f6lja tillimpningen av
den foreslagna lagen och att senast den 1 januari 2016 aterkomma till re-
geringen med en redovisning.

6. Riksdagen tillkdnnager for regeringen som sin mening vad som anfors i
motionen om att ge Centrala etikprovningsndmnden i uppdrag att f6lja
upp tillstdnd och beslut som fattas av regionala etikprovningsndmnder
och att senast den 1 januari 2016 aterkomma till regeringen med en redo-
visning.
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Motivering

Genom propositionen foreslas en lag som gor det mdjligt att skapa underlag
fo'r olika forskningsprojekt om vad arv och miljo” betyder fo'r uppkomsten
och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och fo'r ma nniskors halsa i
o"vrigt. Lagforslagen har tillkommit mot bakgrund av Datainspektionens
beslut att forbjuda verksamheten inom ramen for projektet LifeGene hos sex
olika laroséten.

Av tillgdngliga uppgifter framgér att avsikten &r att LifeGene ska omfatta
registrering av data fran upp till en halv miljon ménniskor. Det dr ytterst in-
tegritetskdnsliga uppgifter som har registrerats och kommer att registreras,
och de sammanstillda uppgifterna kommer att kunna visa uppgifter om arv
och miljé som vi hittills inte haft kunskap om. Denna kunskap ar pa en aggre-
gerad niva viktig saval for att forbéttra ménniskors levnadsforhallanden som
for att i Ovrigt skapa ett battre samhélle att leva i. P4 individnivd kan det
emellertid vara kunskap och uppgifter som ar skadliga bade for enskilda och
samhdéllet i stort. Det kan ockséd vara sa att sammanstéllda uppgifter pa olika
sitt kan komma att anvéndas pa ett felaktigt sétt och rent av komma att an-
vindas for syften som vart samhélle inte dr betjant av. Sammantaget gor vi
dock beddomningen att skapandet av de register som mdjliggdrs genom propo-
sitionens forslag dr rimliga, d4ven om viss tveksamhet finns med anledning av
vad Datainspektionen och Justitiekanslern framfort om huruvida syftet med
LifeGene och kommande projekt dr forenliga med dataskyddsdirektivet, dvs.
om sddana register som LifeGene och dess kommande motsvarigheter ver
huvud taget far skapas. Vi forutsitter dock att denna friga blir foremal for
noggranna overviganden inom Regeringskansliet och att frdgan dven upp-
mirksammas inom ramen for det pagéende arbetet med Gversyn av person-
uppgiftsskyddet pa EU-niva.

Trots att vi inte avstyrker regeringens forslag om ny lag om vissa register
fo'r forskning om vad arv och miljo” betyder fo'r ma nniskors ha’lsa, vicker
propositionen vissa fragor. Det handlar om universitetens och hégskolornas
faktiska mojligheter att skydda registren och atkomsten till uppgifter i dessa,
om sekretesskyddet, om behandlingen av personuppgifter fér personer som
fyllt 18 &r och om uppfoljning av lagens effekter ur olika perspektiv.

Atgiirder for att begrinsa Atkomsten till uppgifter i
registren

Av 10 § i den foreslagna lagen framgéar att den personuppgiftsansvarige ska
begransa sina ansta’lldas och uppdragstagares elektroniska a°tkomst till
personuppgifter till vad var och en beho ver fo'r att kunna fullgo™ra sina ar-
betsuppgifter i fra®ga om registret. Regeringen anger i forfattningskommenta-
ren (s. 82 i prop.) att de arbetsuppgifter som avser kan vara att fora in uppgif-
ter i registret och att la'mna ut uppgifter fra°n registret. Vidare anfor rege-
ringen att med uppdragstagare avses bl.a. personuppgiftsbitra“den. Syftet med
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begra nsningen anges vara att fo'rsta’rka skyddet for den personliga integri-
teten genom att se till att uppgifterna a'r tillga'ngliga fo'r en sa® liten krets
som mojligt.

De register som mdjliggdrs genom den aktuella lagen ska enligt forslaget
foras av universitet och hogskolor som sjdlva har intresse av att forskningen
bedrivs. Flera av universiteten har samlokaliserat sin verksamhet med sjukhus
som bedrivs av en sjukvardshuvudman i offentlig regi. Vid ett flertal av dessa
har Datainspektionen riktat allvarlig kritik mot hur kénsliga personuppgifter
hanterats inom patientdatalagstiftningens ramar. Det har framkommit och
framkommer fortlopande, att mojligheten for personal att ta del av kénsliga
personuppgifter dr omfattande, att kontrollen hos sjukvardshuvudméinnen
over vilka som tar del av patientdata ar bristfallig och att det finns brister i
datasystemen som sadana. Aven om det handlar om en annan personuppgifts-
ansvarig dn som avses i den foreslagna lagen, kan det dock manga génger
vara sa att samma anstéllda som foreslas ges behdrigheter enligt 10 § i den
foreslagna lagen arbetar i en annan del av ldrosétenas verksamhet och t.o.m.
har delar av sin anstillning hos sjukvéardshuvudmannen. De uppgifter som
framkommit genom Datainspektionens tillsynsverksamhet visar pa stora be-
hov av dkad kunskap hos anstéllda om vad som ér tillaten och otilldten hante-
ring av patientdata. Det verkar rimligt att anta att behovet av kunskap dven ar
stort hos den personal som kommer att arbeta med de nya registren som fore-
slds omfattas av den nya lagstiftningen. Sammantaget medfor detta att vi ser
en risk i att begrinsningsskyldigheten enligt 10 § i den foreslagna lagen inte
kommer att tillimpas sé restriktivt som avses. Vi vill dérfor att Datainspekt-
ionen ska fa i uppdrag att tillsammans med de ldrosédten som ges regeringens
tillstand att hantera de aktuella registren, utforma riktlinjer for hur atkomsten
ska begrinsas till endast de ytterst fa personer som behdver ha tillgang till
uppgifterna for att hantera registret. Detta anser vi att riksdagen som sin me-
ning bor ge regeringen till kdnna.

Underrittelser till enskilda

I den foreslagna 24 kap. 2 a § offentlighets- och sekretesslagen foreslas abso-
lut sekretess i verksamhet som avser forande av eller uttag ur register enligt
lagen om vissa register fo'r forskning om vad arv och miljo” betyder fo'r
ma nniskors hélsa. Sekretessen géller uppgifter som avser en enskilds person-
liga fo'rha®llanden och som kan ha'nfo'ras till den enskilde. Enligt andra
stycket i samma foreslagna lagrum ges mgjligheter att trots detta ldmna ut
sekretessbelagda uppgifter i vissa fall. Det handlar bl.a. om att uppgifter kan
lamnas ut fran registret till de sérskilda register som upprittas for sirskilda
forskningsprojekt och som da provas enligt sdrskild etiklagstiftning. Ett ut-
lamnande kan ocksa ske pé grund av offentlighetsprincipen eller pd grund av
tvéng enligt annan sdrskild lagstiftning.

De uppgifter om enskilda som registreras kan manga ganger vara av ytterst
kénslig natur for den enskilde. Det dr ocksa darfor absolut sekretess rader. Det
kan &nda antas att ett utlimnande kan komma att ske av de skdl som angetts
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ovan. Det kan — tyvirr — ocksa antas att utlimnande sker pa felaktigt sétt eller
pa felaktiga grunder. Oavsett skélen till utlimnande anser vi att det larosite
som ansvarar for hanteringen av registret och som &r personuppgiftsansvarigt,
ska vara skyldigt att underrétta den enskilde nér ett utlimnande av namn eller
personnummer skett. Detta ska inte behdva ske om utlimnandet skett inom ett
larosdte for dess etikprovade forskningsverksamhet men i alla Ovriga fall.
Skélen for detta &r att enskilda typiskt sett inte kan antas anta att uppgifter om
deras person ska ldmnas ut eller hanteras av andra 4n de larosdten som hante-
rar registret. Vad som hédr anforts om underrittelser till enskilda bor riksdagen
som sin mening ge regeringen till kénna.

Information till personer som fyllt 18 ar

I promemorian med forslag till en fo'rordning om register fo'r viss befolk-
ningsbaserad forskning (U2012/3414/F) fanns ett forslag om att de mindera-
riga som registrerats i registret med vardnadshavares samtycke skulle inform-
eras om registreringen inom tvéd ar fran det att de fyller 18 ar. Regeringen
viljer i propositionen att franga utredningens forslag och anfor (s. 56) fol-
jande: “Regeringen gor bedo 'mningen att ett uttryckligt samtycke som har
la"mnats av va°rdnadshavarna fo'r en undera®rigs medverkan i registren och
som inte har a°terkallats av fo'ra"ldrarna eller den underarige a'r giltigt
a’ven efter det att den registrerade har fyllt 18 a°r (jfr O"man och Lindblom,
Personuppgiftslagen — en kommentar, 4:e¢ uppl. s. 109). Regeringen anser
da'rfor att en sa®°dan besta'mmelse som fo'resla®s i promemorian inte a'r
no"dva'ndig. Efter den registrerades 18 a°rsdag fa°r dock naturligtvis inte
ytterligare uppgifter om den registrerade samlas in utan att den enskilde
sa°va’l informerats som uttryckligen samtyckt till behandling av sa®°dana
uppgifter.” Vi delar inte regeringens bedomning. De uppgifter som genom
vardnadshavarnas forsorg inforts i registret kan vara badde omfattande och
mycket personligt kénsliga for de barn som avsetts. Det kan till och med fore-
komma att uppgifterna &r felaktiga, att de 1dmnas for att skada barnet eller en
annan vardnadshavare eller att det &r sddana uppgifter som barnet, nir det
fyllt 18 ar, inte vill ska finnas i registret. Med den uppbyggnad den foreslagna
lagstiftningen har kommer barnet aldrig att fa reda pa vilka uppgifter som
registrerats om honom eller henne, 4n mindre att en registrering har skett.
Ratttigheten for personerna att med stdd av personuppgiftslagen fa till réttel-
ser eller annars anvinda sig av sina rattigheter till bl.a. skadestdnd blir dé
illusoriska. Vi anser darfor att den som fyllt 18 &r och fétt uppgifter om sig
registrerade pd grund av samtycke av vardnadshavare ska underrittas om
forekomsten i registret inom tva ar frdn 18-arsdagen. Underrattelsen ska ske
av den personuppgiftsansvarige. Detta bor riksdagen som sin mening ge rege-
ringen till kénna.



Krav pa lirositen att organisera sin verksamhet sa
att sekretess uppstar

Om det universitet eller den ho"gskola som fo'r ett register enligt den
fo'reslagna lagen ocksa® bedriver forskning till vilken uppgifter fra®n registret
kan la"mnas ut kommer det att ro'ra sig om tva® olika verksamhetsgrenar
inom myndigheten i offentlighets- och sekreteslagens (OSL) mening. Fo'r att
en sekretessgrans ska uppsta® inom en myndighet ra“cker det dock inte att
det finns olika verksamhetsgrenar, utan dessa ma°ste ocksa® organiseras pa®
ett sa®dant sa"tt att de &r sja’lvsta'ndiga i fo'rha’llande till varandra (8 kap. 2
§ OSL). I propositionen (s. 73) forutsétter regeringen att ldrosédtena organise-
rar sin verksamhet sa att separata verksamhetsgrenar uppstéar. Nagot krav pa
att sa ska ske uppstills emellertid inte, och nagon uppfo6ljning av att sé skett
aviseras inte heller. Risken finns saledes att registret hanteras inom ramen for
samma organisatoriska verksamhet som sedermera bedriver forskning med
hjdlp av data fran registret. Risken finns ocksa att ldrosdtena inte gér samma
bedomningar av vad som utgor olika verksamhetsgrenar, s att oklarhet upp-
star mellan exempelvis de ldrosdten som ingar i LifeGene om vad som ar en
sjalvstandig verksamhet eller inte. Vi anser att ett krav ska stéllas pa att regis-
ter som fors med stod av den foreslagna lagstiftningen ska foras inom en
organisatoriskt fristdende enhet inom myndigheten som inte far hantera nagon
annan verksamhet. Detta bor riksdagen som sin mening ge regeringen till
kénna.

Uppdrag till Datainspektionen

Den foreslagna lagen dr tidsbegransad t.o.m. 31 december 2015. Detta ar
mycket bra da det ger regeringen tillfdlle att noga folja lagstiftningens till-
lampning och effekter, for att anvdnda den kunskapen vid beredningen av en
mer permanent lagstiftning. Sévil Justitiekanslern som Datainspektionen har
savil ifragasatt det réttsliga stodet for den foreslagna lagstiftningen som fram-
fort allvarlig kritik i vissa specifika delar. Kritik har dven framforts fran Sta-
tens medicinsk-etiska rdd och andra remissinstanser, bl.a. om vad vi ovan
anfort om behandling av personuppgifter avseende personer som fyllt 18 ar.
Detta, och det faktum att antalet registrerade personer inom ramen for regist-
ren kan antas komma att bli mycket stort, gor att det finns skél att sérskilt
noga folja hur lagen tillimpas. Detta ingdr forvisso i Datainspektionens nor-
mala tillsynsverksamhet, men med tanke pd mingden integritetskdnsliga
uppgifter, att det ar register som inte kommer att bli foremal for sérskild etisk
provning innan de startas (eller startas igen) och att lagen i sig dr tidsbegran-
sad, bor Datainspektionen fa ett sirskilt utvérderingsuppdrag. Denna utvirde-
ring och uppf6ljning av registrens hantering bor redovisas till regeringen for
att kunna anvéndas i det arbete som sedan ska ske med en permanent register-
lagstiftning. Detta bor riksdagen som sin mening ge regeringen till kénna.

Okiant namn pa
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Uppdrag till Centrala etikprovningsnimnden

Det eller de register som omfattas av den foreslagna lagen kommer inte att bli
foremal for sérskild etikprovning. Daremot kommer varje enskilt projekt som
baseras pa patientdata ur registret att bli det. Det finns dérfor skél att anta att
ansokningar om tillstdnd for projekt kan komma att bedomas olika, baserat pa
vilken regional ndimnd som hanterar ansokan. Ett projekt vid ett ldroséte kan
fa tillstand, medan ett projekt med samma inriktning vid ett annat laroséte far
sin ansOkan avslagen eller beviljad med en stor méngd villkor. Detta gor att
hanteringen av de kénsliga personuppgifterna i huvudregistret kan komma att
ske pa olika sétt beroende pa vilket larosdte som bedriver forskningen. Det
kan ocksd komma att ske pé olika sétt beroende pa vilken etisk ndmnd som
provar ansdkan eller beroende pa den regionala etikprovningsndmndens
sammansittning. Detta dr allvarligt ur flera olika perspektiv: patientsidkerhet-
ens, integritetsskyddets, forskningens och forskningsfinansieringens. Centrala
etikprovningsndmndens sammanséttning bor darfor ges i uppdrag att noga
folja hur de regionala etikprovningsndmnderna hanterar ansékningar om att
bedriva forskning med patientdata fran de nu aktuella registren. Namnden bor
dven under tiden ge stod till regionala nimnder som uppvisar stora olikheter i
sin beddmning av ansdkningar. En rapport bor dérefter 1dmnas till regeringen
som underlag i arbetet med en kommande permanent lagstiftning. Vad som
hér anforts om uppdrag till Centrala etikprovningsndmnden bor riksdagen
som sin mening ge regeringen till kdnna.

Stockholm den 12 juni 2013

Gunvor G Ericson (MP)
Magnus Ehrencrona (MP) Agneta Luttropp (MP)
Maria Ferm (MP)
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