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Propositionens huvudsakliga innehall

Lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljé
betyder for manniskors hélsa tradde i kraft den 1 december 2013. Lagen
ar tidsbegransad till och med den 31 december 2020 i avvaktan pa en ldng-
siktig reglering av forskningsdatabaser.

I lagen regleras personuppgiftsbehandling i register som é&r eller har ut-
gjort underlag for viktig forskning om t.ex. cancer och hjart- och karl-
sjukdomar och som planeras utgéra underlag for forskning om bl.a. covid-
19. Utan lagen kommer forutséttningarna for att behandla personuppgifter
i samband med forande av sddana register som omfattas av lagens tillamp-
ningsomréde att kraftigt forsdmras jaimfort med i dag och viktig forskning
kommer didrmed inte att kunna utforas.

Forslag till en langsiktig reglering av forskningsdatabaser haller pé att
tas fram inom Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet). Lagen om
vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors
hilsa bor fortsitta att gilla till dess att ny lagstiftning kan ersitta den till-
falliga lagen. Lagen foreslas gélla till och med den 31 december 2023.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2019/20:182

Regeringens forslag:

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



Prop. 2019/20:182 o Forslag till lag om fortsatt giltighet av

lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och miljo betyder
for méanniskors héalsa

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

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

4 ! Lagens giltighetstid senast forlingd 2017:1102.



3 Arendet och dess beredning

Lagen (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljé
betyder for ménniskors hélsa trddde i kraft den 1 december 2013. Lagen
ar tidsbegréansad och géllde ursprungligen till och med den 31 december
2015 (prop. 2012/13:163, bet. 2013/14:UbU4, rskr. 2013/14:20). Giltig-
heten tidsbegriansades i avvaktan pé beredningen av en av regeringen be-
slutad generell 6versyn av forutsittningarna for registerbaserad forskning
(dir. 2013:8). Oversynen gjordes av den sk. Registerforskningsutred-
ningen som redovisade sina forslag den 24 juni 2014 i betdnkandet Unik
kunskap genom registerforskning (SOU 2014:45). I betéinkandet foreslogs
bl.a. att det skulle inforas en sirskild lag om forskningsdatabaser. Giltig-
hetstiden for lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé
betyder for ménniskors hélsa forlangdes senare till och med den 31
december 2017 (prop. 2014/15:121, bet. 2015/16:UbU3, rskr. 2015/16:9)
i avvaktan pé beredningen av Registerforskningsutredningens forslag.

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for
minniskors hélsa innehdll da flera hanvisningar till personuppgiftslagen
(1998:204, forkortad PUL). Med anledning av inférandet av Europaparla-
mentets och rédets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgif-
ter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphévande av di-
rektiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning), hir bendmnd dataskydds-
forordningen, som tridde i kraft 2016 och borjade tillampas 2018, beslu-
tade regeringen den 7 juli 2016 att ge en sirskild utredare i uppdrag att i
ett forsta skede analysera vilka anpassningar som behdvde goras av bl.a.
lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
maénniskors hilsa infor att dataskyddsforordningen skulle borja tillampas
och i ett andra skede foresla 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 for ménniskors hilsa forlangdes senare till och med den
31 december 2020 i avvaktan pé 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 1 betankandet Personuppgiftsbehandling for forskningsidndamal
(SOU 2017:50) och lamnade en slutredovisning den 5 juni 2018 i be-
tankandet Rétt att forska — ldngsiktig reglering av forskningsdatabaser
(SOU 2018:36). Efter forslag fran regeringen i propositionen Behandling
av personuppgifter for forskningsdndamal (prop. 2017/18:298) beslutade
riksdagen dndringar i lagen om vissa register for forskning om vad arv och
miljé betyder for ménniskors hélsa i syfte att anpassa den till data-
skyddsforordningen (bet. 2018/19:UbUS, rskr. 2018/19:44). Dessa &nd-
ringar tradde ikraft den 1 januari 2019.

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

I avvaktan pa den férdiga beredningen av forslagen har promemorian
Fortsatt giltighet av lagen (2013:794) om vissa register for forskning om
vad arv och miljo betyder for ménniskors hélsa (U2020/00665/F) upprét-
tats inom Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet). Promemorians
lagforslag finns i bilaga 1. Promemorian har remissbehandlats. En forteck-
ning dver remissinstanserna finns i bilaga 2. Remissyttrandena finns till-
géngliga i Utbildningsdepartementet (U2020/00665/F).

Forslaget innebér att lagen om vissa register for forskning om vad arv
och milj6 betyder for ménniskors hélsa ska fortsétta att gélla till utgangen
av 2023. Lagforslaget ar forfattningstekniskt och &ven i 6vrigt av sddan
beskaffenhet att Lagraddets horande skulle sakna betydelse. Lagradets ytt-
rande har dérfor inte inhdmtats.

4 Lagen om vissa register for forskning om
vad arv och milj6 betyder for mianniskors
hélsa

4.1 Lagens syfte

Den svenska registerhdllningen 6ver befolkningen och systemet med per-
sonnummer ger unika forutsittningar for att studera angelédgna, tvirveten-
skapliga fragor. Resultat av forskning ddr man med underlag fran befolk-
ningsbaserade register studerar samband mellan t.ex. arv, miljo och hélsa
ger viktig kunskap for utveckling av sévél vard och behandling som fore-
byggande folkhélsoarbete.

Det finns olika typer av befolkningsbaserade register som kan anvindas
for forskning. Det finns register i vilka uppgifter samlas in med stdd av
uppgiftsskyldigheter for myndigheter, dvs. utan samtycke av den enskilde,
t.ex. de s.k. hilsodataregister som fors av Socialstyrelsen. Det finns ocksa
register som fors utan den enskildes uttryckliga samtycke, men dir den
enskilde har rétt att motsitta sig registrering med f6ljd att uppgifter om
honom eller henne inte far registreras, eller om sé redan har skett, ska ut-
planas (s.k. opt-out-modell). Exempel pa séddana register ar de nationella
och regionala kvalitetsregistren som fors inom hélso- och sjukvarden. Det
finns dven register som bygger pa att frivilliga deltagare bidrar med upp-
gifter om t.ex. langd, vikt och blodtryck kopplade till blod- och plasma-
prover. I dessa fall fyller ofta deltagarna i enkéter om t.ex. rokning, medi-
cinering, kostvanor och livsstil. Genom att sedan regelbundet f6lja delta-
garna med hjilp av olika register dr det mdjligt att undersdka komplexa
forhallanden mellan, & ena sidan, arv och miljé och, & andra sidan, upp-
komst av olika sjukdomar eller manniskors héilsa i vrigt. Sddana register
planeras t.ex. att anvéndas for forskning géllande Covid-19. Som exempel
pa tidigare resultat av befolkningsbaserad forskning kan ndmnas att det har
kunnat faststéllas hur hormoner paverkar utveckling av brost- och prosta-



tacancer samt hjart- och kérlsjukdom och vilken roll virusinfektioner har
nir det géller att utveckla livmoderhalscancer (prop. 2012/13:163 s. 12 f.).

I ovan ndmnda typer av register behandlas personuppgifter. Den grund-
laggande regleringen for behandling av personuppgifter finns numera i
dataskyddsforordningen. Dataskyddsférordningen har i svensk ritt kom-
pletterats med bl.a. lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser
till EU:s dataskyddsforordning (dataskyddslagen).

Dataskyddsforordningen kompletteras &ven av s.k. registerforfattningar,
dvs. forfattningar som innehaller specialreglering for behandling av per-
sonuppgifter pé olika omrdden. Lagen (2013:794) om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for ménniskors hélsa &r en sddan
registerforfattning. Lagen triddde i kraft den 1 december 2013 och syftar
till att ge universitet och hogskolor mdjlighet att skapa underlag for olika
forskningsprojekt om vad arv och milj6 betyder fér uppkomsten och ut-
vecklingen av olika typer av sjukdomar och for médnniskors hélsa i ovrigt.
Lagen syftar ocksa till att skydda den enskildes personliga integritet i sé-
dan verksamhet. Genom lagen har statliga universitet och hogskolor ett
tydligt réttsligt stod for att med den enskildes uttryckliga samtycke be-
handla personuppgifter for ovan ndmnda forskningsandamal.

4.2 Lagens huvudsakliga innehall

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder for
ménniskors hélsa géiller for behandling av personuppgifter som utfors av
sadana statliga universitet och hogskolor som omfattas av hdgskolelagen
(1992:1434) och som sker med den enskildes uttryckliga samtycke. Lagen
giéller bara om behandlingen &r helt eller delvis automatiserad eller om
uppgifterna ingar i eller dr avsedda att ingd i en strukturerad samling av
personuppgifter som ér tillgdngliga for sokning eller sammanstéllning en-
ligt sérskilda kriterier (1 och 2 §§).

Personuppgifter far enligt lagen bara behandlas for att

1. skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo be-
tyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och
for manniskors hélsa i ovrigt,

2. lamna ut uppgifter till sadan forskning under forutséttning dels att sa-
val forskningen som behandlingen av uppgifterna har godkants enligt la-
gen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser ménniskor (etik-
provningslagen), dels att forskningen bedrivs vid en myndighet,

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

4. lamna ut uppgifter till den registrerade sjilv,

5. lamna ut uppgifter om det finns en skyldighet enligt lag att gora det,
och

6. bevaras for arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller hi-
storiska forskningséindamal eller statistiska &ndamal om regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer har meddelat foreskrifter om
eller i ett enskilt fall beslutat det.
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Nér det dr fraga om utlimnande av uppgifter till sddan forskning som
avses ovan eller till en utredning av oredlighet i sddan forskning eller for
att ett yttrande ska kunna ldmnas i samband med en sddan utredning far
endast personuppgifter som inte dr direkt hanforliga till den enskilde 1dm-
nas ut. Uppgifterna far dock vara forsedda med en beteckning som hos den
personuppgiftsansvarige kan kopplas till personnummer eller motsvarande
identitetsbeteckning (s.k. 16pnummer). Lopnummer och personnummer
(s.k. kodnyckel) far ldmnas ut till en annan myndighet om det &r nddvén-
digt for att den mottagande myndigheten ska kunna ldmna ut uppgifter om
samma personer till ett forskningsprojekt som godkénts enligt etikprov-
ningslagen (5-8 §§ lagen om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder fér méanniskors hélsa).

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for
manniskors hélsa dr sedan den 1 januari 2019 anpassad till dataskyddsfor-
ordningen (prop. 2017/18:298, bet. 2018/19:UbUS, rskr. 2018/19:44) och
det framgar av lagen att den kompletterar dataskyddsférordningen. Vid
behandling av personuppgifter enligt lagen géller dataskyddslagen och f6-
reskrifter som har meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat foljer
av lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for
méinniskors hélsa eller foreskrifter som har meddelats i anslutning till la-
gen (3 och 3 a §9§).

I anslutning till lagen om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for ménniskors hélsa har regeringen meddelat foreskrifter i
forordningen (2013:833) om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for méanniskors hélsa med stdd av den s.k. restkompetensen
(8 kap. 7 § 2 regeringsformen). Forordningen reglerar vilka register som
far foras, vilka som far behandla personuppgifter och i vilken utstrackning
uppgifter avseende genetiska undersokningar far registreras. I en bilaga till
forordningen anges att Karolinska institutet far fora registret LifeGene i
enlighet med lagen. LifeGene syftar till att skapa underlag for olika forsk-
ningsprojekt om vad arv och miljé betyder fér uppkomsten och utveck-
lingen av olika sjukdomar och for ménniskors hélsa i Gvrigt.

I verksamhet som avser forande av eller uttag ur register enligt lagen om
vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for ménniskors
hélsa géller vidare sekretess for uppgift som avser en enskilds personliga
forhallanden och som kan hénforas till den enskilde. Sekretessen hindrar
dock inte att uppgift lamnas ut i den utstrackning som framgar av den la-
gen. Vidare fir uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteckning
eller liknande forhallande ar direkt hanforlig till den enskilde ldmnas ut,
om det star klart att uppgiften kan r6jas utan att den enskilde eller ndgon
nérstdende till denne lider men. For uppgift i en allmidn handling géller
sekretessen i hogst sjuttio ar (24 kap. 2 a § offentlighets- och sekretessla-
gen [2009:400], OSL). Om en myndighet far en uppgift som ar sekretess-
reglerad 124 kap. 2 a § OSL frén den som bedriver verksamhet enligt lagen
om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for ménni-
skors hélsa, blir den bestimmelsen tillimplig d&ven hos den mottagande
myndigheten (24 kap. 2 b § OSL).



4.3 Lagen ar tidsbegransad i avvaktan pé en
generell lagstiftning om forskningsdatabaser

Lagen om vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for
minniskors hélsa ar tidsbegriansad och géllde ursprungligen till och med
den 31 december 2015. Giltigheten tidsbegransades i avvaktan pa bered-
ningen av en av regeringen beslutad generell Gversyn av forutsittningarna
for registerbaserad forskning. Oversynen genomfordes av den s.k. Regis-
terforskningsutredningen, som i sitt betinkande Unik kunskap genom re-
gisterforskning (SOU 2014:45) bl.a. foreslog att det ska inforas en sérskild
lag om forskningsdatabaser. Forskningsdatabasernas dndamal ska enligt
utredningen vara att skapa underlag for forskning och att 1amna ut uppgit-
ter till forskningsprojekt. Utredningens betinkande remissbehandlades un-
der 2014. En majoritet av instanserna tillstyrkte forslaget men det fick
ocksa kritik pa flera centrala punkter. Giltighetstiden for lagen om vissa
register for forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors hélsa
forlangdes under 2015 till och med den 31 december 2017 i avvaktan pa
beredningen av  Registerforskningsutredningens  forslag  (prop.
2014/15:121, bet. 2014/15:UbU3, rskr. 2015/16:9, SFS 2015:592).

Med anledning av inforandet av dataskyddsférordningen, som tradde i
kraft 2016 och borjade tillimpas 2018, fick den s.k. Forskningsdatautred-
ningen under 2016 i uppdrag att bl.a. ldmna forslag om anpassning av
lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for
méinniskors hélsa till dataskyddsforordningen och att analysera Register-
forskningsutredningens forslag till lag om forskningsdatabaser och foresla
langsiktiga regleringar av forskningsdatabaser med beaktande av
remissutfallet och det nya dataskyddsregelverket. Giltighetstiden for lagen
om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for ménni-
skors hilsa forlingdes under 2017 till och med den 31 december 2020 i
avvaktan pa Forskningsdatautredningens forslag (prop. 2016/17:204, bet.
2017/18:UbU4, rskr. 2017/18:32, SFS 2017:1102). Under 2018 beslutade
riksdagen efter forslag frén regeringen om dndringar i lagen i syfte att
anpassa den till dataskyddsforordningen (prop. 2017/18:298, bet.
2018/19:UbUS, rskr. 2018/19:44). Utredningens slutbetdnkande remissbe-
handlades samma ar. En majoritet av remissinstanserna tillstyrkte utred-
ningens forslag men flera instanser kritiserade olika delar av forslaget.
Aven forordningen om vissa register for forskning om vad arv och miljo
betyder for ménniskors hélsa dr tidsbegransad och giller till utgdngen av
2020.

5 Lagens giltighet ska forlangas

Regeringens forslag: Giltighetstiden for lagen om vissa register for
forskning om vad arv och milj6 betyder for ménniskors hilsa ska for-
langas till utgédngen av 2023.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.
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Remissinstanserna: En majoritet av de remissinstanser som har yttrat
sig tillstyrker eller har inget att invinda mot forslaget. Detta giller bl.a.
Forskningsrdadet for hélsa, arbetsliv och vilfird, Goteborgs universitet,
Karolinska institutet, Linkopings universitet, Region Stockholm, Umed
universitet, Uppsala universitet, Vetenskapsrddet och Orebro universitet.
Justitiekanslern vill framhalla att det nu &r angelédget att ett sadant utred-
ningsarbete som enligt promemorian ska ske ges hog prioritet och att det
paborjas snarast mojligt. Lunds universitet dr positivt till en forlangning
av giltighetstiden for lagen om vissa register for forskning om vad arv och
miljo betyder for ménniskors hélsa till dess att annan, langsiktig och mer
generell reglering kommer pé plats. Universitetet skulle dock vilkomna
om sadan lagstiftning trader i kraft tidigare 4n den 31 december 2023.

Datainspektionen avstyrker forslaget bl.a. mot bakgrund av att det enligt
inspektionen saknas en grundlig utredning och analys av lagens 6verens-
stimmelse med dataskyddsforordningen. Datainspektionen hdvdar vidare
att dandamalsbestimmelserna i lagen inte &r forenliga med dataskyddsfor-
ordningens krav pa att &ndamal ska vara sérskilda och uttryckligt angivna
och att lagens andra paragraf dr ett exempel pé att lagen inte har anpassats
till dataskyddsforordningens bestimmelser.

Skilen for regeringens forslag
Viktig forskning bér dven i fortsdttningen kunna utforas

I lagen om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for
ménniskors hélsa regleras personuppgiftsbehandling i register som ér eller
har varit underlag for viktig forskning gillande t.ex. cancer och hjért- och
karlsjukdomar och som planeras utgdéra underlag for forskning om bl.a.
Covid-19. Utan denna reglering kommer forutséttningarna for att behandla
personuppgifter i samband med forande av sddana register som omfattas
av lagens tillimpningsomrade att kraftigt forsdmras jaimfort med i dag och
viktig forskning kommer dérmed inte att kunna utféras. Lagen behover
dérfor fortsétta att gélla fram till dess att en annan reglering av omradet ar
pa plats.

Lagen dr forenlig med gdllande dataskyddsreglering

Enligt Datainspektionen saknas det en grundlig utredning och analys av
lagens Overensstimmelse med dataskyddsbestimmelserna nér det géller
bl.a. den rittsliga grunden for behandlingen, stodet for behandling av
kénsliga personuppgifter och lampliga skyddsétgérder. Med anledning av
dataskyddsforordningens inférande gjordes dock en analys i propositionen
Behandling av personuppgifter for forskningséndamal (prop. 2017/18:298
s. 162 f.) av lagens Overensstimmelse med dataskyddsforordningen och
annan relevant dataskyddsreglering. Dér framgér att det var regeringens
bedomning att personuppgiftsbehandling enligt lagen om vad arv och
miljo betyder for ménniskors hélsa dr laglig enligt artikel 6.1 e da den
bedomdes vara nodvéndig for att utfora en uppgift av allmént intresse.
Vidare framgér att stodet for att behandla kinsliga personuppgifter
aterfinns 1 artikel 9.2 a och att lampliga skyddsatgérder finns pa plats.
Datainspektionen hédvdar att dndamalsbestimmelserna i lagen inte &r
forenliga med dataskyddsforordningens krav pa att &ndamaél ska vara sér-



skilda och uttryckligt angivna. Det ar enligt Datainspektionen i forhallande
till &ndamalen som det gar att avgéra om den registrerade kan lamna ett
rattsligt giltigt samtycke och hur linge den personuppgiftsansvarige kan
anses ha behov av att bevara uppgifterna. Motsvarande invéndningar har
framforts av Datainspektionen sévél infor lagens tillkomst som vid de tva
tidigare forlangningarna av lagen, da i forhallande till motsvarande krav i
det s.k. dataskyddsdirektivet. Invdindningarna bemottes i alla tre lagstift-
ningsidrendena (prop. 2012/13:163 s. 23 f., prop. 2014/15:121 s. 11 f. och
prop. 2016/17:204 s. 10 f.). Efter den sista forlingningen har lagen
anpassats till dataskyddsforordningen. Av den proposition som ligger till
grund for anpassningen framgér att regeringen, till skillnad frén Datain-
spektionen, anser att lagens dndaméalsbestimmelser ar forenliga med data-
skyddsforordningen (prop. 2017/18:298, s. 165 och 172 f.). Det kan
anmdrkas att Lagradet hade ldmnat forslaget i den lagradsremiss som 1&g
till grund for propositionen utan erinran. Det har sedan dess inte tillkommit
nagon praxis fran EU-domstolen som ger anledning till ndgon annan be-
domning dn tidigare. Mot denna bakgrund delar regeringen inte Data-
inspektionens uppfattning.

Datainspektionen hdvdar vidare att lagens andra paragraf &r ett exempel
pa att lagen inte har anpassats till dataskyddsforordningens bestimmelser.
I paragrafens andra stycke anges bland annat att lagen géller om uppgif-
terna ingdr i eller dr avsedda att ingd i en strukturerad samling av person-
uppgifter som &r tillgéngliga for sokning eller sammanstéllning enligt sir-
skilda kriterier. Datainspektionen konstaterar att formuleringen inte 6ver-
ensstimmer med ordalydelsen i artikel 2 i dataskyddsforordningen.

Av artikel 2.1 framgar att forordningen ska tillimpas pa sadan behand-
ling av personuppgifter som helt eller delvis foretas pad automatisk vig
samt pa annan behandling &n automatisk av personuppgifter som ingar i
eller kommer att ingé i ett register. I artikel 4.6 definieras register som en
strukturerad samling av personuppgifter som ar tillgédngliga enligt sir-
skilda kriterier, oavsett om samlingen dr centraliserad, decentraliserad el-
ler spridd pa grundval av funktionella eller geografiska forhallanden.

Regeringen gjorde i prop. 2017/18:298 bedémningen att formuleringen
i2 § andra stycket innehallsméassigt motsvarar artikel 2.1 i dataskyddsfor-
ordningen (s. 167) samt att bestimmelsen borde behéllas for att gora de
nationella bestimmelserna begripliga for tillimparna och de registrerade.
Lagen ér tidsbegransad och forutsdttningarna for registerbaserad forskning
ar, som redovisas i avsnitt 3, for ndrvarande féremal for 6versyn. Rege-
ringen finner, i avvaktan pa det samlade forslaget till langsiktig reglering
av forskningsdatabaser, inte nu skél att géra ndgon annan bedomning &n
den som gjordes i prop. 2017/18:298.

Lagen bor fortsdtta att gdlla till och med den 31 december 2023

Forskningsdatautredningen ldmnade i juni 2018 betinkandet Rétt att
forska — Langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36). I be-
tinkandet foreslar utredningen bl.a. en sérskild lag om forskningsdataba-
ser med ett annat uppligg dn det forslag som Registerforskningsutred-
ningen limnade. Bade Registerforskningsutredningens och Forskningsda-
tautredningens forslag till langsiktig reglering av forskningsdatabaser har
fatt remisskritik i centrala delar. Forslagen bereds for ndrvarande inom Re-

Prop. 2019/20:182
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(Utbildningsdepartementet) med att, baserat pa de tva utredningarnas for-
slag och det samlade beredningsunderlaget, ta fram forslag pa en langsik-
tig reglering for forskningsdatabaser. Uppdraget ska slutredovisas senast
den 30 april 2021 och dérefter ska, efter ytterligare intern beredning inom
Regeringskansliet, forslaget remitteras. Beredningen innebédr siledes ett
omfattande arbete och en ldngsiktig reglering kommer inte att kunna vara
pa plats nir lagen upphor att gélla den 31 december 2020. Lunds universi-
tet skulle dock vilkomna om sddan lagstiftning tréder i kraft tidigare dn
den 31 december 2023. Regeringen har en ambition att en langsiktig
reglering av forskningsdatabaser ska vara pa plats tidigare &n den 31 de-
cember 2023, men for sdkerhets skull bor lagen om vissa register for forsk-
ning om vad arv och miljé betyder for ménniskors hilsa forlingas med
viss marginal. Regeringen foreslar dérfor, i enlighet med promemorians
forslag, att lagen ska fortsétta att gélla till och med den 31 december 2023.

6 Konsekvenser

Syftet med regeringens forslag att forldnga giltighetstiden for lagen om
vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder for ménniskors
hélsa till och med den 31 december 2023 ir att bibehalla de réttigheter och
skyldigheter som finns i dag vid personuppgiftsbehandling i samband med
forande av sddana register i avvaktan pa en langsiktig reglering. Varken
mdjligheterna till sddan personuppgiftsbehandling, eller den enskildes in-
tegritetsskydd ska forsdmras jamfort med dagens situation. Dataskydds-
forordningen &r direkt tillimplig men ldmnar vissa mdjligheter till natio-
nella kompletterande och specificerande bestimmelser, vilket den aktuella
lagen ar exempel pa. Om dessa mdjligheter inte tas till vara och den befint-
liga lagen inte forlangs kommer forutséttningarna for att behandla person-
uppgifter i samband med forande av siddana register som omfattas av
lagens tillimpningsomréade att kraftigt forsimras jamfort med i dag och
viktig forskning géllande t.ex. cancer, diabetes, psykisk ohélsa och covid-
19 baserad pa dessa uppgifter kommer inte att kunna utféras. Det &r darfor
inte ett rimligt alternativ att en forléngning av lagens giltighetstid inte
kommer till stdnd.

Det befintliga skyddet for den personliga integriteten i nuvarande regle-
ring bibehalls i och med forslaget att forldnga giltighetstiden for lagen och
forslaget bedoms inte far ndgra 6vergripande konsekvenser varken for det
allmédnna eller for enskilda.

Underlag till forskningsprojekten féar skapas av sddana statliga universi-
tet och hogskolor som omfattas av hogskolelagen (1992:1434). Forlang-
ningen av giltighetstiden for lagen innebér inte nagra 6kade kostnader for
staten. Den verksamhet som bedrivs med stdd av lagen bedrivs inom ra-
men for befintliga anslags- och donationsmedel. Datainspektionen har re-
dan tillsyn over den verksamhet som regleras av lagen och négra dkade
kostnader for staten for Datainspektionens tillsynsverksamhet bedoms dér-
for inte uppkomma.

Forslagen bedoms inte fa ndgra andra ekonomiska konsekvenser for sta-
ten eller ndgra konsekvenser for foretag eller konkurrensférhallanden, den
kommunala sjilvstyrelsen, jamstélldheten mellan mén och kvinnor, de in-



tegrationspolitiska malen, miljon eller Sveriges medlemskap i Europeiska Prop. 2019/20:182
unionen.
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Promemorians 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 fér méanniskors hélsa, som giller till ut-
gangen av 2020, ska fortsétta att gélla till och med den 31 december 2023.



Prop. 2019/20:182

Forteckning over remissinstanserna Bilaga 2

Foljande remissinstanser har inkommit med yttrande dver promemorian:
Datainspektionen, Forskningsradet for hélsa, arbetsliv och vélfard, Gote-
borgs universitet, Justitiekanslern, Karolinska institutet, Link6pings uni-
versitet, Lunds universitet, Region Stockholm, Socialstyrelsen, Umeé uni-
versitet, Uppsala universitet, Vetenskapsradet och Orebro universitet.

Region Skéne har beretts tillfille att yttrat sig, men har inte inkommit
med yttrande.
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Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 17 juni 2020

Naérvarande: statsminister Lofven, ordforande, och statsraden Lovin,
Johansson, Baylan, Hallengren, Hultqvist, Andersson, Bolund, Damberg,
Shekarabi, Ygeman, Linde, Ekstrom, Eneroth, Nilsson, Ernkrans, Lind,
Hallberg, Nordmark, Micko

Foredragande: statsrddet Ernkrans

Regeringen beslutar proposition Fortsatt giltighet av lagen om vissa
register for forskning om vad arv och milj6 betyder for ménniskors hilsa
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