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Disposition

|.  Nagra lagar av betydelse for forskning och som ska fortséatta
att galla.

lI. Ny svensk lagstiftning med anledning av GDPR.
lll.  Forskningsdatautredningens forslag.

I\VV. Ytterligare utredningar och férslag som behandlas i
Regeringskansliet.
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|. Nuvarande lagstiftning som fortsatter att galla:
Grundlagsskyddet for tryck- och yttrandefriheten

= Grundlagsskyddet for tryck- och yttrandefriheten regleras i de
tva s.k. mediegrundlagarna tryckfrihetsférordningen (TF), och
yttrandefrihetsgrundlagen (YGL).

= Grundlagsskyddet enligt TF galler for tryckt skrift. Tryckt skrift
ska vara framstalld i tryckpress, t.ex. tidningar och bocker.

= Grundlagsskyddet enligt YGL omfattar i stallet radio- och tv-
sandningar, tekniska upptagningar (sasom CD-skivor, USB-
minnen), vissa databaser (webbplatser) m.m.
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Nuvarande lagstiftning som fortsatter att galla:
Tryckfrihetsforordningen (TF)

= Forskare har ratt att ta del av uppgifter fran myndigheter med
stdd av ratten att ta del av allmé&nna handlingar enligt TF.

= Nar forskningsdata forvaras hos en myndighet (t.ex. ett statligt
laroséate) och vissa andra (s.k. jamstallda organ) blir
bestammelserna om ratten att ta del av allménna handlingar
enligt TF tillampliga.

= Denna ratt begréansas om det ar pakallat med hansyn till vissa
angivna intressen, bl.a. skyddet av enskildas personliga och
ekonomiska forhallanden.
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Lagen om offentlighet och sekretess (OSL)

= Det ari huvudsak regleringen i offentlighets- och sekretesslagen
(OSL) som styr i vilka fall en myndighet far lamna ut uppgifter for
olika andamal, bl.a. forskning.

= | bilagan till OSL finns reglerat vilka 6vriga juridiska personer
(s.k. jamstallda organ) som omfattas av offentlighetsprincipen.
Dessa kan vara statliga aktiebolag, ekonomiska féreningar eller
stiftelser, och omfattar manga privata larosaten som t.ex.
Chalmers tekniska hogskola.

= En viktig skillnad mellan OSL och GDPR ar att GDPR inte
omfattar behandling av uppgifter om avlidna, medan sekretess
enligt OSL kan gdra det.
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Viktiga regler 1 OSL som fortsatter géalla |
forskning: Statistiksekretessen (OSL 24:8)

= Statistiksekretessen ar ofta aktuell nar en forskare begar ut
uppgifter fran en myndighet.

- Sekretessen géller for uppgifter som avser en enskilds personliga eller
ekonomiska forhallanden och som kan hanforas till den enskilde.

- Sekretessen ar enligt huvudregeln i bestammelsen absolut, vilket
innebéar att inga uppgifter far lamnas ut.

= Det finns ndgra undantag fran huvudregeln.

- Uppgifter som behovs for forsknings- eller statistikandamal far lamnas
ut, om det star klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller
nagon narstaende till denne lider skada eller men.

= Uppgift som inte ar direkt hanforlig till den enskilde (motsvarar ungefar
pseudonymiserade uppgifter) far lamnas ut om det star klart att

uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller denne néarstaende lider
skada eller men.
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Andra viktiga regler 1 OSL som fortsatter

galla i forskning:

= Halso- och sjukvardssekretessen (OSL 25:1)

- Sekretess galler for uppgift som rér en enskilds halsa eller sexualliv,
sasom uppgifter om sjukdomar, missbruk, sexuell laggning, kénsbyte,
sexualbrott eller annan liknande uppgift, om det maste antas att den
enskilde eller nagon narstaende till denne kommer att lida betydande

men om uppgiften rgjs.
= GDPR-sekretessen (OSL 21:7)
- Sekretess galler for personuppgift, om det kan antas att ett uttamnande
skulle medfora att uppgiften behandlas i strid med GDPR eller

dataskyddslagen.
Overforing av sekretess vid forskning (OSL 11:3)
- Far en myndighet i sin forskningsverksamhet fran en annan myndighet

en sekretessreglerad uppgift, blir sekretessbestammelsen tillamplig pa
uppgiften &ven hos den mottagande myndigheten.
8 juni 2018
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Exempel pa ovrig lagstiftning som fortsatter
att galla

= Patientdatalagen

— Reglerar bl.a. behandling av personuppgifter inom halso- och
sjukvarden och nationella och regionala kvalitetsregister

= Etikprovningslagen

—> Etikprovning vid forskning ar obligatorisk bland annat foér behandling av
kansliga personuppgifter, uppgifter om lagovertradelser, eller
behandling av biologiska prover fran levande personer eller avlidna i
forskning

= Provning kan (enbart) ske for forskning som ager rum i Sverige
- Andringar i etikprovningslagen har foreslagits

= Biobankslagen

— Reglerar bl.a. hur biologiska prover ska fa samlas in, forvaras och
anvandas for vissa andamal, och PKU-registret

- Forslag pa ny biobankslag ute pa remiss

= Flertalet dvriga forfattningar gallande register behalls, men
anpassas till GDPR

Maria Wastfelt 8 juni 2018 9
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Il. Ny svensk lagstiftning: Dataskyddslagen
(2018:18)

=  Kompletterar GDPR men ar subsidiar i forhallande till annan
svensk lagstiftning.

= Reglerar bl.a. uppgift av allmant intresse:

- Personuppgifter far behandlas med stod av artikel 6.1 e i GDPR om
behandlingen ar nddvandig for att utféra en uppgift av allmant intresse
som fdljer av lag eller annan forfattning, av kollektivavtal eller av beslut
som har meddelats med stdd av lag eller annan forfattning.

= FOor universitet och hogskolor med staten som huvudman ar uppgiften att
forska faststalld i svensk ratt genom bestdmmelser i hogskolelagen.

= FOr de statliga myndigheter som har en tydligt forfattningsreglerad uppagift
att bedriva forskning, ar ocksa forskningsuppgiften faststalld i svensk ratt.

= En privatrattslig forskningsutforares forskningsuppgift ar faststalld i enlighet
med nationell ratt om det kravs tillstand for forskningsprojektet enligt t.ex.
etikprovningslagen och forskningsutforaren har fatt de tillstand som kravs.
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lll. Forskningsdatautredningen (U 2016:04):
Delbetankande Personuppgiftsbehandling for
forskningsandamal (SOU 2017:50)

= Forslag

- En ny forskningsdatalag for att mojliggdra behandling av
personuppgifter for forskningsandamal

- Det behovs en 6versyn av etikprévningslagen for att skapa en
differentierad etikprévningen, anpassad till risk och skyddsbehov

Maria Wastfelt 8 juni 2018 11
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Remitterat utkast till lagradsremiss Behandling av
personuppgifter for forskningsandamal

= Regeringens beddémning:

- Det beho6ver inte inféras en sarskild forskningsdatalag eftersom GDPR,
dataskyddslagen och anpassningarna av regelverket i dvrigt ar
tillréckliga for att uppna samma syften.

- Det bor inte inforas undantag fran den registrerades rattigheter (dvs

ratt till tillgang, ratt till rattelse, ratt till begransning av behandling och
ratten att gora invandningar) i svensk ratt.

- En skyddsatgard som innebar att personuppgifter, med vissa
undantag, inte far behandlas for forskningsandamal om den enskilde
motséatter sig sadan behandling bor inte foreskrivas i svensk ratt.

= Artikel 21.6 innebéar att om den registrerade invander mot behandling av
dennes personuppgifter for forskningsandamal maste den
personuppgiftsansvarige beakta om behandlingen ar nédvandig for att
utfora en uppgift av allmént intresse. Om behandlingen ar nédvandig for att

utféra en uppgift av allmant intresse har den registrerade inte ratt att
invanda.

Maria Wastfelt 8 juni 2018 12
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Forskningsdatautredningen (U 2016:04):
Slutbetankande Ratt att forska — Langsiktig
reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36)

= Forslag:
- En ny lag om forskningsdatabaser

= Lagen foreslas ersatta den tillfalliga "LifeGene-lagen” (lagen om vissa
register for forskning om vad arv och miljo betyder for manniskors
halsa)
- Ny sekretessbrytande bestammelse som innebar att en uppgift for
vilken sekretess galler ska fa lamnas ut till en forskningshuvudman
utanfor Sverige som omfattas av GDPR

Maria Wastfelt 8 juni 2018 13
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Forslag till lag om forskningsdatabaser

= Med forskningsdatabas avses en databas (uppgiftssamling) med
personuppgifter som samlats in fran enskilda individer eller fran andra
kallor och som ar en nationell resurs for att tillhandahalla uppgifter till flera
olika forskningsprojekt.
= Forskningshuvudman som far vara personuppgiftsansvariga for en
forskningsdatabas ar
1. statliga eller kommunala myndigheter, eller
2. juridiska personer eller enskilda naringsidkare, som bedriver hogre utbildning
och har examensratt.
= Personuppgifter far behandlas i en forskningsdatabas for att
1. skapa underlag for olika forskningsprojekt, och

2. lamna ut uppgifter till flera olika forskningsprojekt inom ett angivet
forskningsomrade.

= En forskningshuvudman ska i ett beslut faststélla
1. vilka uppgifter som far behandlas i forskningsdatabasen, och
2. for vilka andamal dessa uppgifter ar nédvandiga att behandla.

= Personuppgifter far behandlas i en forskningsdatabas under forutsattning
att den har godkants enligt etikprovningslagen.

Maria Wastfelt 8 juni 2018 14
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FOreslagna andringar | etikprovningslagen:
En forskningsdatabas ska etikprovas

= Vid etikprovning av en forskningsdatabas ska samtliga
utgangspunkter for etikprovningen galla och dessutom ska
foljande bedbmas:
- Det vetenskapliga vardet av uppgiftssamlingen.
- Databasen ska utgora en nationell resurs.

- Risker for den personliga integriteten.

= Exempel pa kriterier: Mangden uppgifter om en enskild, kansligheten
av uppgifterna isolerat och sammantaget, antalet forskningspersoner,
om pseudonymisering kan anvandas i databasen m.m.

- Grundlaggande villkor for skapandet av en forskningsdatabas
- Organisatoriska atgarder inklusive informationssakerhet

Maria Wastfelt 8 juni 2018 15
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FOreslagna andringar i etikprovningslagen:
Forskningsprojekten ska vara godkanda genom
etikprovning

= Etikprovningslagen utokas till att galla alla personuppgifter i en
forskningsdatabas (oavsett om den innehaller kansliga
personuppgifter eller g))

= Personuppgifter ska fa lamnas ut under forutséttning att:

—> tystnadsplikt enligt OSL och forskningsdatabaslagen inte hindrar
det, och

—> forskningsprojektet har godkant enligt etikprovningslagen.
= Personuppgifter far ocksa lamnas ut till en utredning av

oredlighet i forskning eller for att ett yttrande ska kunna lamnas i
samband nmed en sadan utredning.

Maria Wastfelt 8 juni 2018 16
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Forskningsdatautredningen foreslar ny
sekretessbestammelse | OSL

= Sekretess mot forskningshuvudman utanfér Sverige som

omfattas av GDPR:

- En uppgift for vilken sekretess galler far inte rojas for en
forskningshuvudman med verksamhetsstalle utanfér Sverige som
ansvarar for en forskningsdatabas och som omfattas av GDPR om
inte:

1. uppgiften i motsvarande fall skulle fa lamnas ut till en
forskningshuvudman med verksamhetsstalle i Sverige, och

2. forskningshuvudmannen omfattas av motsvarande skyddsregler som
géaller enligt OSL och lagen om forskningsdatabaser.

Maria Wastfelt 8 juni 2018
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Forskningsdatautredningen foreslar ny
bestammelse om forskningssekretess | OSL

= Sekretess galler hos en forskningshuvudman for uppgift om
enskilds personliga och ekonomiska forhallanden, om det inte
star klart att uppgifterna kan réjas utan att den enskilde eller
nagon narstaende till denne lider skada eller men.

=  FOr uppgift i en allman handling galler sekretessen i hogst sjuttio
ar.

Maria Wastfelt 8 juni 2018 18
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Den svenska dataskyddslagens territoriella
tillAmpningsomrade

= Den sa kallade etableringslandsprincipen i GDPR ar huvudregel
aven for dataskyddslagens tillampningsomrade.

= Lagen galler vid behandling av personuppgifter som utférs inom
ramen for verksamhet som bedrivs vid personuppgifts-
ansvarigas eller personuppgiftsbitrddens verksamhetsstallen |
Sverige.

= Det saknar betydelse var behandlingen faktiskt utfors och var
den registrerade befinner sig.

= Omvant galler lagen, enligt huvudregeln, inte for personuppgifts-
ansvariga som saknar verksamhetsstalle | Sverige, aven om de
behandlar uppgifter om personer i Sverige.
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Forskningsdatabaslagens och
etikprovningslagens territoriella
tillAmpningsomrade: Forslag i SOU 2018:36

= Utredningen foreslar att forskningsdatabaslagen ska tillampas
verksamhet vid behandling av personuppgifter som utférs inom
ramen for som bedrivs vid personuppgiftsansvarigas eller
personuppgiftsbitrddens verksamhetsstéllen i Sverige.

= Etikprovningslagens tillampningsomrade ska andras sa att
detta, vad avser behandling av personuppgifter,
Overensstammer med det som ska galla for
forskningsdatabaslagen.

= Nar det galler forskning som enbart avser olika fysiska ingrepp
m.m. ska etikprévningslagen fortfarande tillampas pa forskning
som ska utfdras i Sverige.

Maria Wastfelt 8 juni 2018 20
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V. Ytterligare svensk lagstiftning som
Implementeras

= |nrattande av Etikprovningsmyndigheten fr.o.m. 1 januari 2019:

- En sarskild utredare ska férbereda och genomféra bildandet av en ny
myndighet for etikprovning av forskning som avser manniskor,
Etikprovningsmyndigheten

- De sex regionala etikprévningsndmnderna ska avvecklas och upphdra
som myndigheter den 31 december 2018. Etikprévning av forskning
som avser manniskor ska i stallet hanteras av en ny myndighet,
Etikprovningsmyndigheten. Den nya myndigheten ska delas in i
verksamhetsregioner.

=  Proposition 2017/18:193: Kompletterande bestammelser om etisk
granskning till EU-forordningen om kliniska lakemedelsprdvningar

- Regeringen foreslar en ny lag med kompletterande bestammelser om
etisk granskning till EU-forordningen om kliniska lakemedelsprévningar.

- Det finns dock fortfarande finns en otydlighet nar det galler vilka regler
som ska galla for personuppgiftsbehandling inom ramen for kliniska

lakemedelsprovningar.

Maria Wastfelt 8 juni 2018
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Ytterligare utredningar som behandlas |
Regeringskansliet

= Betdnkande av Utredningen om 6versyn av etikprévningen:
Etikprovning — en 6versyn av reglerna om forskning och héalso-
och sjukvard (SOU 2017:107) har remitterats.
- Fortydligande av
= Definition av forskning och forskningshuvudman
= Forskningshuvudmannens ansvar och straffoestammelser
= Tillsyn
= Gransen for vad som ar halso- och sjukvard och vad som ar forskning
= Slutbetankande av Utredningen om regleringen av biobanker:
Framtidens biobanker (SOU 2018:4) ar ute pa remiss.

- Modernisering av nuvarande biobankslag.

- Utobkas till att galla alla biobanker, aven de utanfor halso- och
sjukvarden.

Maria Wastfelt 8 juni 2018 22
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Etikprovningslagens tillampningsomrade:
Forslag | SOU 2018:36

= Forskningsdatautredningen foreslar

- en utdkning av etikprovningslagens tillampningsomrade sa att
lagen ska tillampas pa forskning som innefattar kansliga
personuppgifter eller personuppgifter om lagovertradelser och som
ska utféras inom ramen for verksamhet som bedrivs vid
personuppgiftsansvarigas eller personuppgiftsbitradens
verksamhetsstallen i Sverige.

- Att etikprovningslagen ska tillampas pa forskning som innefattar
behandling av

= personuppgifter i en forskningsdatabas enligt lagen om
forskningsdatabaser, och

= personuppgifter som begars ut fran en sadan forskningsdatabas.

Maria Wastfelt 8 juni 2018 24
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Skaderekvisit anger sekretessens styrka

= Det raka skaderekvisitet formuleras som att sekretess galler for en
uppgift "om det kan antas™ att ett utlamnande leder till skada. Det
kravs sarskilda omstandigheter i det enskilda fallet som talar for att
ett utthmnande ar skadligt. Vid rakt skaderekvisit ar offentlighet
huvudregeln.

- En myndighet ska alltsa kunna redovisa konkreta skal fér sekretess om
den trots det raka skaderekvisitet vill hemlighalla en uppgift.

= Omvant skaderekvisit innebar att uppgifterna i en allman handling
som huvudregel ar sekretesskyddade, sa kallad stark sekretess,
och formuleras sa “att det maste sta klart” att utlamnandet inte kan
anses leda till skada for att ett utlAmnande ska kunna goras.

= Slutligen ar den absoluta sekretessen den allra starkaste formen av
sekretess dar huvudregeln ar att uppgifter inte far lamnas ut
oavsett om de kan orsaka skada eller inte.

- Har behover inte nagon skadeprovning goras och inget skaderekvisit
vara uppfyllt for att det ska foreligga sekretess.

Maria Wastfelt 8 juni 2018 25
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Nuvarande lagstiftning som fortsatter att
galla: Meddelarfrihet

= | TF stadgas att det ska sta envar fritt att meddela uppgifter och
underrattelser i vad amne som helst for offentliggérande i tryckt skrift till
forfattare eller annan som ar att anse som upphovsman till framstallning i
skriften, till skriftens utgivare eller, om det for skriften finns en sarskild
redaktion, till denna eller till foretag for yrkesméassig formedling av nyheter
eller andra meddelanden till periodiska skrifter.

= Motsvarande ratt aterfinns i YGL gallande radio- och tv séndningar.

= Meddelarfrineten galler i princip oberoende av om meddelandet publiceras.
Det racker alltsa att meddelarens syfte ar att offentliggora uppgiften. Detta
innebar konkret att meddelarfriheten tar éver tystnadsplikten.

= Meddelarfrineten galler inte vid s.k. kvalificerade tystnadsplikter dar det i
offentlighets- och sekretesslagen finns reglerat att meddelarfriheten inte
galler. Av 24 kap. 9 8§ 1 och 25 kap. 18 § OSL framgar det att
statistiksekretessen och héalso- och sjukvardssekretessen ar sadana
kvalificerade tystnadsplikter att meddelarfrineten inte galler.
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