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1 Bakgrund

Den 1 januari 2025 tradde lag (2024:1146) om vissa forskningsdatabaser i kraft®.
Lagen innebar att det nu ar maojligt for larosaten att fora forskningsdatabaser i
vilka det ar tillatet att behandla personuppagifter i syfte att skapa underlag for
framtida forskningsprojekt. Forskningsprojekten behover inte vara definierade nar
forskningsdatabasen byggs upp eller nar insamling av personuppgifter till denna
gors. Pa det har viset 6ppnas nya mojligheter for forskning, dels darfor att det
tidigare enbart varit mojligt att samla in personuppgifter i databaser for ett pa
forhand tydligt definierat och etikprovat forskningsprojekt?, dels for att lagen
mojliggor sarskilt reglerade forskningsdatabaser inom fler forskningsomraden an
vad som tidigare varit mojligt.

For att fa fora en forskningsdatabas utifran lagens tillampningsomrade krdvs en
ansokan till och beslut av regeringen. Larosaten kan ansoka for befintliga
projektdatabaser inom forskningsprojekt. Men vad skulle det krava och, framfor
allt, mojliggora?

2 Syfte & metod

Aktuell rapport ar tankt att ge en dvergripande bild dver vilka mojligheter den nya
lagen for med sig, men ocksa vilka krav som lagen staller pa den huvudman som
avser att fora en forskningsdatabas. Rapporten syftar till att ge underlag for
forskningsprojektansvariga, ledning pa olika nivaer och andra berorda vid
larosaten att bedoma om och i sa fall for vilka forskningsprojekt som den nya lagen
kan passa, samt vad larosaten kan behdva analysera och forbereda infor en
ansokan om att fa fora en forskningsdatabas.

| rapporten beskrivs huvuddragen for en forskningsdatabas enligt lag — och
forordningstext och forarbetena till lagen, primart regeringens proposition
2024/25:19 om langsiktig reglering av vissa forskningsdatabaser. Text fran
propositionen aterges i mojligaste man med de exakta ordalydelser som anvants
eller med sidhdnvisning till propositionen. Dessa beskrivningar foljs av
projektgruppens egna kommentarer, som har ett sarskilt fokus pa vad lagen kan

! Lagen kompletteras av férordning (2024:1150) om vissa forskningsdatabaser.

% Lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor
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innebara for forskningsprojekt dar det finns en provsamling kopplat till
forskningsdata och dar prov och data tillgangliggors till andra forskare genom
vetenskapliga samarbeten. Dessa sa kallade "biobankskohorter” anses vara sarskilt
ldmpliga kandidater att utgora forskningsdatabaser. Detta beror pa att de ar
samtyckesbaserade, avgransade och innehaller betydelsefulla uppgiftssamlingar
som utgor en vardefull resurs for longitudinella forskningsprojekt.

For att kunna avgora hur ett visst lagrum ska tillampas i ett specifikt fall (for ett
specifikt forskningsprojekt eller en specifik databas) kravs ytterligare juridisk
tolkning och att specifika omstandigheter och tidigare rattspraxis beaktas for varje
enskilt fall.

3 Definitioner

Forskningsdatabas anvands i denna rapport for att benamna en databas som fors i
syfte att lamna ut personuppgifter till andra forskningsprojekt, och som ar
reglerad enligt lag (2024:1146) om vissa forskningsdatabaser.

Projektdatabas anvands i denna rapport for att benamna en databas som initialt ar
uppbyggd for ett forskningsprojekt som ar etikprovat enligt lag (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor ("etikprovningslagen”). | en
projektdatabas behandlas uppgifter fram till att forskningsprojektet ar avslutat,
resultatet publicerats och data arkiverats.

Forskningsprojekt anvands i denna rapport for att beskriva ett forskningsprojekt
som dr etikprovat enligt etikprovningslagen. Det ror sig om ett visst projekt eller
del av projekt eller en pa nagot annat satt liknande bestamd forskning.

4 Vad ar syftet med en forskningsdatabas?

Lagen mojliggor for larosaten att fora forskningsdatabaser och i dessa samla in
och behandla personuppgifter som kan utgora underlag for olika framtida
forskningsprojekt. Forskningsprojekten behover inte vara definierade pa forhand
eller ens planerade nar databasen byggs upp eller nar insamling till databasen
gors. En forskningsdatabas kommer darfor att fungera som en bred resurs som

olika kommande forskningsprojekt kan anvanda sig av. Majligheten till att samla
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in personuppgifter som underlag for framtida och icke-definierade
forskningsprojekt ar det behov som lagen framst dr tankt att tacka.

Ett annat syfte ar att sakerstalla att all insamling och registrering av uppgifter gors
genom de registrerades frivilliga medverkan och att de registrerades personliga
integritet skyddas i 6vrig behandling av personuppgifter som gors inom
verksamheter med sadana forskningsdatabaser. | lagen finns darfor ett antal
bestammelser som ska verka for integritetsskyddet, bland annat bestammelser om
vilka kategorier av uppgifter som far behandlas i en forskningsdatabas, for vilka
andamal sadana uppgifter far behandlas, for utlamnande av uppgifter fran en
forskningsdatabas samt bestammelser om skyddsatgarder och vem som kan vara
mottagare av data.

4.1 Projektgruppens kommentarer

Erfarenheter med Svenska Tvillingregistret och Lifegene (som redan omfattas av
forordning (2024:1150) om vissa forskningsdatabaser) har visat att det finns ett

tydligt behov av en reglering som mojliggor insamling av personuppgifter for
framtida forskning. Detta galler bade vid uppstart av en ny forskningsdatabas och i
de fall huvudsyftet med ett forskningsprojekt forandras fran att bedriva egen
avgransad forskning till att framst tillhandahalla data till olika etikgodkanda
forskningsprojekt. Lagen mojliggor att legitimiteten hos sadana forskningsprojekt,
som Overgar till att fungera som forskningsdatabaser, inte ifragasatts, vilket
tidigare varit fallet vid exempelvis utlamnande av uppagifter fran
myndighetsregister. Samtidigt sakerstalls att personuppgiftsbehandlingen inom
dessa verksamheter omges av ett tillfredsstdllande skydd for de registrerades
integritet, vilket forvantas underlatta forskningen och bidra till en mer effektiv och
rattssaker hantering av forskningsdata.

5 Vad utmarker en forskningsdatabas?

5.1 Vetenskapligt varde och langsiktighet

Forskningsdatabaser som omfattas av lagen ska vara av sarskilt vetenskapligt
varde for forskningen i ett langsiktigt perspektiv. | detta ligger att
forskningsdatabasen ska ha potential att komma till anvandning i manga olika

forskningsprojekt. Forskningsdatabasen ska inte vara inriktad pa att endast



https://www.riksdagen.se/sv/dokument-och-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/forordning-20241150-om-vissa_sfs-2024-1150/
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tillgodose en eller ett fatal forskningshuvudmans behov. Skapandet av underlag
till forskning i en forskningsdatabas ar framatsyftande, exempelvis att rekrytera
enskilda till att ingd i forskningsdatabasen och samla in, registrera, bevara och
uppdatera personuppgifter i databasen. Ambitionen med forskningsdatabasen
maste, for att vara av sarskilt vetenskapligt varde, vara att under en overskadlig
framtid tillhandahalla vardefull information till olika forskningsprojekt som dessa
inte kan antas lika enkelt kunna hamta in pa annat satt.

5.2 Forskningsdatabasen ska ha ett avgransat forskningsomrade

Lagen ar utformad som en ramlag som specificerar dvergripande andamal och krav
for samtliga forskningsdatabaser som omfattas av lagen. Varje enskild
forskningsdatabas som godkanns far sedan ett eget avsnitt i forordning® dar det
specifika forskningsomradet och reglerna for respektive forskningsdatabas
beskrivs. Anledningen till att varje enskild forskningsdatabas ges ett avgransat
forskningsomrade ar for att uppfylla kravet pa sarskilda, uttryckligt angivna och
berdttigade andamal i artikel 5.1 b i dataskyddsférordningen (GDPR). |
propositionen anges att ett preciserat andamal bor kunna utformas pa liknande
satt som i den tidigare LifeGene-lagen*.

5.3 Regeringen beslutar om vilka forskningsdatabaser som far finnas

Lagen mojliggor forskningsdatabaser inom alla forskningsomraden. Ingen databas
omfattas dock per automatik av lagen utan det ar ett larosate som maste ta
initiativ till att fa fora en forskningsdatabas och ansoka om detta. Det ar darefter
regeringen som beslutar vilket larosate som far fora en forskningsdatabas, vilka
forskningsdatabaser som far foras, samt inom vilket eller vilka forskningsomraden
som en forskningsdatabas far skapa underlag for och tillhandahalla uppgifter till.
Vetenskapsradet ar den myndighet som ska bereda ansdkningar fran de larosaten
som vill fora en forskningsdatabas. Processen for Vetenskapsradets bedomning
och regeringens beslut om forskningsdatabaser beskrivs narmare i Bilaga 1.

® Férordning (2024:1150) om vissa forskningsdatabaser

4 Lag (2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och miljé betyder fér manniskors halsa
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5.3.1 Projektgruppens kommentarer

Det har tidigare inte varit tillatet att samla kansliga personuppgifter i databaser
endast i syfte att lamna ut uppagifter till framtida forskningsprojekt. Hantering av
sadana uppgifter for forskning har kravt etikgodkannande enligt
etikprovningslagen, vilket i sin tur stallt krav pa att forskningsprojektet ska vara
avgransat och specifikt®. Propositionen lyfter att lagen underlattar forskning
genom att redan insamlade och bearbetade uppgifter kan inhamtas fran en
forskningsdatabas i stallet for fran enskilda forskningspersoner eller flera olika
myndighetsregister®. Detta mojliggor systematiskt och effektivt aterbruk av
forskningsdata, vilket dr sarskilt viktigt i fall dar andliga prov omvandlas till data.

Det klargors i propositionen att en forskningsdatabas sarskiljs fran sadan forskning
som bedrivs inom ett avgransat forskningsprojekt’. Det kravs inget etiskt
godkannande for att enbart inratta en forskningsdatabas enligt lagen. For varje
enskilt forskningsprojekt som onskar fa ta del av uppgifter fran en
forskningsdatabas galler alltjamt krav pa etisk provning och godkdannandes®.
Genom lagen om forskningsdatabaser har statliga universitet och hogskolor ett
tydligt rattsligt stod for att med den enskildes uttryckliga samtycke fa behandla
personuppgifter for att utgora underlag for framtida etikgodkanda
forskningsprojekt.

| forarbeten till lagen understryks att det ar det aktuella larosatet som ska
presentera det underlag som behdvs for Vetenskapsradets bedomning och att det
rimligen ligger i larosdtets intresse att argumentera for varfor den aktuella
databasen bor omfattas av regleringen och visa att forutsattningarna for detta ar
uppfyllda. Det forutsatts exempelvis att larosatet bifogar en adekvat utredning
som styrker pastaendet om den tilltankta databasens vetenskapliga varde for
forskningen i ett langre perspektiv likval som att ett gott skydd for
personuppgifterna kommer att pragla verksamheten med databasen’®.

5 Ett godkannande ska avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa ndgot liknande satt bestdmd forskning (6 &
Lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser manniskor).

¢ Proposition 2024/25:19, s 232
7 Proposition 2024/25:19, s 60

8 Proposition 2024/25:19, kap 8.1.2

9 Proposition 2024/25:19, s 93-94.
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Regeringen anser att det ska vara de vetenskapliga behoven som avgoér om en
forskningsdatabas ska kunna omfattas av lagen. Det bor darfor vara mojligt att
exempelvis bygga upp flera forskningsdatabaser inom ett angeldget
forskningsomrade, dvs antalet reglerade forskningsdatabaser begransas inte till en
per forskningsfalt®.

5.4 Enbart universitet och hogskolor far fora en forskningsdatabas

Det ar enbart statliga universitet och hogskolor som har ratt att utfarda examina
pa forskarniva som, efter beslut fran regeringen, far fora (och vara
personuppgiftsansvarig for) en forskningsdatabas. Enskilda utbildningsanordnare
kan ocksa komma i frdga®!. Att inte alla larosaten inkluderats motiveras med att de
forskningsdatabaser som ska omfattas av regleringen ska vara av sarskilt
vetenskapligt varde for forskningen. Det bor da vara fraga om larosaten dar
forskning redan bedrivs och da pa en sadan hog niva att en forskningsdatabas som
finns eller byggs upp i verksamheten kan antas uppna en sadan kvalitet att den
har ett hogt vetenskapligt varde for forskningen.

5.4.1 Projektgruppens kommentarer

Att det enbart ar universitet och hégskolor som far fora en forskningsdatabas
utesluter inte samarbeten med exempelvis regioner. | forarbetena till lagen anges
att verksamhet med en forskningsdatabas kan bedrivas inom ramen for ett
samarbete mellan ett statligt eller enskilt larosate och en regional
sjukvardshuvudman?2. Larosatet som ar personuppgiftsansvarig upprattar da ett
samarbetsavtal samt ett personuppgiftsbitradesavtal med regionen avseende den
personuppgiftsbehandling som ska ske a larosatets vagnar. P4 motsvarande satt
kan en forskningsdatabas vara ett resultat av ett samarbete mellan tva olika
ldrosaten dar bada deltar i den faktiska verksamheten och till foljd darav
behandlar personuppgifter. Men enbart ett larosate kan vara
personuppgiftsansvarig. Detta innebar att det andra larosatet agerar som

0 Proposition 2024/25:19, s 47

11 Endast enskilda utbildningsanordnare som fatt tillstdnd av regeringen att utfirda examen pa forskarniva enligt lagen
(1993:792) om tillstand att utfarda vissa examina, och som dessutom enligt 2 kap. 4 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), och bilagan till den lagen jamstdlls med myndighet. Av bilagan till OSL framgar vilka enskilda
utbildningsanordnare som ar jamstdllda med myndigheter enligt 2 kap. 4 § OSL samt vilken del av deras verksamhet som
detta galler, om inte hela verksamheten omfattas.

12 proposition 2024/25:19, s 70.
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personuppgiftsbitrade. Eftersom larosatet som for forskningsdatabasen har
tilldelats personuppgiftsansvar for den verksamhet som utfors i
forskningsdatabasen enligt 2 kap. 1 & lagen om vissa forskningsdatabaser finns
inget utrymme for andra upplagg, exempelvis att tva larosaten har gemensamt
personuppgiftsansvar for en forskningsdatabas.

5.5 Befintliga projektdatabaser kan "omvandlas” till en forskningsdatabas

| forarbeten till lagen konstateras att personuppgifter i vissa projektdatabaser har
samlats in under mycket lang tid samtidigt som personuppgiftsreglering har
tillkommit och andrats 6ver tid (datalagen, personuppgiftslagen,
dataskyddsdirektivet, GDPR) liksom kraven pa inhamtande av samtycke enligt
olika regelverk Enligt regeringens mening har sadana redan insamlade uppgifter
ett mycket stort varde for forskningen genom att utgora underlag for framtida
forskningsprojekt, samtidigt som det inte gar att i efterhand stalla krav pa att
personuppgifterna borde ha samlats in pa ett visst satt enligt dagens reglering
Regeringen anser att det inte dr rimligt att dessa uppagifter inte ska kunna
omfattas av den nya regleringen®®. | lagen har det darfor inforts en
overgangsbestammelse som gor att vissa villkor for behandling av personuppgifter
(krav pa samtycke, information och begransning av tillatet innehall) inte ska galla
for sddana uppgifter som har registrerats i tiden innan en projektdatabas kommit
att omfattas av lagen. Denna 6vergangsbestammelse mojliggor att befintliga
projektdatabaser kan "omvandlas” till en forskningsdatabas utan att aldre
uppgifter behover rensas bort eller att (ny) information behdver lamnas och (nytt)
samtycke behdver inhamtas. Personuppgifter fran den befintliga projektdatabasen
kan fortsatta att behandlas i forskningsdatabasen efter det att databasen omfattas
av lagen, trots att behandlingen av personuppgifterna kan ha skett pa ett satt som
inte Overensstammer med nuvarande bestammelser om samtycke, information och
innehall och utan att nagra sarskilda atgarder behdver vidtas i det avseendet*.

Lagens bestammelser kommer i dvrigt att galla dven for dldre personuppgifter fran
och med den dag som forskningsdatabasen omfattas av lagens
tillampningsomrade. Detta galler exempelvis bestammelserna om tillatna

13 | agradsremiss Langsiktig reglering av vissa forskningsdatabaser sid 53, samt Proposition 2024/25:19, avsnitt 6.1 , 6.3.1
samt 13.1

1 Proposition 2024/25:19, s 257, 269,
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andamal, integritetsskydd inom verksamheten och vilka utlamnanden som
framgent far ske. For insamlande och behandling av nya uppagifter (inklusive
kompletterande insamling via till exempel nationella register), galler samtliga
bestammelser i lagen.

Da det ar fraga om uppgifter som redan har samlats in kan vissa personer som
uppgifterna avser ha avlidit. | sadana fall ar det dock enligt GDPR inte langre fraga
om personuppgifter eftersom GDPR inte tillampas forbehandling av
personuppgifter om avlidna personer.

5.5.1 Projektgruppens kommentarer

Att tidigare insamlade uppgifter kan overforas till att omfattas av den nya lagen ar
en viktig forutsattning for befintliga projektdatabaser som vill ansdka om status
som forskningsdatabas. Vilka befintliga projektdatabaser som bedoms lampliga att
ansoka om att fa omfattas av den nya lagen ar ytterst en fraga for respektive
ansvarig huvudman att avgora. Det borde vara mojligt att sla samman uppgifter
fran flera olika befintliga projektdatabaser till en ny gemensam forskningsdatabas,
givet att villkoren for lagen i dvrigt ar uppfyllda.

Befintliga uppgiftsamlingar som inte ar samtyckesbaserade i nagon del bedoms
inte kunna omvandlas eftersom lagen bygger pa frivillig medverkan. Nationella
eller regionala/lokala kvalitetsregister som fors i enlighet med patientdatalagen
(2008:355), och elektroniska journaldata faller ocksa utanfor lagens
tillampningsomrade®®. Ifall en region ar personuppgiftsansvarig for ett befintligt
forskningsprojekt som vill omvandlas till en forskningsdatabas behdver
personuppgiftsansvaret och de tidigare registrerade uppgifterna 6verforas fran
regionens huvudmannaskap till det aktuella larosatet.

Det bedoms viktigt att tillsammans med jurist utreda ifall en "omvandling” till en
forskningsdatabas enligt den nya lagen ar mojlig och skulle ge ett tydligare och
mer dandamalsenligt rattsligt stod och ramverk for personuppgiftsbehandlingen.

5 Proposition 2024/25:19, s 231
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5.6 Personuppgifter som en forskningsdatabas far innehalla

| punkterna 1-8 nedan listas de personuppgifter som en forskningsdatas far
innehalla. En forskningsdatabas ska primart bygga pa den registrerades frivilliga
deltagande och uppgifter som denne frivilligt lamnar (punkterna 1-3). Listan ar
uttdommande vilket innebar att inga andra typer av personuppgifter an de listade
far inga. Notera att genetiska uppgifter och personuppgifter som ror fallande
domar i brottmal samt lagovertradelser som innefattar brott!® kraver att
regeringen sarskilt meddelat foreskrifter for att de ska fa ingd i databasen.
Kansliga personuppgifter enligt GDPR far endast behandlas i verksamheten med
en forskningsdatabas om det ar nddvandigt for de andamal som anges i 2, 3 och 5
8§ i lagen om vissa forskningsdatabaser.

1. Uppgifter som den registrerade har lamnat i syfte att de ska inga i
forskningsdatabasen (kraver samtycke)
Sadana uppgifter kan till exempel vara svar pa enkater eller intervjuer med
den registrerade. Om den registrerade ar minderarig sa raknas aven uppgifter
om den registrerade som lamnats av hans eller hennes vardnadshavare.

2. Uppgifter om eller i form av upptagningar som den registrerade har medverkat
till i syfte att de ska inga i forskningsdatabasen (kraver samtycke)
Med upptagningar avses bild- och ljudinformation som avser en person,
exempelvis rontgenbilder.

3. Uppgifter om, och resultatet fran, undersokningar som den registrerade har
genomgatt i syfte att resultatet ska inga i forskningsdatabasen (kraver
samtycke)

Med undersdkningar avses bl.a. matningar av forsokspersonernas fysiologiska
egenskaper, t.ex. syn, horsel, lungfunktion eller blodtryck, eller mentala
egenskaper. Vid undersokningar kan prover med biologiskt material fran en
manniska ocksa tas, notera dock att ett etiskt godkannande kravs om proven
tas for forskningsandamal. Det ar endast uppgifter om, och resultat fran,
sadana undersokningar som far inforas i forskningsdatabasen.

16 personuppgifter som avses i artikel 10 i EU:s dataskyddsférordning
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Till exempel vilka undersokningar och analyser som gjorts, resultaten fran
dessa och administrativa uppgifter om bl.a. tillfallet for undersokningen,
mangden material i ett prov, hur provet ar markt och pa vilken plats det
forvaras. Sjalva provet med biologiskt material avses inte.

Genetiska data kraver att regeringen sarskilt meddelat foreskrifter for att de
ska fa inga i databasen.

4. Kontaktinformation till den registrerade (kraver inget samtycke)
Personuppgifter som ar nodvandiga for att kunna identifiera och kontakta
enskilda med information och forfragan om att medverka i en
forskningsdatabas far inhamtas utan den registrerades samtycke. Sadan
behandling far inte paga under langre tid an vad som ar nodvandigt. Las mer
om villkor for detta i kapitel 6.3. Om den registrerade ar minderarig innefattar
kontaktinformationen aven uppgifter om den registrerades vardnadshavare.

5. Kompletterande uppgifter om den registrerade som har inhamtats fran andra
kallor (kraver mojlighet till opt-out)
| viss utstrackning tillats kompletterande insamling av uppgifter fran andra
kallor an de som den registrerade samtyckt till vid forfragan om att ingd i en
forskningsdatabas. Med andra kallor avses i forsta hand myndighetsregister,
vars uppgifter bedoms relevanta att komplettera den primara insamlingen
med. Det framhalls att uppgiftsminimeringsprincipen?’ ska galla, och att syftet
med den kompletterande insamlingen ska vara att hoja kvaliteten och det
vetenskapliga vardet av och bredda anvandningsomradet for
forskningsdatabasen. En majlighet till sadan insamling kan dessutom innebara
en effektivitetsvinst for forskningen pa vissa omraden. Kompletterande
insamling ska ske med mojlighet till s.k. opt-out, dvs. forskningspersoner ska
kunna motsatta sig genom eget aktivt agerande efter att information om
komplettering har tillgangliggjorts. Ett exempel kan vara att via en webbsida
som den registrerade kanner till redovisa vilka kompletterande uppgifter som
planeras att inhamtas. Las mer om villkor for detta i kapitel 6.4.

6. Kategoriseringar av sadana uppgifter som avses i punkt 1-5

7. ldentitetsbeteckningar for de registrerade

7 Uppgiftsminimering enligt GDPR art. 5.1c innebér att personuppgifter som behandlas inte far vara for omfattande i
forhallande till andamalet. Dvs man far inte behandla fler personuppgifter &n vad som behdvs for andamalet.
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Med detta avses kodnycklar eller motsvarande information som behdvs for att
identifiera en registrerad vars uppgifter ar pseudonymiserade i
forskningsdatabasen eller som har lamnats ut i pseudonymiserat skick.

8. Uppgifter om utlamnande som skett till forskning
Det handlar om sadana uppgifter som behovs for att tillgodose den
registrerades ratt till information pa begaran enligt vad som beskrivs i kapitel
6.6.

5.6.1 Projektgruppens kommentarer

Lagen medger inte forskningsdatabaser dar uppgifter enbart hamtas fran
existerande myndighetsregister eller liknande eftersom forskningsdatabaser
primart ska bygga pa frivilligt deltagande fran den registrerade dar insamling av
uppgifter sker direkt fran den enskilde eller annars med dennes medverkan®®,

Uppgifter om en registrerads slakting far inte inhamtas till en forskningsdatabas
utan deras respektive samtycke, forutom om det galler uppgifter om
vardnadshavare som foretradare for underariga eller att tillfraga en slakting till en
redan registrerad individ om deltagande i en forskningsdatabas?®®. Om en slakting
tillfragas om den vill ingd i databasen och denna tackar nej, ska alltsa de uppgifter
som i verksamheten har inhamtats for att kunna stalla den fragan raderas. Om
slaktingen tackar ja till att inga i forskningsdatabasen kan uppgifterna foras in i
forskningsdatabasen?°.

Att upprattande av en forskningsdatabas inte kraver etikgodkannande innebar en
otydlighet gallande hur en forskningsdatabas forhaller sig till insamling av
information som t.ex. kraver undersokning med stralning, forbehandling av
medicin dvs som innebar ett fysiskt ingrepp eller medfor en risk for individen?..

18 Proposition 2024/25:19, s 231

19 For vilka uppgifter som &r tillatna se kapitel 6.3.1. Fér mer information om vardnadshavare som féretradare for
underariga, se kapitel 6.5.

20 Proposition 2024/25:19, s 101

2 )amfor krav pd etikprovning i 4 & lag (2003:460) for forskning som innebdr ett fysiskt ingrepp, utférs enligt metoder som
som syftar till att paverka forskningspersonen fysiskt eller psykiskt, samt avser studier pa biologiskt material.
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5.7 Provinsamling kopplat till en forskningsdatabas

Till en forskningsdatabas kommer det ofta finnas ett behov av att koppla prov med
biologiskt material som den registrerade vid en undersokning frivilligt har lamnat
for analys och senare registrering av analysresultaten i syfte att det ska ingad i
forskningsdatabasen. Med uppgifter om undersékningar avses t.ex. vilka
undersokningar och analyser som gjorts och administrativa uppgifter om bl.a.
tillfallet for undersokningen, mangden material i ett prov, hur det ar markt och pa
vilken plats det forvaras. Daremot avses inte sjalva provet med biologiskt material.
En registrerad individ i en forskningsdatabas kan ocksa samtycka till att analyser
av biologiska prov fran denne tillfors forskningsdatabasen.??

Enligt biobankslagen (2023:38) kravs etikgodkannande for att prov ska fa samlas
in, bevaras och anvandas for andamal som avser forskning.?* Regleringen i den
nuvarande biobankslagen och i etikprovningslagen gor att det inte ar mojligt att
samla in prov i en biobank for forskningsdatabaser. Detta eftersom definitionen av
forskning enligt dessa lagar inte avser verksamhet med forskningsdatabaser dar
uppgifter samlas in med syftet att anvandas i olika framtida forskningsprojekt. Ett
godkannande enligt etikprovningslagen ska avse “ett visst projekt eller en del av
ett projekt eller en pa ndgot liknande satt bestamd forskning (6 8)” vilket tolkas i
propositionen som att kravet pa etikprovning endast kan knytas till ett konkret
forskningsprojekt?“.

Regleringen i den nuvarande biobankslagen och i etikprovningslagen innebar
sdledes att det ar mojligt att samla in prov fran manniskor till en biobank i
specifika forskningsprojekt men inte att samla in prov i en biobank for en
forskningsdatabas. Flera remissinstanser patalade att det finns ett behov av att
kunna knyta en biobank med nya prov som samlas in fran registrerade till en
forskningsdatabas. Regeringen delade bedomningen, men angav att det saknades
beredningsunderlag for att lamna ett forfattningsforslag som skulle gora detta
mojligt inom ramen for det aktuella lagstiftningsarbetet. De dvervdagde darfor att

22 Proposition 2024/25:19, s 129

3 2 kap. 6 § biobankslagen (2023:38).

2 Proposition 2024/25:19, s 136
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ge en sarskild utredare i uppdrag att utreda forutsattningarna for att sa ska kunna
ske?.

5.7.1 Projektgruppens kommentarer

Lagen om vissa forskningsdatabaser omfattar inte fysiska prov. Det innebar att en
forskningsdatabas inte kan innehalla faktiska prov, utan enbart uppgifter om dessa
(sasom lagringsplats, provtypmangd, provdatum) samt analysresultat fran proven.

For att samla in prov for andamalet forskning kravs etikgodkannande. Det ar alltsa
mojligt att samla in prov inom ramen for avgransade etikgodkanda
forskningsprojekt och sedan fora in information om prov och resultaten fran
provanalyser till en forskningsdatabas. Prov fran ett forskningsprojekt kan
dessutom bevaras i biobank for att anvandas i eventuell framtida forskning sa
lange det ar forenligt med den godkanda etikprovningen och att
forskningspersonerna vid insamling av proven gett sarskilt samtycke for bevarande
till framtida forskning?t. Det innebar att nya forskningsprojekt sedan kan anvanda
dessa redan insamlade prov om godkand etikprovning och biobanksansokan
medger detta. Pa detta satt kan en forskningsdatabas berikas med nya uppgifter
fran prov.

For befintliga och nya biobankskohorter med pagaende eller planerad
provinsamling kan denna begransning dock utgora ett potentiellt hinder mot att
ansoka om att fa bli en forskningsdatabas. Problem kan uppsta om
Etikprovningsmyndigheten eller annan registermyndighet bedomer att
forskningsprojektet inte ar tillrackligt avgransat och/eller beddémer att insamling
av data och prov utfors inom ramen for en forskningsinfrastruktur som inte langre
anses vara ett avgransat forskningsprojekt?’. Vidare anses det otydligt att lagen
gor skillnad pa fysiska prov och data®.

% Proposition 2024/25:19, s 136

26 Se krav pa sarskilt samtycke pa Etikprévningsmyndigheten websida och Biobank Sveriges vigledning:
https://www.etikprovningsansokan.se/epm/information, https://biobanksverige.se/fag/vad-galler-enligt-biobankslagen-
for-att-kunna-spara-prov-for-framtida-annu-ej-specificerad-forskning/

7 )amfor resonemang pa sida 22-23 i Lagradsremiss Langsiktig reglering av vissa forskningsdatabaser.

28 Menti-resultat, Biobank Sverige Workshop: Vad innebar den nya lagen om vissa forskningsdatabaser, 20250519.



https://www.etikprovningsansokan.se/epm/information
https://biobanksverige.se/faq/vad-galler-enligt-biobankslagen-for-att-kunna-spara-prov-for-framtida-annu-ej-specificerad-forskning/
https://biobanksverige.se/faq/vad-galler-enligt-biobankslagen-for-att-kunna-spara-prov-for-framtida-annu-ej-specificerad-forskning/
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For det fall en forskningsdatabas ska kunna innehalla biologiska prov kan en
loésning vara att ett tillagg infors i etikprovningslagen som mojliggor att biologiskt
material utifran ett brett vetenskapligt syfte kan fa samlas in till en
forskningsdatabas. For att regeringen ska initiera en ny utredning om biobanker
kopplade till forskningsdatabaser bedoms det kravas att berérda huvudman
framfor starka och valmotiverade onskemal om detta till Regeringskansliet.

6 Villkor for behandlingen av personuppgifter i en
forskningsdatabas

Nedan beskrivs villkor for personuppgiftsbehandlingen i en forskningsdatabas. Det
stalls krav pa frivillig medverkan?® och integritetsskydd for den registrerade. Olika
krav galler for olika typer av uppgifter.

6.1 Den registrerades frivilliga medverkan och samtycke ar huvudregel
men den rdttsliga grunden for att en forskningshuvudman ska fa
behandla personuppgifter ar allmant intresse

Som huvudregel galler att personuppgifter far behandlas i en forskningsdatabas
endast om den registrerade har samtyckt till det. Samtycke ar dock inte den
rattsliga grunden?® for att en forskningshuvudman ska fa behandla
personuppgifter inom en forskningsdatabas, utan att behandlingen ar nodvandig
for att utfora en "uppgift av allmant intresse”3!. Att "allmant intresse” och inte
"samtycke” utgor den rattsliga grunden mojliggor att personuppgift er i vissa fall
kan behandlas utan uttryckligt samtycke i en forskningsdatabas. Vilka slags
uppgifter som far behandlas utan samtycke beskrivs i avsnitt nedan. Samtycke,
krav pa information till registrerade samt den mojlighet som registrerades ges till

2 Den frivilliga medverkan baseras dels pa samtycke (se 2 kap. 4 8), dels p& information till den registrerade om att
insamling av kompletterande uppgifter fran andra kallor kan goras och att den enskilde ges mojlighet att motsatta sig
detta, s.k. opt-out (se 2 kap. 6 §).

*% Vid behandling av personuppgifter maste GDPR f6ljas. For att f& behandla personuppgifter enligt GDPR maste man stodja
behandlingen pa nagon av de rattsliga grunderna som listas i GDPR. Utan en rattslig grund ar behandlingen av
personuppagifter inte laglig.

*1 Artikel 6.1. e GDPR. Inom forskning &r "uppgift av allmant intresse” den vanligaste rattsliga grunden, och innebér att den
personuppgiftsansvarige maste behandla personuppgifter for att utféra en uppgift av allmant intresse. Grunden utgar ifran
det faktum att bedriva forskning ar en del av universitetets uppdrag, som dr reglerat i lag.
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opt-out ar "integritetshojande skyddsatgarder” som kravs utover den rattsliga
grunden.??

Trots att inte samtycke ar den rattsliga grunden for personuppgiftsbehandlingen i
en forskningsdatabas, ska samtycket for en forskningsdatabas utformas utifran de
krav som stalls vid samtycke som laglig grund enligt GDPR?>,

6.1.1 Projektgruppens kommentarer

Den nya lagen skiljer sig fran den tidigare LifeGene-lagen genom att det inte kravs
ett uttryckligt samtycke for behandling av alla personuppgifter. For befintliga
uppgiftssamlingar som vill ansoka om att omfattas av lagen har det dessutom
inforts en dvergangsbestammelse som innebar att det inte kommer att kravas
samtycke for sddana uppgifter som har registrerats i tiden innan en verksamhet
med en forskningsdatabas kommit att omfattas av lagens tillampningsomrade. Las
mer om detta i kapitel 5.5.

6.2 Krav pa information innan ett samtycke lamnas

Innan en presumtiv forskningsperson lamnar samtycke till att ingd i
forskningsdatabasen, eller efter att en registrerad blivit myndig (om en underarig
varit registrerad), ska den registrerade informeras om:

* vad som framgar av artiklarna 133** och 14* i GDPR,

* att all registrering och medverkan i verksamheten vid forskningsdatabasen ar
frivillig och att den registrerade nar som helst kan avbryta sin medverkan?® helt
eller delvis och aterta sitt samtycke, samt effekten av att samtycket atertas,

32 Proposition 2024/25:19, kapitel 6.
% Proposition 2024/25:19, s 100

* | artikel 13 anges vilken information som den personuppgiftsansvarige &r skyldig att tillhandahalla den registrerade om
personuppgifter samlas in fran den registrerade. Dar framgar det att den registrerade bl.a. ska forses med information om
kontaktuppagifter till den personuppgiftsansvarige och dataskyddsombudet, andamalen med och den réttsliga grunden for
behandlingen, mottagarna eller de kategorier av mottagare som ska ta del av personuppgifterna, forekomsten av ratten
att begara tillgang till och rattelse eller radering av personuppgifterna, ratten att invdnda mot behandlingen samt ratten
att inge klagomal till en tillsynsmyndighet.

 Artikel 14 reglerar den information som ska tillhandah3llas om personuppgifterna samlats in frdn ndgon annan &n den
registrerade, dvs. den situationen som foreligger vid kompletterande insamling fran andra kallor till forskningsdatabasen.

% Det finns dock vissa undantag fran en registrerads persons “right to be forgotten” (GDPR art. 17.3b)
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* vilka slags uppgifter som far registreras i forskningsdatabasen,

* att den registrerade kommer att informeras om kompletterande insamling av
uppgifter blir aktuell och pa vilket satt sddan information kommer att lamnas,

» de sekretess- och sakerhetsbestammelser som galler for forskningsdatabasen,

* sin ratt att begara att fa information om vilka forskningsprojekt uppgifter om
honom eller henne lamnats ut till,

* vilken som ar tillsynsmyndighet, och

ratten till skadestand.

| propositionen betonas vikten av att en personuppgiftsansvarig, eftersom syftet
(@ndamalen) med forskningsdatabasen inte kan specificeras fullt ut, pa andra satt
forsoker sakerstalla att GDPRs krav pa samtycke uppfylls, exempelvis genom att
tillse att den registrerade erhaller sa mycket information om
personuppgiftsbehandlingen som kan ges vid tidpunkten, sa att denne kan avgora
vilka integritetsrisker som ar forknippade med att lamna personuppgifter till en
viss forskningsdatabas och tillvarata sina rattigheter. Det finns inte ndgot
vagledande avgorande nar det galler anvandningen av s.k. breda samtycken vid,
insamling av personuppgifter till en forskningsdatabas for framtida och ej
avgransade forskningsprojekt. Europeiska dataskyddsstyrelsen (EDPB) arbetar med
att ta fram riktlinjer for tillampningen av GDPR vid personuppgiftsbehandling for
medicinska och forskningsandamal.

6.2.1 Projektgruppens kommentarer

| forskningsprojekt granskas forskningspersoninformation och samtyckets
utformning av Etikprévningsmyndigheten. Vid forande av en forskningsdatabas ska
larosatet ansvara for denna granskning. Europeiska dataskyddstyrelsens (EDPB)
riktlinjer for tilldmpningen av dataskyddsforordningen vid
personuppgiftsbehandling for medicinska och forskningsandamal bedoms viktiga
att bevaka.

For de som Onskar kunna aterfora analysresultat fran prov i etikprovade projekt till
en forskningsdatabas ar det viktigt att det framgar av
forskningspersoninformationen eller samtycket att provanalysdata, (inklusive

genetiska uppgifter om aktuellt), kommer ingd i forskningsdatabasen. For att
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aterfora genetiska uppgifter kravs aven att regeringen sarskilt meddelat
foreskrifter for att de uppgifterna ska fa inga i forskningsdatabasen, se kapitel 5.6.

6.3 Uppgifter som behovs for att identifiera och kontakta
forskningspersoner kan inhamtas utan samtycke

For att det i verksamheten med en forskningsdatabas ska kunna goras ett urval av
vilka personer som ska kontaktas och tillfrdgas om medverkan, maste vissa
personuppgifter, som ar nodvandiga for att uppratta sadan kontakt fa behandlas
innan information eller samtycke kan lamnas. Personuppgifter som ar nddvandiga
for att kunna identifiera och kontakta enskilda med information och forfrdgan om
att medverka i en forskningsdatabas far darfor inhamtas och behandlas utan
foregaende information och samtycke. Sadan behandling far dock inte paga under
langre tid an vad som ar nodvandigt.

Regeringen bedomer att kontaktinformation till potentiella uppgiftslamnare far
inhdmtas via de kanaler som redan finns sasom Navet®’ eller Spar3®. En annan
mojlighet ar att annonsera efter intressenter eller fraga vid besok inom halso- och
sjukvarden.

6.3.1 Projektgruppens kommentarer

Navet och SPAR ger mojligheter for den som ar ansvarig for en forskningsdatabas
att hitta personer som uppfyller vissa inklusionskriterier. | propositionen
diskuteras att det saknas sekretessbrytande bestammelser for att soka fram
uppgifter om lampliga personer i andra datakallor (ex personer med en viss
diagnos), nagot som inte ingick att utreda i samband med lagen om vissa
forskningsdatabaser?®.

* Navet &r Skatteverkets system for distribution av folkbokféringsuppagifter till samhillet. Via Navets informationstjanst kan
offentliga aktorer (det vill saga myndigheter, kommuner och regioner) fa tillgang till folkbokforingsuppagifter.

%8 Statens personadressregister, SPAR &r ett offentligt register som omfattar alla personer som ar folkbokforda i Sverige

3 Proposition 2024/25:19, s 103
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6.4 Krav pa information och majlighet till opt-out vid insamling av vissa
kompletterande uppgifter

| viss utstrackning tillats att kompletterande uppgifter inhamtas med s.k. opt-out.
Det galler uppgifter fran andra kallor an de som den registrerade uttryckligen
samtyckte till vid registrering. Det ska da handla om ett behov som ar kopplat till
att oka kvaliteten i och det vetenskapliga vardet av forskningsdatabasen i syfte att
forskningsdatabasen ska bli ett anvandbart underlag for forskning. Exempel pa
kompletterande kallor (som omnamnts i propositionen) ar myndighetsregister. For
att mojliggora att myndigheter som haller sadana register ska kunna lamna ut
uppgifter till en forskningsdatabas har en andring i sekretesslagen gjorts.*

Kompletterande uppgifter som samlas in fran andra kallor far dock inte avse andra
personer an den registrerade. Det galler t. ex. socioekonomiska faktorer dar det
ingar uppgifter om hushallsmedlemmars och foraldrars inkomst, utbildning och
yrke, om inte de personerna ocksa gett sitt uttryckliga samtycke.

Opt-out innebadr att potentiella forskningspersoner ska kunna motsatta sig
personuppgiftsbehandlingen efter att ha fatt information om den. Det beskrivs
som tillrackligt att den personuppgiftsansvarige redovisar vilka kompletterande
uppgifter som planeras att inhamtas pa sin webbplats eller annat forum som
registrerade kanner till. Informationen ska visa vilka kompletterande uppgifter
som planeras att inhamtas, och hur en registrerad som vill motsatta sig
kompletteringen ska ga till vaga.

Om den registrerade forst senare motsatter sig den kompletterande insamlingen
av uppgifter efter att den har pabdrjats, ska detta ses som att den registrerade har
atertagit sitt samtycke till behandling av dessa uppgifter och detta ska hanteras i
enlighet med lagens bestammelser.

6.4.1 Projektgruppens kommentarer

Detta innebar en lattnad nar det galler krav pa samtycke som forenklar
kompletterande insamling av uppgifter. Viktigt att notera ar att man kan fa
samtycke till kompletterande inhamtning av uppgifter redan vid rekrytering av

40 Andringen innebér att 24 kap. 8 & tredje stycket OSL om undantag fran den absoluta statistiksekretessen utvidgas till att
ocksa omfatta uppgift som behdvs i en forskningsdatabas som fors med stod av lagen om vissa forskningsdatabaser.
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forskningspersoner. Opt-out galler alltsa kompletterande insamling fran datakallor
som inte beskrivs vid rekryteringen. Samtycke ar huvudregel och kompletterande
insamlingar ska i storsta mojliga man beskrivas vid rekrytering.

Troligtvis kravs att larosatets stallningstagande och motiv till behovet av
kompletterande insamlingar dokumenteras.

6.5 Barn som registrerats med samtycke fran vardnadshavare ska ges
mojlighet att motsatta sig fortsatt personuppgiftsbehandling efter de
fyllt 18 ar

Om personuppgifter tillhorande en underarig ska behandlas i forskningsdatabasen
sa ska den generella regleringen i foraldrabalken (1949:381) foljas avseende vem
som foretrader en registrerad som ar underarig. | takt med barnets stigande alder
och utveckling ska allt storre hansyn tas till barnets synpunkter och 6nskemal.
Samtycke kan ocksa lamnas av en underarig som uppnatt en sadan dlder och
mognad att denne sjalv kan ta stallning till deltagandet*.

Personuppgifter som samlats in med samtycke fran den registrerades
vardnadshavare far bara fortsatta behandlas efter att den registrerade blivit
myndig om denne informerats om behandlingen och inte uttryckligen motsatter
sig den. Senast den 1 mars aret efter det att den registrerade fyllt 18 ar ska denne
fa direkt riktad information om vilka uppgifter som samlats in med samtycke fran
dennes vardnadshavare, och om mdojligheten att motsatta sig fortsatt behandling.

Hur den personuppgiftsansvariges kommunikation med registrerade ska vara
utformad regleras i artikel 12.1 GDPR. Att informationen ska vara "direkt riktad”
innebar att informationen till de tidigare underariga bor skickas elektroniskt eller
med post till den registrerade. Det anses inte tillrackligt att informationen laggs ut
pa den personuppgiftsansvariges webbplats. Informationen behdver dock inte
ldmnas om den personuppgiftsansvarige inte med rimliga anstrangningar kan na
den registrerade. Regeringen anser att informationsskyldigheten alltid kan
uppfyllas genom att ett brev skickas till en elektronisk brevlada, om den
registrerade har en sadan, eller till den registrerades folkbokforingsadress .

41 Proposition 2024/25:19, sid 110-111

42 Proposition 2024/25:19, sid 115-116
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Kontaktuppgifter for detta kan hamtas fran Skatteverkets system for distribution
av folkbokforingsuppagifter till samhallet (Navet) eller det statliga
personadressregistret (SPAR). Om det trots dessa anstrangningar inte gdr att
etablera en kontaktvag med den registrerade anses den personuppgiftsansvarige
ha gjort rimliga anstrangningar och kan darefter fortsatta att behandla
uppgifterna. Detta bor dokumenteras.

6.5.1 Projektgruppens kommentarer

| de fall det planeras att inkludera deltagare i forskningsdatabasen som ar
minderdriga blir det viktigt att skapa rutin for inhamtande av vardnadshavares
samtycke som uppfyller foraldrabalkens krav. Verksamheten behdver aven
etablera en funktion eller process for att uppmarksamma nar ett barn fyllt 18 ar,
da de ska informeras om mojligheten att motsaga sig fortsatt
personuppgiftsbehandling. Dessa rutiner och funktioner innebar en administration
och kostnad som bor tas hojd for. Tidsfristen som lagen anger for utskick till
registrerade deltagare som blivit myndiga medger dock att den
personuppgiftsansvarige bor kunna koncentrera sadana utskick till en gang per ar.

6.6 Atertaget samtycke innebir att personuppgifterna direfter inte far
lamnas ut till forskningsprojekt

Den registrerade har ratt att nar som helst aterta sitt samtycke till att dennes
personuppgifter behandlas i en forskningsdatabas. Ett atertagande av samtycke
innebar att uppgifter om den registrerade darefter inte far behandlas for att
lamnas ut till forskningsprojekt. Men uppgifterna om en registrerad som aterkallat
sitt samtycke ska inte raderas utan ska bevaras i enlighet med arkivlagstiftningen
och kunna lamnas ut for andamalet att utreda oredlighet i forskning. Gallring far
ske i den omfattning som galler enligt arkivlagstiftningen.

Om den registrerade begar att uppgifterna om denne ska upphora att behandlas
aven i pagaende forskningsprojekt som uppgifterna har lamnats ut till, ska den
personuppgiftsansvarige for forskningsdatabasen meddela berdrda
forskningsprojekt. Det blir sedan upp till varje enskilt forskningsprojekt att
beddma om uppgifterna de har om den registrerade ocksa maste raderas givet det
aktuella forskningsprojektets forutsattningar (rattsliga grund, hur

forskningspersonsinformation och samtycke varit utformad, krav pa
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arkivskyldighet osv.) och regleringen i GDPR som ger registrerade ratt till
radering®.

Den registrerade har ocksa ratt att fa information om vilka forskningsprojekt
uppgifter har lamnats ut till.

7 Sekretess och tystnadsplikt

| forskningsdatabaser kommer bl. a. uppgifter som typiskt sett ar av mycket kanslig
natur sasom uppgifter om sjukdomar, halsotillstand i 6vrigt samt genetisk
information ingd. Sadana uppgifter har ett hogt skyddsvarde. Att varna de
registrerades integritet och skydda dessa uppgifter bedoms viktigt bl.a. for att
uppratthalla fortroendet for och viljan att lamna uppagifter till en
forskningsdatabas. Eftersom forskningsdatabaser bara kan komma att finnas hos
statliga eller enskilda larosaten som tillampar offentlighetsprincipen blir
bestaimmelserna om ratten att ta del av allmanna handlingar** tillampliga pa
personuppgifterna i en forskningsdatabas.

| samband med att lagen om vissa forskningsdatabaser tradde i kraft, har det
inforts sekretessbestammelser avseende verksamhet med en forskningsdatabas i
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) (OSL). Personuppgifterna i en
forskningsdatabas omfattas av sekretess enligt 24 kap. 2 a § OSL. Denna sekretess
ar sa kallad absolut sekretess och galler saval i den verksamhet som for
databasen, som i verksamhet som blir mottagare av uppgifter fran en
forskningsdatabas (sekretessbestammelsen overfors till mottagaren vid
utlamnande). Sekretessen galler i hogst sjuttio ar och avser uppgift som avser
enskilds personliga forhallanden och som kan hanforas till den enskilde. Uppgifter
om enskilda avser bade uppgifter om levande och avlidna. Med att uppgift kan
hanforas till den enskilde menas att uppgifterna kan kopplas till en enskild, t.ex.
genom namn, personnummer eller ndgon motsvarande identitetsbeteckning. For
att mojliggora att registerhallande myndigheter ska kunna lamna ut data till en
forskningsdatabas har undantag fran den absoluta statistiksekretessen i OSL

5 Notera att denna ritt till radering innehaller vissa undantag d& radering inte behdver géras, se GDPR art. 17.3.

4 2 kap. tryckfrihetsforordningen (TF)
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utvidgats till att ocksa omfatta uppgift som behovs i en forskningsdatabas som
fors med stod av lagen om vissa forskningsdatabaser.

Sekretessen har ansetts vara sarskilt viktig att uppratthalla och har darfor
undantagits fran den s.k. generalklausulens tillampningsomrade*. Den
tystnadsplikt som foljer av sekretessbestammelsen inskranker dven den
grundlagsfasta ratten att meddela och offentliggora uppgifter.

Uppgifter ska fa lamnas ut fran en forskningsdatas i den utstrackning som framgar
av lagen. Vidare ska uppgift som inte genom namn, annan identitetsbeteckning
eller liknande forhallande ar direkt hanforlig till den enskilde fa lamnas ut, om det
star klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon narstdaende till
denne lider men. Det ska dven vara mojligt att under vissa forutsattningar bryta
sekretessen och utlamna uppagifter till brottsbekampande myndighet vid
misstanke om vissa allvarligare brott. For att mojliggora att personuppgifter fran
en forskningsdatabas kan ldmnas ut till ett forskningsprojekt som finns hos en
forskningshuvudman som inte ar en myndighet sa har en bestammelse om
tystnadsplikt for enskilda mottagare inforts. Las mer om utlamnande av uppgifter
fran en forskningsdatabas i kapitel 7.2.

7.1.1  Projektgruppens kommentarer

| forarbetena till lagen utvecklas skal till val av sekretess: "Om det inte galler lika
stark sekretess i verksamhet med en forskningsdatabas som i de
myndighetsregister som uppgifter inhamtas fran skapas inte heller mojlighet att
inhamta sadana uppagifter for att sambearbeta dem med de uppgifter som de
registrerade sjalva har lamnat, vilket allvarligt skulle minska forskningsdatabasens
vetenskapliga varde™.

Vidare tydliggors att om ett larosate valjer att uppratta en forskningsdatabas sa
forutsatts att den verksamheten organiseras som en sjalvstandig verksamhetsgren
sa att en sekretessgrans uppstar mellan forskningsdatabasens verksamhet och

45110 kap. 27 & OSL finns den s.k. generalklausulen som, med vissa tillimpningsbegrdnsningar, innebar att sekretess inte
hindrar att uppgifter ldmnas till en annan myndighet om det ar uppenbart att intresset av att uppgifterna lamnas har
foretrade framfor det intresse som sekretessen ska skydda. Syftet med generalklausulen ar att den ska utgdra en ventil for
det fall ett utbyte av uppgifter uppenbart behdver ske och situationen inte har kunnat férutses i lagstiftningen.

46 Proposition 2024/25:19, sid 190




Begrénsad delning
Uppdragsdirektiv: Y19 Version: 10.00 Sida 27 av 42

ovrig verksamhet vid larosatet*’. Detta innebar att om en forskare fran det egna
larosatet onskar fa ta del av uppgifter fran forskningsdatabasen sa behdver ett
formellt utlamnande ske, dvs pa samma satt som om det hade varit fraga om ett
externt forskningsprojekt.

Pa grund av att sekretessen i verksamheten med forskningsdatabasen ar absolut,
ar det inte mojligt att lamna ut uppgifter fran en forskningsdatabas till ett
etikgodkant forskningsprojekt med forbehall*® enligt 10 kap. 14 § OSL*.

7.2 Villkor for utlamnande av uppgifter fran en forskningsdatabas

Syftet med en forskningsdatabas ar att kunna lamna ut uppgifter till framtida
forskningsprojekt. Utlamnandet far ske givet vissa villkor som sammanfattas
nedan. Regeringen kan ocksa infora ytterligare begransningar for utlamnande.

Utlamnande av personuppgifter och uppgifter om avlidna fran en forskningsdatabas
till forskningsprojekt far endast lamnas ut till:

+ forskningsprojekt inom de forskningsomraden som ar angivna for
forskningsdatabasen®® och som erhallit svenskt etikgodkannande®. Uppgifter
kan lamnas ut till sddana projekt dven om projektet pabdrjades innan
forskningsdatabasen inrattades?2.

* mottagare (fysiska eller juridiska personer) som omfattas av sekretess enligt
OSL) eller

* mottagare som omfattas av tystnadsplikt enligt 3 kap 7 & i lagen om vissa
forskningsdatabaser dvs enskild forskningshuvudman som ar en fysisk person

47 Proposition 2024/25:19, sid 196

48 "Utlamnande med forbehall” innebér att en myndighet lamnar ut sekretessbelagda uppgifter till en enskild person, men
med villkor (férbehall) som begransar mottagarens ratt att sprida eller anvanda informationen. Genom forbehallet skapas
en tystnadsplikt for mottagaren.

4 Proposition 2024/25:19, sid 258

%0 vilket eller vilka forskningsomraden som forskningsdatabasen ska skapa underlag fér och limna ut uppgifter till kommer
framga av den sarskilda férordningen

51 om projektet kraver etikgodkdnnande enligt Lag (2003:460) om etikprévning av forskning som avser manniskor

52 Forskningshuvudmannen for projektet behdver dock begéra ett kompletterande etikprévningstillstand for att kunna
tillfora projektet uppgifter fran en ny datakalla.
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eller den som ar eller har varit verksam hos en enskild forskningshuvudman som
ar en juridisk person som inte anges i bilagan till OSL.

Uppgifter far aven lamnas ut for foljande syften:

» kodnyckel eller motsvarande far lamnas ut till en annan myndighet for att den
myndigheten ska kunna lamna ut uppgifter om samma personer till ett
forskningsprojekt.

» om det behovs for att utreda oredlighet i forskning eller annan avvikelse fran
god forskningssed i ett forskningsprojekt som fatt uppgifter fran forsknings-
databasen.

* om det finns en skyldighet enligt lag eller forordning att gora det. Med lag avses
har bland annat EU-férordningar, t.ex. GDPR. Av den foljer att den registrerade
har ratt att fa ut vissa uppagifter.

7.2.1  Hur uppgifter far [dmnas ut

Som huvudregel ska uppgifter som ldmnas ut vara pseudonymiserade eller
skyddade pa likvardigt satt>>. Personuppgifter far dock vara direkt identifierbara
vid utldmnandet om det ar nodvandigt for att uppfylla andamalet med den
forskning eller den utredning som uppgifterna ska lamnas ut till.

7.2.2 Krav som stills pd den mottagande organisationen

Vid ett utlamnande foljer sekretessen med och blir tilldmplig hos mottagaren. Den
personuppgiftsansvarige vid den mottagande organisationen ansvarar for
behandlingen av personuppgifterna och for att principerna i GDPR efterlevs
(artikel 5.2).

/.2.3  Projektgruppens kommentarer

Att enbart forskningsprojekt inom forskningsdatabasens angivna omraden kommer
kunna ta del av data innebar:

* att uppgifter inte kommer att kunna lamnas ut till forskningsprojekt som faller
utanfor de forskningsomraden som forskningsdatabasen omfattar.

5% Proposition 2024/25:19, kap 8.2.1
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 att utlamnande organisation (larosatet) behover beddma och prova detta i sin
utlamnandeprovning

* att tvarvetenskapliga forskningsprojekt inte kommer att kunna fa data utlamnad
om forskningsdatabasens forskningsomrade ar amnesmassigt valdigt snavt
avgransat. Det ar darfor viktigt att beakta hur forskningsomrade formuleras vid
en ansokan om att fa fora forskningsdatabas. Ett forskningsomrade kan
beskrivas tvarvetenskapligt. Ett bra exempel pa detta ar Svenska
tvillingregistrets forskningsomrade: “genetiska och miljomassiga faktorers
betydelse for manniskors halsa, socioekonomi, beteende och egenskaper.”

Att enbart de som omfattas av OSL far ta del av uppgifterna innebar att enbart
svenska myndigheter och de som jamstalls som myndigheter enligt OSL>* kan fa
data utlamnande till sig.

Att de som omfattas av tystnadsplikt enligt lagen om vissa forskningsdatabaser far
ta del av uppgifter innebar att enskilda forskningshuvudman, exempelvis foretag
som omfattas av svensk lag, kan ta del av uppgifter fran en forskningsdatabas®.
Detta ar en skillnad jamfort med den tidigare LifeGene-lagen.

7.3 Villkor for datadelning vid internationella forskningsprojekt

Som beskrivits ovan sa rader sekretess enligt 24 kap. 2 a § OSL i verksamhet som
avser forande av eller uttag ur en forskningsdatabas for uppgift som avser enskilds
personliga forhallanden och som kan hanfdras till den enskilde. Uppgifter som
inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller liknande forhallande ar direkt
hanforlig till den enskilde far emellertid lamnas ut om det star klart att uppgiften
kan réjas utan att den enskilde eller nagon narstdende till denne lider men -
forutsatt att foljande forutsattningar ar uppfyllda:

+ att forskningen och behandlingen av personuppagifter i forskningen har godkants
enligt svensk etikprovningslag.

5% av bilagan till OSL framgér att vissa enskilda verksamheter ska tillimpa offentlighetsprincipen och jamstéllas med
myndigheter vid tilldmpning av OSL. Detta galler t.ex. i all verksamhet vid Stiftelsen Chalmers tekniska hogskola och i all
verksamhet i Stiftelsen Hogskolan i Jonkdping och dess dotterbolag, som ingar i koncernen Jonkdping University.

553 kapitlet 7 § Lag (2024:1146) om vissa forskningsdatabaser
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« att forskningsprojektet (som ska anvanda uppgifterna) bedriver forskning inom
de forskningsomraden som ar angivna for forskningsdatabasen®®.

 att utlamnandet sker till fysiska eller juridiska personer som tillampar OSL alt.
fysiska personer som omfattas av tystnadsplikt enligt lagen om vissa
forskningsdatabaser.

Det innebar att uppgifter fran en forskningsdatabas enbart kan lamnas ut till
"svenska forskningshuvudman” i gransoverskridande samarbete gallande ett
forskningsprojekt som ar etikprovat enligt svensk lag, forutsatt att den svenska
deltagaren ar bunden av sekretess eller tystnadsplikt. Vid sadana internationella
samarbetsprojekt blir den svenska deltagaren da bunden av sekretess eller
tystnadsplikt i forhallande till personer i projektet som inte lyder under svensk lag.
Det finns dock inget hinder mot internationellt samarbete (delning av data till
fysiska eller juridiska personer som inte lyder under svensk lag) sa lange som
uppgifterna som den "svenske forskningshuvudmannen” lamnar ut bearbetats pa
sadant satt att de inte langre utgor personuppgifter eller identifierade uppgifter
om avlidna.

/.3.1 Projektgruppens kommentarer

Enligt propositionen® ar internationell delning®® av uppgifter fran en
forskningsdatabas inte mojlig sa lange som data utgor personuppgifter. Detta
innebar att inte heller pseudonymiserade personuppgifter far delas, eftersom
pseudonymiserade uppgifter i enlighet med GDPR anses utgora personuppgifter sa
ldnge en kodnyckel finns sparad ndgonstans>®’. Att inte kunna dela
pseudonymiserade data till en medverkande forskare i ett annat land kan antas
vara mycket hammande for svenskt deltagande i internationella forskningsprojekt
och uppges ha en negativ inverkan pa biobankskohorters beslut att ans6ka om att
bli en forskningsdatabas®®. Avsaknad av praxis for anonymisering och

%6 Vilket eller vilka forskningsomraden som forskningsdatabasen ska skapa underlag for och ldmna ut uppgifter till kommer
framga av den sarskilda férordningen

%7 Proposition 2024/25:19, Sidan 155

*8 Med internationell datadelning avser vi att dela uppgifter utomlands, t.ex med en forskare/forskningshuvudman. Férbudet
galler dven om en svensk forskare fatt uppgifterna och forskare i utlandet ar medverkande forskare i samma
forskningsprojekt.

59 Snabbguide om pseudonymisering | IMY

60 Menti-resultat fran Biobank Sverige Workshop: Vad innebar den nya lagen om vissa forskningsdatabaser, 20250519.
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pseudonymisering ar ytterligare en forsvarande omstandighet. Att data enbart
tillgangliggors via en saker digital miljo inom Sverige som forskare fran utlandet
far tillgang till paverkar inte denna beddomning, sadan delning anses fortfarande
vara ett rojande enligt OSL. Detta strider mot utvecklingen mot 6ppna data och
vad som planeras inom till exempel det europeiska halsodataomradet (EHDS).

Viktigt att notera ar att begransningarna gallande internationell datadelning inte
bara galler personuppgifter utan ocksa “identifierande uppgifter om avlidna
personer”. Vidare att notera ar att den tidigare LifeGene lagen inte heller tillat en
utlandsk forskningshuvudman som mottagare. Enligt lagen fick utlamnande av
data enbart goras till forskning som godkants enligt etikprovningslagen®®.

Projektgruppens beddomning ar att det ar specifika skrivelser i forarbeten till lagen
som ger upphov till denna begransning att dela data utanfor Sverige och undrar
hur dessa begransningar hanger ihop med OSL 24:2 a 2 st 2 meningen? Vid
utlamnande av data fran universitet har tolkning gjorts att sekretessprovning kan
goras i enskilt fall. Det bedoms viktigt att svenska universitet har en enhetlig
praktisk tilldmpning for internationell delning av sekretessbelagda data, sa att
forskarna moter en och samma tolkning oberoende av vilket universitet som tolkar
lagen.

Den 4 september 2025 meddelades dom i Europeiska (EU) unionens domstol (mal
C-413/23 P) som klargjorde att pseudonymisering i princip kan resultera i att
uppgifter inte langre betraktas som "personuppgifter” for mottagaren, forutsatt att
mottagaren inte har medel som rimligen kan anvandas for ateridentifiering.
Huruvida pseudonymiserade uppgifter fortfarande ska betraktas som
personuppgifter dven for mottagaren kraver en situationsspecifik bedéomning.
Vilken betydelse EU-domstolens avgorande kommer fa i praktiken diskuteras i
flera olika grupperingar inom Sverige saval som pa EU-niva. For data fran
forskningsdatabaser kan detta domstolsavgérande komma att mojliggdra delning
av pseudonymiserade uppgifter efter bedomning i det specifika fallet.
Projektgruppen bevakar uttalanden fran Europeiska dataskyddsstyrelsen (EDPB)
och Integritetsskyddsmyndigheten (IMY).

¢l Proposition 2024/25:19, s 156
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8 Vissa sarskilda informationssakerhetskrav

Lagen om vissa forskningsdatabaser kompletterar GDPR och lag (2018:218) med
kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsférordning (sa kallade
dataskyddslagen). Det innebar att GDPR och dataskyddslagen ska foljas aven vid
behandling av personuppgifter i forskningsdatabaser. Det finns dock vissa
sarskilda informationssakerhetskrav i lagen om vissa forskningsdatabaser som ska
foljas. Dessa ar:

* Den som arbetar vid ett larosate dar det finns en verksamhet med en
forskningsdatabas far ta del av personuppgifter i den verksamheten endast om
han eller hon arbetar i verksamheten och behdver uppgifterna for att kunna
fullgora sina arbetsuppgifter med forskningsdatabasen.

» Den personuppgiftsansvarige ska bestamma villkor for tilldelning av behérighet
for elektronisk atkomst till personuppgifter om registrerade i verksamheten med
en forskningsdatabas. Sadan atkomst ska begransas till vad som behdvs for att
en anstalld eller en uppdragstagare ska kunna fullgora sina arbetsuppgifter i
verksamheten med forskningsdatabasen.

» Den personuppgiftsansvarige ska se till att elektronisk atkomst till
personuppgifter dokumenteras och kan kontrolleras.

» Den personuppgiftsansvarige ska gora systematiska och aterkommande
kontroller av den i forsta stycket upprattade dokumentationen i syfte att
kontrollera om nagon obehdrigen kommit at personuppgifter i
forskningsdatabasen.

Det framhalls att lagen som helhet maste betraktas som betungande i forhdllande
till de personuppgiftsansvariga och personuppgiftsbitraden som traffas av den och
i forarbetena betonas larosatenas roll: "Hos sddana statliga eller enskilda ldrosdten
som sjdlva bedriver vetenskaplig forskning pd en hog nivad kan det antas att den
kompetens och ldngsiktighet och de resurser finns som krdvs for att bedriva
verksamheten med att bygga upp och forvalta en forskningsdatabas som ska vara av
langsiktigt virde for vetenskapen och som kan ge god service till de forskare som vill
anvdnda personuppgifter frdn databasen i sin forskning. Sddana ldrosdten, vid vilka
forskning dr en kdrnverksamhet, kan vidare antas ha sdval den kunskap som de
praktiska forutsdttningarna som Krdvs for att fora en forskningsdatabas i enlighet med

de krav pd kontinuitet och effektivitet i integritetsskyddet som bér uppstdllas. De




Begrénsad delning
Uppdragsdirektiv: Y19 Version: 10.00 Sida 33 av 42

bedoms dessutom ha starka incitament att bevaka de integritetsfrdgor som ar
forknippade med personuppgiftsbehandling i en forskningsdatabas och uppfylla kraven
pa kvalitet och sdkerhet i integritetsskyddet.”?

9 Ekonomiska konsekvenser for larosaten att
tillhandahalla en forskningsdatabas

Lagen om vissa forskningsdatabaser innebar inte ndgon skyldighet for larosaten
att bedriva viss verksamhet. Att erhalla status som en forskningsdatabas ar inte
heller forknippat med nagon 6ronmarkt nationell extern finansiering. Enligt analys
i propositionen bedoms de larosaten som kommer att fora en forskningsdatabas
behova ta fram och implementera vissa interna styrdokument, exempelvis for att
uppfylla kraven pa integritetsskydd inom verksamheten®?. Viss anpassning av
larosatets arbetssatt kan ocksa komma att kravas, t.ex. nar larosatet bade bedriver
forskning och bedriver verksamhet med en forskningsdatabas. Eventuella
kostnader for utbildning och styrande dokument anses dock inga i ett larosates
ordinarie uppgifter och bedoms rymmas inom befintliga anslag. Det finns ocksa
redan i dag krav pa intern styrning och kontroll nar det galler myndigheter och
krav pa att personuppgiftsansvariga ska sakerstalla och kunna visa att principerna
om integritet och konfidentialitet uppfylls®*. Eventuella kostnader for sadana
anpassningar bedéms vara begransade och rymmas inom befintliga anslag och
avtal mellan staten och de enskilda larosaten som berors.

| de fall huvudmannen for en forskningsdatabas behover kontakta de registrerade
for att kunna uppdatera innehallet i databasen kan det uppkomma kostnader i
samband med informationsutskick. Kostnader for utskick till registrerade finns
redan i dag for existerande datasamlingar inom ramen for etikprovade
forskningsprojekt och ar ndgot som forskningshuvudmannen behdver budgetera
for om man avser att skapa underlag for forskning i form av en forskningsdatabas.
Med alltmer okade mojligheter att kontakta deltagare elektroniskt, t.ex. genom

62 Proposition 2024/25:19, s 67

% Proposition 2024/25:19, s 227

6 4 § 4 myndighetsférordningen [2007:515] fér statliga Ldrosaten och artikel 5.1 f och 5.2 i EU:s dataskyddsférordning for
alla nu aktuella ldrosaten.
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digital brevlada, bedoms kostnaderna for att kontakta och informera deltagare i
forskningsdatabaser med tiden komma att minska®.

9.1 Projektgruppens kommentarer

Propositionen betonar larosatenas ansvar och det antyds att det ar det ansvariga
larosatet som ska tillhandhalla langsiktig finansiering genom att tillhandahalla
kompetens och resurser, vilket i sin tur aktualiserar fragan om hur larosatena ska
organisera arbetet och sakra en finansiering som ar langsiktigt hallbar for saval
det vetenskapliga arbetet som den administration samt eventuell
kompetensutveckling som tillkommer. Det bedoms viktigt att formedla till
larosatesansvariga att det kravs att larosatet ar redo och villigt att satsa
infrastrukturmedel pa nagot som i dagslaget ofta finansieras med projektmedel
(dvs. ansvarig forskare eller vetenskaplig ledare som soker externa medel for “sitt
forskningsprogram?”).

Som framgar av bilaga 2, kommer upprattande av en forskningsdatabas (beroende
pa radande forutsattningar i den verksamhet dar en forskningsdatabas planeras)
kunna krava relativt omfattande administrativt arbete med
konsekvensbedomningar, dokumentation, systematiskt
informationssakerhetsarbete, tillsyn och rutinuppfoljningar, hantering av
forfragningar gallande de registrerades rattigheter, sekretessprovningar vid
begédran om utldmnande av data till andra forskare m.m. Aven fast flertalet av
dessa uppagifter redan finns vid ett larosate, vilket man patalat i propositionen, sa
ska verksamhet med en forskningsdatabas sarskiljas fran forskningsverksamhet vid
larosatet, vilket kan ge andra forutsattningar.

Hur langsiktig finansiering kommer kunna sakras bedoms vara avgorande for hur
attraktivt det kommer att bli att ans6ka om att fa fora en forskningsdatabas.
Mojligtvis kan Vetenskapsradets bedomning att databasen har ett hogt och
langsiktigt vetenskapligt varde ur ett langsiktigt perspektiv gora att det kan bli
enklare att erhalla extern finansiering inom utlysningar for forskningsinfrastruktur.
Forordningen for forskningsinfrastruktur®® ger mojligheter att ta ut
anvandaravgifter upp till full kostnadstackning. Projektgruppen ar dock tveksam

% Proposition 2024/25:19, Kapitel 14.1, s 227

% Fdrordning (2022:1378) om avgifter for forskningsinfrastruktur
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till om det skulle vara mojligt for forskare som ansoker om data att betala

fullkostnadspris, da avgifterna skulle bli hoga.
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Bilaga 1. Process for ansokan och beslut om att fa fora
en forskningsdatabas

Det ar regeringen som kommer att besluta om vilka forskningsdatabaser som ska
fa foras samt vilket larosate som far fora forskningsdatabasen. Det ar ocksa
regeringen som genom foreskrifter avgransar vilket eller vilka forskningsomraden
varje forskningsdatabas skapar underlag for och tillhandahaller uppgifter till.
Vetenskapsradet har fatt ett uppdrag av regeringen att bereda ansokningar och
presenterar viss information pa sin websida®’. Nedan beskrivs vad som ar kdant om
ansokningsprocessen hittills.

1. Larosatet gor en framstallan till regeringen
Det larosate som onskar inratta en forskningsdatabas gor en framstallan till
regeringen via Regeringskansliet. Denna anmalan ska bland annat presentera
underlag och motivera/styrka:

 varfor den aktuella forskningsdatabasen har ett behov av att omfattas av
lagen

+ varfor forskningsdatabasen ar av sarskilt vetenskapligt varde for forskningen
i ett lAngsiktigt perspektiv.

+ vilken nytta/risk som finns med att forskningsdatabasen tillhandahaller
uppgifter till forskningsprojekt inom ett eller flera specificerade
forskningsomraden.

* hur ett gott skydd for personuppgifterna kommer att pragla verksamheten
med forskningsdatabasen.

* hur kravet pa informationssakerhet®® ska uppfyllas, samt en redogorelse av
larosatets status ndr det galler faktisk informationssakerhet i allmanhet.

7 https://www.vr.se/uppdrag/etik/bedomning-av-framstallningar-om-att-fa-fora-vissa-forskningsdatabaser.html

 Med informationssikerhet avses hir bevarande av konfidentialitet, dvs. att endast behdriga far ta del av informationen,
riktighet, dvs. att informationen inte ar manipulerad, samt tillganglighet, dvs. att informationen finns nar behdrig
efterfragar den (jfr 3 § MSB:s foreskrifter om informationssakerhet for statliga myndigheter [MSBFS 2020:6])
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2. Beredning av Vetenskapsradet
Regeringen skickar inkomna anmalningar till Vetenskapsradet for beredning.
Beredningen ska dock ske genom att Vetenskapsradet inhamtar yttranden fran
och samrader med andra berérda myndigheter, experter och organ. Exempel
som namnts ar Integritetsskyddsmyndigheten avseende
personuppgiftshantering och Myndigheten for civilt forsvar® avseende
informationssakerhet. Vetenskapsradet ska préva om de grundlaggande
forutsattningarna for forandet av en forskningsdatabas ar uppfyllda och
beredningen omfattar bland annat:

* att prova huruvida den aktuella databasen ar en sadan forskningsdatabas
som avses i lagens beskrivning av vad en forskningsdatabas ar.

 att bedoma om forskningsdatabasens uppgift att skapa underlag for flera
framtida forskningsprojekt kan sagas vara av sarskilt vetenskapligt varde for
forskningen i ett langsiktigt perspektiv.

* att vdaga nyttan av att en viss forskningsdatabas tillhandahaller uppgifter till
forskningsprojekt inom ett specificerat forskningsomrade, dvs.
forskningsdatabasens vetenskapliga varde, mot de integritetsrisker som
personuppgiftsbehandlingen i en sadan forskningsdatabas kan komma att
innebara for de registrerade. Integritetsrisken maste vara proportionerlig i
forhallande till databasens nyttopotential. | avvagningen ligger ocksa fragan
om det ansvariga larosatet uppfyller kraven pa kvalitet och sakerhet i
integritetsskyddet. Det bor vara ett ldrosate med tillrackliga finansiella och
organisatoriska forutsattningar for att kunna tillgodose ett kvalitativt och
langsiktigt integritetsskydd for den personuppgiftsbehandling som kommer
att aga rum i verksamheten med en viss forskningsdatabas. Bedomningen
ska fokusera pa larosatets forutsattningar for att kunna utfora
personuppgifts-behandlingen pa ett satt som ar forenligt med GDPRs och
den kompletterande nationella lagstiftningens bestammelser inklusive den
foreslagna lagen om vissa forskningsdatabaser. For bedomning av larosatets
faktiska informationssakerhet ska Vetenskapsradet inhamta synpunkter fran
Myndigheten for civilt forsvar nar det behovs.

% Tidigare Myndigheten fér samhéllsskydd och beredskap (MSB). Namnbyte 1 januari 2026
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3. Regeringen fattar beslut & faststdller forordning for forskningsdatabasen
Vetenskapsradet lamnar sitt yttrande till regeringen. Regeringen ska darefter
besluta om verksamheten i en viss forskningsdatabas bor omfattas av lagen
eller inte samt vilket larosate som ska fa fora forskningsdatabasen. Om
regeringen beslutar att en forskningsdatabas ska omfattas av lagen ska
regeringen meddela foreskrifter i en forordning. Varje enskild
forskningsdatabas som beslutas kommer regleras av en forordning dar ett
sarskilt angivet andamal specificeras for forskningsdatabasen (jamfor
motsvarande andamal for LifeGene i tidigare LifeGene-lagen).

Regeringen kan aven i foreskrifter avgransa vilket eller vilka
forskningsomraden som en forskningsdatabas ska skapa underlag for och
lamna ut uppagifter till. Om en databas skulle fa avslag av regeringen finns

ingen mojlighet att dverklaga beslutet.
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Bilaga 2. Larosatesbeslut att ansoka om att fa fora en
forskningsdatabas

Ansokan om att fa féra en forskningsdatabas ska komma fran larosatet. En sadan
framstallan behover foregas av lokal planering och forankring med berdrda aktorer
inom larosatet. Projektgruppen framfor nedan nagra forslag pa vad som bor
inkluderas.

Identifiering av méjliga kandidater, beslutsniva & beslutsprocess

* Inventering av befintliga och/eller planerade uppgiftssamlingar som uppfyller
villkoren for lagens tillampning och kan antas ha ett sarskilt vetenskapligt varde
ur ett langsiktigt perspektiv.

* Identifiering av vem inom larosatet som kan fatta beslut om ansdokan om att fora
en forskningsdatabas, beaktande att upprattande av en forskningsdatabas kan
medfora krav pa langsiktig finansiering fran larosatet inklusive hur eventuellt
behov av prioritering ska hanteras ifall det vid ett larosate finns flera befintliga
och/eller nya forskningsdatabaser som onskas etableras.

Organisation av och forutsattningar for att bedriva verksamhet med
forskningsdatabas

* Hur verksamheten med forskningsdatabasen ska organiseras som en
sjalvstandig verksamhetsgren dar en sekretessgrans uppstar mellan
forskningsdatabasens verksamhet och ovrig verksamhet vid larosatet.

* Bedomning av eventuellt behov av:

o Investering i eller anpassning av befintliga system for ansokningar,
databaslosningar, tekniska system for exempelvis datauttag och
datadverforingar, funktioner for behdrighetsbegransningar och
kontrollfunktioner samt mojlighet att uppratthalla informationssakerhet
(6nskad konfidentialitet, riktighet och tillganglighet).

o Tillgangliga stodresurser/kompetenser inom forskningsdatahantering,
dokumentation och sekretessprovning.

o Avtal (ex personuppgiftsbitradesavtal om sadana kravs), processer/rutiner
och dokumentmallar som kravs for att fora en forskningsdatabas (se nedan)

* Plan for langsiktig finansiering
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Bedomning av mojliga kandidater / forberedelse av ansokan

Om en befintlig projektdatabas identifierats som en mojlig kandidat bor det goras
en bedémning tillsammans med juridisk kompetens, av om samtliga villkor i lagen
kan uppfyllas och en plan for hur nodvandig dokumentation till ansokan till
Vetenskapsradet ska tas fram. Exempel pa vad som bor undersokas ar:

* Om en konsekvensbedomning enligt artikel 35, GDPR kommer kravas

* Om ett forhandssamrad enligt GPDR med Integritetskyddsmyndigheten kommer
kravas. Enligt GDPR (artikel 36) kravs ett samrad med
Integritetsskyddsmyndighet innan personuppgiftsbehandling paborjas i fall
personuppgiftsansvarig, efter att ha gjort en konsekvensbedomning bedomer att
det fortfarande finns en hog risk med behandlingen av personuppgifter for
enskildas fri- och rattigheter.

* Om Myndigheten for civilt forsvars krav pa informationssakerhet uppfylls. |
ansokan ska det beskrivas hur kravet pa informationssakerhet ska uppfyllas samt
inkluderas en redogorelse av larosatets status nar det galler faktisk
informationssakerhet i allmanhet.

* Hur krav pa god service och datakvalitet till forskare ska uppfyllas.

» Hur god och saker datahantering ska uppnas, inklusive hur verksamheten med
forskningsdatabas stodjer FAIR forskningsdata sa att forskaren i sin tur kan
uppfylla krav pa FAIR datahantering. God datahantering utgor en del av god
forskningssed’® vilket bade forskare och forskningshuvudman har ett ansvar for
att forskning utfors i enlighet med lag (2019:504) om ansvar for god
forskningssed och provning av oredlighet i forskning. Forskningsfinansiarer
staller ocksa numera inte bara krav pa FAIR datahantering i sina villkor, utan
utvarderar det under "excellens” och "kvalitet och effektivitet i genomforandet” i
beddomningen av forslag’®. Huruvida forskningsdatabasen stodjer FAIR-
datahantering ar darmed mojligen dven nagot som kan utgodra en del av
beddmningen vid utvarderingen av ansokningar om forskningsdatabaser till
regeringen och/eller medel for forskningsinfrastruktur.

70 God forskningssed kan férstas som en samling forskningsetiska krav, eller som den praktik som uppstar d& dessa krav
foljs, se bl.a. Vetenskapsradet skrift God Forskningssed 2024 som bygger pa "The European Code of Conduct for Research
Integrity”, mer kand som "ALLEA-kodexen.

1 Horisont Europa Programme Guide Version 1.5 01 February 2022
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* Hur eventuell provinsamling kopplad till en befintlig projektdatabas ska
hanteras

Inventering av processer/rutiner och andra dokument

For att bedoma omfattning pa det arbete som skulle krdvas for att fora en
forskningsdatabas bor en inventering av larosatets befintliga processer och
dokument goras for att sakerstalla att de ar anpassade till verksamhet enligt lagen
om forskningsdatabaser.

+ Faststallande av vilka personuppgifter som ar nodvandiga for att kunna
identifiera och kontakta en person i en urvalsgrupp med forfragan om
medverkan i en forskningsdatabas och hur en sadan forfragan (som enligt lagen
far ske utan samtycke) ska ga till inklusive hur lange sadana uppgifter far sparas.

* Hur samtycke om medverkan/registrering i forskningsdatabas ska inhamtas.
Informationen ska, utover vad som framgar av artiklarna 13 och 14 i GDPR,
inkludera information som listas i 9 § i den nya lagen om forskningsdatabaser.

* "Opt-out-information” till registrerade avseende kompletterande insamling av
uppgifter fran andra kallor an de som angavs i samband med att samtycke till
behandling i forskningsdatabasen ldmnades.

* Framtagande av process for information till individer som blivit registrerad som
barn med stod av vardnadshavares samtycke. Sadan information ska vara direkt
riktad till den registrerade och lamnas senast den 1 mars aret efter det att den
registrerade fyllt 18 ar.

* Process och eventuellt formular for en registrerads atertagande av samtycke till
behandling av personuppgifter, samt process for hur data for en sadan individ
ska hanteras i forskningsdatabasen.

* Process for notifiering till personuppgiftsansvariga for forskningsprojekt (som
data fran forskningsdatabasen lamnats ut till) att en registrerad atertagit sitt
samtycke.

* Villkor for tilldelning av anstdlldas behorighet for elektronisk atkomst till
forskningsdatabasen samt dokumentation och rutiner for "systematisk och
aterkommande” kontroll av atkomst.

* Process for utlamnande av data (ansokningssystem, pseudonymisering,

kodnyckelshantering, dokumentation, etc).
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* Process for att, pa begaran fran den registrerade, kunna lamna ut information
om till vilka forskningsprojekt uppgifter om denne har lamnats ut.

* Dokument som tydliggor forskningsdatabasens styrning och ansvarigas
eventuella ratt till data, medforfattarskap, agande av resultat, immateriella
rattigheter inklusive ratt att utnyttja forskningsresultat for patent och
kommersialisering. Det bedoms viktigt sarskilt vid aterforing av
provanalysresultat och data fran forskningsprojekt.

* Delegationsordning for olika beslut tex gallande vetenskapliga representanter i
forskningsdatabasens ledning om de exempelvis avslutar sin anstallning vid

larosatet eller gar i pension.
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