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Kompletterande promemoria till betdnkandet Personuppgiftsbe-
handling fér forskningsdndamal (SOU 2017:50)

(dnr U2017/04494/F)

Smer har i uppdrag att belysa medicinsk-etiska fragor ur ett dvergripande
samhéllsperspektiv. Smer kommenterar de forslag som &r av sdrskild vikt uti-
fran detta perspektiv.

Sammanfattning

Smer anser att forslaget innebér en risk for ett minskat skydd vid behandling
for forskningséindamal av kénsliga personuppgifter och uppgifter om lago-
vertrddelser m.m. i de fall olika delar av ett forskningsprojekt sker i olika
lander och i de fall personuppgiftsansvariga saknar verksamhetsstélle i Sve-
rige. Smer anser att detta &r djupt otillfredsstillande. Smer anser att de av
Forskningsdatautredningen foreslagna skyddsatgérderna i form av etikprov-
ning borde gilla i &ven dessa fall om behandlingen av personuppgifter har en
koppling till svenska forhallanden och/eller svenska personer, &ven om per-
sonuppgiftsansvariga saknar verksamhetsstélle i Sverige.

Avsnittsvisa kommentarer

Ar regleringen av tillampningsomradet fér forskningsdatalagen férenlig med
tillampningsomradet for etikprévningslagen? (kompletterande pm s. 9)
Kort om forslaget: Varken Dataskyddsutredningen eller Forskningsdata-
utredningen behandlade frégan om respektive lagars territoriella tillamp-
ningsomrade. | promemorian foreslés att det i respektive lag infors en
bestimmelse om lagens territoriella tillimpningsomréde. Den s.k. etable-
ringslandsprincipen foreslas gélla f6r forskningsdatalagen.



Det dr enligt dataskyddsférordningen forbjudet att behandla kénsliga
personuppgifter. For att behandling av kénsliga personuppgifter ska vara
tilldten under vissa forutsdttningar kravs stéd i nationell ritt som faststil-
ler lampliga och sérskilda skyddsatgédrder. Forskningsdatautredningens
uppdrag var att analysera vilken reglering av personuppgiftsbehandling
for forskningsdndamal som dr méjlig och kan behovas, dels for all be-
handling, dels for kénsliga personuppgifter samt personuppgifter om la-
govertrddelser m.m.

I den av Forskningsdatautredningens foreslagna forskningsdatalagen var
kravet pa etikprovning huvudsaklig skyddsétgéird for behandling f6r
forskningsédndamaél av kénsliga personuppgifter samt personuppgifter om
lagovertradelser m.m. Forskningsdatautredningen foreslog vidare att det
skulle vara mojligt att behandla kénsliga personuppgifter for forsknings-
dndamal med samtycke som rittslig grund nér samtycke forelag tillsam-
mans med godkdnnande efter etikprovning enligt etikprévningslagen.
Etikprovningslagen tillampas dock endast pa forskning som ska utforas i
Sverige.

Det finns fall dér olika delar av ett forskningsprojekt sker i olika lénder.
Av promemorian framgar att forskningsdatalagen kommer att gélla for
personuppgiftsbehandling vid verksamhetsstéllet i Sverige, liksom etik-
provningen. For personuppgiftsbehandlingen i de delar av projektet som
sker inom ramen f6r verksamheten vid ett verksamhetsstille i ett annat
EU-land kommer det landets lagstiftning att gilla (forutsatt att etable-
ringsprincipen tillimpas i den nationella rétten i det andra landet). Dér-
med kommer inte kravet i forskningsdatalagen pa etikprévning enligt
etikprovningslagen att gilla i dessa fall.

Smers synpunkter

Smer anser att forslaget ddrmed innebér en risk for ett minskat skydd vid be-
handling for forskningséndamal av kénsliga personuppgifter och uppgifter
om lagovertrddelser m.m. i de fall olika delar av ett forskningsprojekt sker i
olika lander och personuppgiftsansvariga saknar verksamhetsstille i Sverige.
Smer anser att det dr djupt otillfredsstillande att den huvudsakliga skyddsat-
gédrden som forskningsdatautredningen f6reslog for behandling for forsk-
ningsédndamal av kénsliga personuppgifter samt personuppgifter om lagdver-
trddelser m.m. inte kommer att tillimpas i dessa fall med det nya f6rslaget.
Smer anser att skyddsétgérderna i dessa fall borde gélla om behandlingen av
personuppgifter har en koppling till svenska forhallanden och/eller svenska



personer, dven om personuppgiftsansvariga saknar verksamhetsstélle i Sve-
rige.

Smer hdnvisar dven till Smers remissvar pa Forskningsdatautredningens be-
tankande (SOU 2017:50) diar Smer patalade behovet av skdrpning av det fo-
reslagna skyddet f6r behandling av kénsliga personuppgifter samt personupp-
gifter om lagovertradelser m.m. f6r forskningsdndamal.

Remissvaret beslutades efter justering vid ordinarie sammantréde den 8 de-
cember 2017 av Kjell Asplund, ordférande, Finn Bengtsson, Sven-Olov Ed-
vinsson, Asa Gyberg-Karlsson och Barbro Westerholm, samtliga ledaméter i
radet. I beredningen av drendet deltog dven Ingemar Engstrom, Goran Her-
merén, Ann Johansson, Bengt Rénngren, Nils-Eric Sahlin och Elisabet
Wennlund, samtliga sakkunniga i radet. Karin Mossler, &mnessakkunnig, har
varit féredragande.

Ordforande
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