Svensk forfattningssamling

Lag
om vissa forskningsdatabaser

Utfardad den 28 november 2024

Enligt riksdagens beslut! foreskrivs foljande.

1 kap. Inledande bestimmelser

Lagens syfte

1§ Syftet med denna lag r att

1. ge larosdten mojlighet att i forskningsdatabaser skapa underlag for flera
framtida forskningsprojekt som inte ar definierade nér databasen byggs upp
eller ndr insamling av personuppgifter till denna annars gors, och

2. sékerstilla att de registrerades personliga integritet skyddas vid den
insamling och vriga behandling av personuppgifter som gors 1 verksamhet
med dessa forskningsdatabaser.

Lagens tilliimpningsomrade

2§ Lagen giller vid behandling av personuppgifter i verksamheter med
sadana forskningsdatabaser

1. dér insamlingen och registreringen av personuppgifter gérs genom de
registrerades frivilliga medverkan,

2. vars huvudsakliga syfte ér att skapa underlag for flera framtida forsknings-
projekt, och

3. som dr av sérskilt vetenskapligt varde for forskningen i ett ldngsiktigt
perspektiv.

Bestdmmelserna i 3 kap. 1 § forsta stycket, 2, 3, 5 och 7 §§ géller dven vid
behandling av uppgifter om avlidna.

3§ Behandling av personuppgifter i en sddan forskningsdatabas som avses
12 § far utforas i verksamhet som bedrivs vid ett larosite som &r

1. ett statligt universitet eller en statlig hogskola som har ritt att utfarda
examen pa forskarniva, eller

2. en enskild utbildningsanordnare som har tillstand att utfirda examen pa
forskarnivd enligt lagen (1993:792) om tillstdnd att utfdrda vissa examina
och som enligt 2 kap. 4 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och
bilagan till samma lag ska jimstillas med myndigheter i sin verksamhet med
forskningsdatabasen.

4§ Regeringen far meddela foreskrifter om
1. vilka forskningsdatabaser som far foras enligt lagen, och
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2. vilket laroséte som far fora forskningsdatabasen.

Forhallandet till annan dataskyddsreglering

58§ Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med
avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sdédana
uppgifter och om upphédvande av direktiv 95/46/EG (allmén dataskydds-
forordning), hir bendmnd EU:s dataskyddsforordning.

Termer och uttryck i denna lag har samma betydelse som 1 EU:s data-
skyddsforordning.

6§ Vid behandling av personuppgifter enligt denna lag giller lagen
(2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsforord-
ning, hdr bendmnd dataskyddslagen, och foreskrifter som har meddelats i
anslutning till den lagen, om inte annat foljer av denna lag eller foreskrifter
som har meddelats i anslutning till lagen.

2 kap. Behandling av personuppgifter

Personuppgiftsansvar

1§ Det ldrosdte som for en forskningsdatabas &r personuppgiftsansvarigt
for den behandling av personuppgifter som utfors i verksamheten med forsk-
ningsdatabasen.

Andamal

2§ Personuppgifter far samlas in och 1 6vrigt behandlas 1 verksamhet med
en forskningsdatabas for de dvergripande dndamaélen att

1. skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt inom de forsk-
ningsomraden som dr angivna for forskningsdatabasen,

2. lamna ut uppgifter till sdidana forskningsprojekt som anges i 1, och

3. ldmna ut uppgifter till forskningsprojekt inom de forskningsomraden
som dr angivna for forskningsdatabasen dven om projekten redan pébdrjats
innan forskningsdatabasen inréttats.

Regeringen far meddela foreskrifter som avgrénsar vilket eller vilka
forskningsomrdden som en forskningsdatabas ska skapa underlag for och
lamna ut uppgifter till.

3§ Personuppgifter som samlats in och behandlas enligt 2 § far darutéver
bara behandlas for

1. utlimnande som anges i 3 kap. 2, 3 och 5 §§, och

2. arkivindamal av allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forsk-
ningsdndamal eller statistiska andamal nér de inte lingre behdvs for &ndamal
som avses 12 § forsta stycket.

Villkor for behandling av personuppgifter i forskningsdatabaser

4§ Personuppgifter far bara behandlas 1 en forskningsdatabas om den
registrerade har samtyckt till det, om inte annat foljer av denna lag.

58§ I verksamheten med en forskningsdatabas far det utan samtycke sam-
las in och behandlas sddana personuppgifter som dr nddvéndiga for att kunna
identifiera och kontakta en person i en urvalsgrupp med forfraigan om med-
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verkan i forskningsdatabasen. Sddan behandling far inte paga under ldngre
tid &n vad som &r nodvéndigt.

6 § Kompletterande insamling av uppgifter fran andra kéllor 4n de som
angavs redan i samband med att samtycke till behandling i forskningsdata-
basen ldmnades far goras utan samtycke bara om den registrerade informe-
rats om insamlingen och inte uttryckligen motsétter sig denna.

7§ Personuppgifter som samlats in med samtycke frén den registrerades
vardnadshavare far bara fortsétta behandlas efter att den registrerade blivit
myndig om den registrerade informerats om behandlingen och inte uttryck-
ligen motsitter sig den.

Sadan information om uppgifter som samlats in med samtycke fran den
registrerades vardnadshavare och om mdjligheten att motsétta sig den ska
vara direkt riktad till den registrerade och ldmnas senast den 1 mars éret efter
det att den registrerade fyllt 18 ar.

Informationen behdver inte limnas om den personuppgiftsansvarige inte
med rimliga anstringningar kan nd den registrerade.

8§ Den registrerade har ritt att ndr som helst aterta sitt samtycke till att
hans eller hennes personuppgifter behandlas i en forskningsdatabas.

Om den registrerade atertar sitt samtycke far uppgifter om den registre-
rade dérefter inte behandlas for att ldmnas ut till forskningsprojekt.

Om den registrerade begir det ska den personuppgiftsansvarige underritta
de personuppgiftsansvariga for de forskningsprojekt som uppgifterna om
den registrerade har ldmnats ut till om att den registrerade har atertagit sitt
samtycke till behandling av personuppgifter i forskningsdatabasen.

9§ Utover vad som framgér av artiklarna 13 och 14 i EU:s dataskydds-
forordning ska en person, innan han eller hon ldmnar samtycke enligt 4 §
eller i samband med att han eller hon far sidan information som avsesi 7 §,
aven informeras om

1. att all registrering och medverkan i verksamheten vid forskningsdata-
basen ar frivillig och att en registrerad nér som helst kan avbryta sin med-
verkan helt eller delvis, och éterta sitt samtycke samt om effekten av att
samtycket dtertas enligt 8 §,

2. vilka slags uppgifter som far registreras i forskningsdatabasen,

3. att en registrerad kommer att informeras om kompletterande insamling
av uppgifter enligt 6 § blir aktuell och pa vilket sétt sddan information kom-
mer att ldmnas,

4. de sekretess- och sdkerhetsbestimmelser som géller for forskningsda-
tabasen,

5. sin rétt att begdra att {4 information om vilka forskningsprojekt uppgif-
ter om honom eller henne har ldmnats ut till,

6. vilken myndighet som har tillsyn 6ver att behandlingen av personupp-
gifter sker pd ett lagenligt sétt, och

7. ratten enligt artikel 82 i EU:s dataskyddsforordning och 7 kap. 1 § data-
skyddslagen till skadestand vid behandling av personuppgifter i strid med
denna lag.

Tillatet innehall

10 § I en forskningsdatabas far det i fraga om personuppgifter bara finnas
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1. uppgifter som den registrerade har lamnat i syfte att de ska inga i forsk-
ningsdatabasen,

2. uppgifter om eller i form av upptagningar som den registrerade har
medverkat till i syfte att de ska ingé i forskningsdatabasen,

3. uppgifter om, och resultatet fran, undersokningar som den registrerade
har genomgatt i syfte att resultatet ska ingd 1 forskningsdatabasen,

4. kontaktinformation till den registrerade,

5. kompletterande uppgifter om den registrerade som har inhdmtats fran
andra kallor,

6. kategoriseringar av sadana uppgifter som avses i 1-5,

7. identitetsbeteckningar for de registrerade (kodnycklar eller motsva-
rande information for identifiering), och

8. uppgifter om utlimnande som har skett till forskning.

11§ Personuppgifter som avses i artikel 9.1 1 EU:s dataskyddsforordning
(kénsliga personuppgifter) far med stod av artikel 9.2 g och j 1 EU:s data-
skyddsforordning behandlas i verksamheten med en forskningsdatabas om
det dr nodviandigt for de andaméal som anges i 2, 3 och 5 §§.

Genetiska uppgifter och personuppgifter som avses i artikel 10 i EU:s
dataskyddsforordning far dock bara behandlas i en forskningsdatabas om
regeringen har meddelat foreskrifter om det.

Integritetsskydd inom verksamheten

12§ Den som arbetar vid ett ldroséte dér 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.

13§ Den personuppgiftsansvarige ska bestimma villkor for tilldelning av
behorighet for elektronisk atkomst till personuppgifter om registrerade 1
verksamheten med en forskningsdatabas. Sadan atkomst ska begréinsas till
vad som behovs for att en anstilld eller en uppdragstagare ska kunna fullgora
sina arbetsuppgifter 1 verksamheten med forskningsdatabasen.

14 § 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 uppréttade dokumentationen i syfte att
kontrollera om nigon obehorigen kommit at personuppgifter i forsknings-
databasen.

Sekretess

15§ I offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) finns bestimmelser
om sekretess for huvudmén for en forskningsdatabas och for anstéllda och
uppdragstagare hos en saidan huvudman i verksamhet med forskningsdata-
basen.

3 kap. Utlimnande av uppgifter fran en forskningsdatabas

Villkor for utlimnande

1§ Utldmnande av personuppgifter till ett forskningsprojekt enligt 2 kap.
2 § forsta stycket 2 eller 3 och utlimnande av uppgifter om avlidna till ett
sddant projekt far bara ske till fysiska eller juridiska personer som ska til-
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lampa offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) eller fysiska personer
som omfattas av tystnadsplikt enligt 3 kap. 7 § denna lag.

Ytterligare en forutséttning for att personuppgifter ska fa lamnas ut fran
en forskningsdatabas till forskningsprojekt enligt 2 kap. 2 § forsta stycket 2
eller 3 dr att bade forskningen och behandlingen av personuppgifter i forsk-
ningen har godkints enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser manniskor, om forskningen omfattas av den lagens krav pa etik-
provning.

2 § Personuppgifter och uppgifter om avlidna far ockséa lamnas ut till en
forskningshuvudman som fatt uppgifter fran en forskningsdatabas, om det
behovs for att utreda oredlighet i forskning eller annan avvikelse fran god
forskningssed.

3§ Personuppgifter och uppgifter om avlidna fér, utéver vad som foljer av
2 och 5 §§ samt 2 kap. 2 § forsta stycket 2 eller 3, bara ldmnas ut om det
finns en skyldighet att gora det enligt lag eller forordning.

Formen for utlimnande

4§ Utlamnande enligt2 § och 2 kap. 2 § forsta stycket 2 eller 3 far bara avse
personuppgifter som ér pseudonymiserade eller skyddade pa likvardigt satt.

Personuppgifter far dock vara direkt identifierbara vid utlimnandet om
det dr nddvandigt for att uppfylla andamélet med den forskning eller den
utredning som uppgifterna ska lamnas ut till.

58§ Om personuppgifter som har [amnats ut till ett forskningsprojekt enligt
2 kap. 2 § forsta stycket 2 eller 3 eller uppgifter om avlidna som har lamnats
ut till ett sddant projekt dr pseudonymiserade eller skyddade pa likvérdigt
satt, far kompletterande uppgifter for att identifiera en registrerad, inbegripet
de registrerades personnummer eller motsvarande identitetsbeteckning, 1am-
nas ut till en myndighet, om det dr nédvandigt for att myndigheten ska kunna
lamna ut uppgifter om samma personer till det forskningsprojekt som upp-
gifter har ldmnats ut till.

6 § Den personuppgiftsansvarige ska bevara en forteckning 6ver de komp-
letterande uppgifter som behdvs for att identifiera en registrerad sa lange
som det dr nodvéndigt.

Tystnadsplikt for uppgifter som mottagits fran en forskningsdatabas

7§ Enenskild forskningshuvudman som ér en fysisk person eller den som
ar eller har varit verksam hos en enskild forskningshuvudman som éar en
juridisk person som inte anges i bilagan till offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) far inte obehorigen roja vad denne har fatt veta om enskilds
personliga forhallanden genom personuppgifter eller uppgifter om avlidna
som mottagits fran en forskningsdatabas.

I det allménnas verksamhet och for sédana organ som anges 1 bilagan till
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) géller den lagen.

Information om utlimnande till forskning

8 § Den registrerade har ritt att pd begiran {4 information om vilka forsk-
ningsprojekt uppgifter om honom eller henne har ldmnats ut till.
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Direktatkomst

9 § Personuppgifter far inte lamnas ut genom direktatkomst annat 4n till den
registrerade sjalv.

4 kap. Ytterligare foreskrifter

1§ Regeringen far meddela ytterligare foreskrifter om

1. begransningar av vilka personuppgifter som far behandlas i en forsk-
ningsdatabas, och

2. begransningar i frdga om utlimnande fran en forskningsdatabas.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 januari 2025.

2. Bestammelserna i 2 kap. 4-11 §§ géller inte for sadana uppgifter som
registrerats 1 tiden innan verksamheten med en forskningsdatabas kommit
att omfattas av denna lags tillimpningsomride. Bestimmelseni 2 kap. 7 § ska
dock tillaimpas i fraga om den som blir myndig forst darefter.

P& regeringens vignar

ELISABETH SVANTESSON
JOHAN PEHRSON
(Utbildningsdepartementet)
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