LAGRADET

Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2002-03-13

Narvarande: f.d. regeringsradet Karl-Ingvar Rundqvist, regerings-

radet Marianne Eliason, justitieradet Severin Blomstrand.

Enligt en lagradsremiss den 28 februari 2002 (Utbildningsdeparte-
mentet) har regeringen beslutat inhamta Lagradets yttrande 6ver for-
slag till

1. lag om etikprovning av forskning som avser manniskor,

2. lag om andring i sekretesslagen (1980:100),

3. lag om andring i lagen (1991:115) om atgarder i forsknings- eller
behandlingssyfte med befruktade agg fran manniska,

lag om andring i lakemedelslagen (1992:859),

lag om andring i lagen (1995:831) om transplantation m.m.,

lag om andring i lagen (1995:832) om obduktion m.m.,

lag om andring i personuppgiftslagen (1998:204),
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lag om &ndring i lagen (1999:353) om rattpsykiatriskt forsknings-
register, och
9. lag om &ndring i lagen (0000:000) om biobanker i halso- och

sjukvarden m.m.

Forslagen har infor Lagradet foredragits av amnessakkunniga Eva
Lindeblad och &mnesradet Annika Akerlind.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:



Forslaget till lag om etikprévning av forskning som avser manniskor

68

Personuppgiftslagen, PUL, géller enligt dess 5 § for sddan behand-
ling av personuppgifter som helt eller delvis ar automatiserad samt
for viss annan behandling av personuppgifter. Om det i nadgon annan
lag eller i en férordning finns bestammelser som avviker fran PUL
skall de bestammelserna gélla (2 8). Lagen ar saledes subsidiar i

forhallande till andra forfattningar.

| 3 §i forslaget till etikprovningslag finns en bestdmmelse om att den
lagen skall tillampas pa forskning som innefattar behandling av sa-
dana personuppgifter som avses i 13 och 21 88 PUL. |1 13 § PUL
finns ett generellt forbud mot anvandning av vissa personuppgifter
som narmare beskrivs i paragrafen och ges den sammanfattande
benamningen kansliga personuppgifter. 1 14 — 20 88 finns dock ett
antal undantag fran forbudet. | 21 § finns bestammelser om begréns-
ningar i rtten att behandla personuppgifter om lagévertradelser

m.m.

| 6 8 i forslaget till etikprovningslag finns i forsta stycket forsta
meningen en bestimmelse om att vid sddan behandling av person-
uppgifter som omfattas av PUL skall bestdmmelserna i den lagen
tillampas. Fragan ar vad som ar avsett att vara bestammelsens inne-
bord. Den har utformats som ett pabud men det den uttrycker torde
narmast vara en sjalvklarhet — vid behandling av personuppgifter
som omfattas av PUL skall PUL tillampas. Mojligen skulle den kunna
uppfattas som en upplysning om att PUL finns och skall iakttas aven
av den som erhallit godkannande enligt etikprévningslagen, men
detta ar en fraga vid sidan om etikprovningen. | etikprévningslagen

regleras visserligen ocksa samtycke till forskningsprojekt (1 § jamford



med 17 — 22 88) men dessa bestammelser tar sikte pa projekt enligt
4 8. Att gallande regler skall iakttas vid utférandet av forskningen
maste vara en utgangspunkt och skall knappast behova papekas
sarskilt — i vart fall kan det ifrdgaséattas om det finns nagon anledning
att peka ut just PUL.

Lagradet foreslar att 6 § forsta stycket forsta meningen i forslaget

utgar.

| 19 8 PUL som reglerar undantag fran behandling av kansliga per-
sonuppgifter savitt avser forskning och statistik féreslas en ny be-
stammelse av innebord att kansliga personuppgifter far behandlas for
forskningsandamal om de godkants enligt etikprévningslagen. | 6 §
forsta stycket andra meningen etikprovningslagen har i sin tur tagits
in en hanvisning till den nya bestammelsen i PUL. Bestammelsen i
19 § PUL ar enligt sin lydelse en materiell bestammelse men savitt
Lagradet forstar i praktiken endast en hanvisning till etikprovnings-
lagen eftersom det ar i den senare lagen som bestammelser om god-
kadnnande av forskning som avser kansliga personuppgifter finns.
Hanvisningen i etikprévningslagen till 19 § PUL framstar darmed som

missvisande.

Enligt Lagradets mening ar det att féredra att samtliga materiella be-
stammelser savitt avser etikprovning finns i etikprovningslagen. | sak
forefaller detta ocksa, som just namnts, vara fallet, dvs. den nya be-
stammelsen i 19 8§ PUL fyller ingen sjalvstandig funktion. Om den
utformas som en hanvisning till etikpréwningslagen har den givetvis
ett informativt varde men det kan ifragasattas om den typen av han-
visningar skall finnas i PUL eftersom de inte kommer att vara fullstan-
diga. Det torde i ett mycket stort antal forfattningar finnas bestam-
melser som galler utdéver PUL.



Lagradet foreslar att saval 6 § forsta stycket andra meningen i det
forevarande forslaget som forsta stycket i forslaget till andring av
19 § PUL utgar.

| 6 8§ andra stycket foreskrivs att personuppgifter far lamnas ut for att
anvandas i forskning, om inte nagot annat foljer av regler om sekre-
tess och tystnadsplikt. Enligt forfattningskommentaren skall bestam-

melsen lasas mot bakgrund av 24 § forsta och andra styckena PUL.

Enligt 24 § forsta stycket PUL skall den personuppgiftsansvarige —
om personuppgifter har samlats in fran ndgon annan kélla an den
registrerade — sjalvmant lamna den registrerade information om be-
handlingen av uppgifterna nar de registreras. Sadan information be-
hdver dock enligt andra stycket i paragrafen inte lamnas, om det
finns bestdmmelser om registrerandet eller utldmnandet av person-
uppgifterna i en lag eller nagon annan forfattning. Andra stycket ba-
seras pa artikel 11.2 i Europaparlamentets och radets direktiv
95/46/EG av den 24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer
med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flo-
det av saddana uppgifter. Enligt artikeln galler inte skyldigheten att ge
information bl.a. om registrering eller uttAmnande uttryckligen fore-

skrivs i forfattning.

| saval den allmanna motiveringen (s.165) som i forfattningskom-
mentaren (s. 183) sags att bestdmmelsen i 6 § andra stycket for med
sig att forskaren som i enlighet med bestammelsen hamtar in per-
sonuppgifter frdn nagot annat hall &n den registrerade inte automa-
tiskt behover informera den registrerade om sin behandling. Lagradet
har svart att se att bestammelsen skulle kunna uppfattas ha denna
innebord. En likalydande bestammelse finns visserligen i 19 § tredje
stycket PUL, vilken enligt forarbetena sags ha denna innebérd (se

prop. 1997/98:44 s. 128), men enligt Lagradets uppfattning ger den



nu aktuella bestammelsen — last isolerad — ndrmast intryck av att
vara en information till den som avses lamna ut personuppagifter till
en forskare om att detta ar mojligt savida inte sekretess eller tyst-
nadsplikt l1agger hinder i vagen. Om bestammelsen skall anses vara
en sadan lagreglering som enligt 24 § andra stycket PUL medfor att
information enligt 24 § forsta stycket PUL inte behover lamnas, bor
bestammelsen utformas sa att detta klart framgar. En sadan bestam-
melse skulle lampligen placeras som inledande paragraf under rubri-

ken "Information och samtycke” i lagférslaget och kunna utformas:

"Vid forskning som avses i 3 8§ behdver 24 § personuppgiftslagen
(1998:204) inte iakttas. Detta hindrar inte att villkor enligt 7 § far avse

den information som skall lamnas till den registrerade.”

Under alla forhallanden bor enligt Lagradets mening bestammelsen i
6 § andra stycket inte kvarsta i den i remissen foreslagna utform-

ningen. Aven rubriken "Personuppgifter” bor utga.

208

Bestammelsen medger — under férutsattningar som anges i 21 och
22 88 — att forskning far utféras utan samtycke, om forskningsperso—
nen pa grund av sjukdom, psykisk stérning eller av nagon annan lik-
nande orsak inte kan lamna sitt samtycke. Enligt forfattningskom-
mentaren galler det situationer dar en person pa grund av sitt sjuk-
domstillstand eller motsvarande inte férmar inse vad forskningen in-
nebar och darfor inte kan avgéra om han eller hon vill delta i forsk-
ningen. Vidare sags att det kan vara fraga om en person som pa

grund av sitt tillstand inte formar ge uttryck for ndgot samtycke.

Regler som tar sikte pa fall dar undantag med hansyn till sjukdoms-

tillstand e.d. skall goras fran ett principiellt krav pa samtycke till en



atgard finns pa vissa hall i lagstiftningen. Dessa undantagsbestam-
melser har tillkommit i skilda saksammanhang och har inte utformats
alldeles enhetligt. Den i lagradsremissen foreslagna regelns utform-
ning for enligt Lagradets uppfattning framst tanken till den situationen
att forskningspersonen av angivna skal inte formar ge uttryck for na-
got samtycke eller nagon installning 6ver huvud taget. For att tydlig-
gora att ocksa de ovriga situationer som enligt férfattningskommenta-
ren skall inbegripas, t.ex. nar en person val kan uttrycka ett samtycke
men detta pa grund av tillstdndet inte kan innefatta ett grundat stall-
ningstagande till fragan om deltagande i forskningen, b6r en annan
formulering vara att foredra. Det ligger da nara till hands att soka en
forebild i regleringen i 11 kap. 4 8§ foraldrabalken av forutsattningarna
for att ratten skall besluta att anordna godmanskap utan att samtycke
foreligger. | enlighet harmed forordar Lagradet att paragrafen ges
foljande lydelse:

"Forskning far utforas utan samtycke, om sjukdom, psykisk stérning,
forsvagat halsotillstand eller nagot annat liknande férhallande hos
forskningspersonen hindrar att hans eller hennes mening inh&mtas.
Forskningen far dock utféras bara under de forutsattningar som an-
ges i 21 och 22 88.”

228

| paragrafens sista mening foreskrivs att forskningen inte far utforas
om forskningspersonen eller nagon av dem som samrad har skett
med motséatter sig detta. Det innebéar ett absolut forbud mot att forsk-
ning utfors avseende en forskningsperson som ségs i 20 §, dvs. na-
gon som pa grund av sitt halsotillstand e.d. inte alls eller inte pa ett
meningsfyllt satt kan ta stallning i fragan om deltagande i forskning-

en.



Lagradet anser det inte helt adekvat att som forutsattning for forbudet
ange att en forskningsperson som befinner sig i har avsett tillstand
"motsatter sig” forskningens utférande. Forutsattningen bor lampligen
formuleras s& att det framgar att det inte skall kravas nagot tydligt
stallningstagande i sak fran forskningspersonen for att férbudet skall
tilampas; alla slag av uttryck for avstandstagande fran deltagande
bor vara tillréckliga.

Lagradet forordar saledes att bestimmelsen i paragrafens sista me-

ning omformuleras och ges foljande lydelse:

"Forskningen far inte utféras om forskningspersonen i nagon form
ger uttryck for att inte vilja deltaga eller om nadgon av dem som sam-

rad har skett med motsatter sig utférandet.”

24 och 31 8§

| dessa paragrafer kan behtvas kompletterande bestammelser for att
ange att de regionala namnderna och den centrala namnden har
uppgifter ocksa i samband med inrattande av biobanker enligt vad
som féljer av lagen om biobanker i halso- och sjukvarden m.m. Lag-
radet hanvisar till vad som anfors under forslaget till lag om &ndring i
den lagen.

36 och 37 8§

Paragraferna innehaller bestammelser om 6verklagande, 36 § be-
traffande beslut av de regionala namnderna och den centrala namn-
den vid etikprévning samt 37 § betraffande beslut av den centrala

namnden i tillsynsarenden.



Enligt 36 § forsta stycket skall en regional namnds beslut vid etik-
prévning fa overklagas av forskningshuvudmannen, om beslutet har
gatt huvudmannen emot till nagon del. Andra beslut av namnden vid
etikprovning skall inte fa dverklagas. Av forfattningskommentaren
framgar att ratten att overklaga ar avsedd for beslut om att forskning-
en inte godkanns vid etikprévning eller om att forskningen far utféras
bara pa villkor som namnden stéller upp. Ett beslut varigenom den
regionala ndmnden enligt 29 § dverlamnar ett arende till den centrala
namnden skall daremot inte fa 6verklagas. Det far vidare forutsattas
att beslut om att avvisa en anstkan och beslut om att avskriva ett
arende om etikprévning skall kunna 6verklagas.

Den nu angivna innebdrden har inte kommit till sarskilt tydligt uttryck i
den foreslagna lagtexten. De beslut som skall kunna dverklagas sy-
nes kunna sammanfattas sa att det ar fraga om beslut i &renden om
etikprovning varigenom namnden har avgjort &rendet och beslutet
har gatt huvudmannen emot. Preciseringen "till nagon del” torde inte

behoévas, jamfor 22 § forvaltningslagen (1986:223).

Lagradet forordar vidare att bestammelserna disponeras om sa att
36 § handlar om de regionala ndmndernas beslut och 37 § om den
centrala namndens beslut. Efter nagra redaktionella andringar skulle
paragraferna kunna fa forslagsvis foljande lydelse:

"36 § En regional namnds beslut i ett arende om etikprévning far
Overklagas hos den centrala namnden av forskningshuvudmannen,
om den regionala namnden har avgjort arendet och beslutet har gatt
huvudmannen emot. Andra beslut av en regional ndmnd i arenden

om etikprovning far inte 6verklagas.

37 § Den centrala namndens beslut i &renden om etikprévning far

inte dverklagas.



Den centrala ndmndens beslut om férelaggande eller férbud enligt
35 § far dverklagas hos allman forvaltningsdomstol. Andra beslut av

namnden i tillsynsarenden far inte 6verklagas.

Provningstillstand kravs vid éverklagande till kammarratten.”

18
Paragrafen har rubriken "Narmare foreskrifter”. | de tva forsta
styckena sags att regeringen meddelar narmare foreskrifter i vissa
angivna avseenden. | tredje stycket finns en upplysning om att be-

rérda myndigheter kan meddela riktlinjer for etikprovning.

Av forfattningskommentaren framgar att det inte ar fraga om bemyn-
diganden utan endast en information om att regeringen meddelar
narmare foreskrifter. Ratten for regeringen att meddela sadana fore-
skrifter foljer direkt av 8 kap. 13 § regeringsformen och nagot be-
myndigande i lag behdvs inte. Det har i och for sig ansetts motiverat
att i vissa fall ta in en informationsbestdmmelse i en lag om att ytter-
ligare foreskrifter kommer att finnas (se bl.a. Lavin, Lagradet och den
offentliga ratten 1999 — 2001, s. 87 ff.). Lagradet vill dock ifrdgasatta
behovet av sadana informationsbestammelser i detta fall. De fore-
skrifter som enligt forsta stycket kommer att meddelas om de regio-
nala namnderna och den centrala namnden torde val komma att ske
i form av en férordning med instruktion fér myndigheterna. Eftersom
det ndrmast ar en sjalvklarhet att det kommer att finnas instruktioner
for de angivna myndigheterna ser Lagradet inte nagot behov av en
informationsbestammelse om detta. Aven andra stycket kan ifraga-
sattas. Det kan inte uteslutas att regeringen kommer att meddela
andra verkstallighetsforeskrifter an sadana som direkt rér etikprov-

ning. Bestammelsen blir darfér ndrmast missvisande.
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| tredje stycket talas om riktlinjer. Av forfattningskommentaren
framgar att det ar allmanna rad som asyftas och att den myndighet
regeringen narmast har i tankarna ar Vetenskapsradet. Lagradet an-
ser att det skapar terminologiska oklarheter om ett annat uttryck &n
det vedertagna och forfattningsreglerade anvands for denna typ av
icke bindande rekommendationer. Huruvida en myndighet kan utfar-
da allmanna rad pa ett omrade avgors av dess instruktion eller andra
foreskrifter som ror dess verksamhet. Den foreslagna bestammelsen
forefaller saledes inte fylla nagon funktion och &r ocksa den miss-

visande.

Lagradet forordar att paragrafen i sin helhet utgar. | vart fall bor tredje

stycket gora det.

Forslaget till lag om andring i sekretesslagen

9 kap. 28 §

Lagradet anser att bestammelsen knyter narmare an till systematiken

| sekretesslagen om den utformas enligt foljande:

"Sekretess galler i myndighets verksamhet som bestar i etikprévning

och tillsyn enligt lagen (2002:000) om etikprovning av forskning som

avser manniskor for uppgift om

1. enskilds personliga forhallanden, om det inte star klart att
uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nagon honom nar-
stdende lider men,

2. enskilds ekonomiska forhallanden om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgiften rgjs.

Sekretessen enligt forsta stycket géaller inte beslut i &renden.
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| frdga om uppgift i allman handling géaller sekretessen enligt forsta

stycket 1 i sjuttio ar och enligt forsta stycket 2 i tjugo ar.”

Ikrafttradandebestammelsen

Andringen i 8 kap. 12 § innebér att bestimmelserna om sekretess
hos de nuvarande forskningsetiska kommittéerna vid de medicinska
fakulteterna upphor. Bestammelsen bor kompletteras med en 6ver-

gangsbestammelse. Den kan lampligen utformas:
"Aldre bestammelser galler alltjamt i frdga om uppgifter som hanfor
sig till myndighets verksamhet med etisk beddomning av biomedicins-

ka forskningsprojekt innefattande forsok pa manniska.”

Forslaget till lag om andring i personuppdgiftslagen

Lagradet har under 6 § forslaget till etikprévningslag forordat att det
nya forsta stycket i 19 § PUL skall utgd. Om Lagradets forslag foljs
skall nagon andring i nuvarande andra och tredje styckena inte go-

ras. Vidare bor rubriken narmast fore 19 § lyda "Statistik”.

Forslaget till lag om andring i lagen om biobanker i halso och-

sjukvarden m.m.

2 kap. 3 §

| paragrafens lydelse enligt prop. 2001/02:44 féreskrivs att beslut
som avses i kapitlets 1 8 — dvs. beslut om inrattande av en biobank
samt om andamal for dess anvandning och var ansvaret for bioban-
ken skall ligga — far fattas forst efter provning och godkannande av
en forskningsetisk kommitté, om biobanken skall anvandas for an-

damal som avser forskning eller klinisk provning. | anslutning hartill
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foreskrivs ocksa om godkannande av sadan kommitté for anvand-
ning av biobank for nytt &ndamal. Lagradsremissens andringsforslag
innebar, som aven framhalls i forfattningskommentaren, endast att
begreppet "forskningsetisk kommitté” utmoénstras och ersatts med
"namnd for forskningsetik”. Det skulle sdledes vara fraga om en
foljdandring av ndrmast redaktionell karaktar till férslaget i remissen
om en ny ordning med lagstadgad forskningsetisk provning genom

statliga ndmnder.

Lagradet finner att en sadan begransad forandring inte svarar mot
behovet med hansyn till att de nya namnderna for forskningsetik skall
ha en annan grund for sin verksamhet &n de hittillsvarande forsk-
ningsetiska kommittéerna. Eftersom det i den féreslagna nya etik-
prévningslagen inte finns nagon bestammelse som angar prévning
och godk&nnande vid biobankers inrattande och den nu férevarande
paragrafen inte ar utformad som en materiell reglering i sadant han-

seende bedomer Lagradet att vissa kompletteringar behover goras.

| fraga om vilka kriterier som skall galla for godkannande vid etik-
provning som skall forega beslut om inrattande av biobanker m.m.
finns inte nagra uttalanden i remissen. Det kan dock antas att avsik-
ten ar att motsvarande utgangspunkter for provningen skall galla som
vid etikprovning enligt den foreslagna nya lagen. Vidare kan det an-
tas att avsikten ar att handlaggningsordningen och provningsforfa-
randet skall vara desamma som foreslas i den nya lagen. Om dessa
antaganden &r riktiga och under forutsattning att en mer specifik
reglering kan undvaras — vilket Lagradet inte kan helt 6verblicka —
skulle komplettering enklast kunna ske genom att ytterligare be-
stammelser tillfogas i slutet av férevarande paragraf. En tankbar

lydelse for dessa skulle kunna vara foljande:
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"Vid provning och godkannande som héar avses tillampas vad som
foreskrivs om utgangspunkter for etikprovningen i 8 — 12 88 lagen
(2002:000) om etikprovning av forskning som avser manniskor. | fra-
ga om handlaggningsordningen foér provning och godkdnnande samt
om dverklagande tillampas foreskrifterna i 24 — 33 88 samt 36 och

37 88 samma lag.”

Med denna l6sning bor lagen om etikprovning kompletteras sa att dar
anges att de regionala namnderna och den centrala namnden har
uppgifter ocksa i samband med inrattande m.m. av biobanker enligt
forevarande paragraf. Sadan komplettering torde fa avse den lagens
24 och 31 88.

Ovriga lagforslag

Lagradet lamnar forslagen utan erinran.



