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Datainspektionens beslut

Datainspektionen forelagger Karolinska Institutet att upphora med
insamlingen och 6vrig behandling av personuppgifter inom projektet
LifeGene.

Bakgrund

Den 26 mars 2010 meddelade Datainspektionen beslut, i darende om
forhandskontroll enligt 41 § personuppgiftslagen (PuL), mot Karolinska
Institutet (dnr 263-2010) betraffande behandling av personuppgifter om
genetiska anlag i forskningsstudien LifeGene - pilotfasen. I beslutet gjorde
Datainspektionen vissa papekanden avseende bl.a. att informationen till de
registrerade och omfattningen av det samtycke som de registrerade skulle
lamna. Datainspektionen upplyste om att den prévning som
Datainspektionen gjorde efter denna anmadlan om férhandskontroll omfattade
endast sadan personuppgiftsbehandling som gors inom ramen f6r den
aktuella forskningsstudien LifeGene - pilotfasen. Vid en eventuell framtida
forskningsstudie dar personuppgifter om genetiska anlag ska behandlas maste

en ny anmdlan om férhandskontroll goras.

Redogorelse for tillsynsarendet m.m.

I syfte att f6lja upp beslutet av den 26 mars 2010 i forhandskontrollarendet
och granska den vidare utvecklingen av LifeGene projektet genomférde
Datainspektionen en inspektion av LifeGene projektets
personuppgiftsbehandling vid Karolinska Institutet den 17 juni 2011.

Vid inspektionen framkom bland annat f6ljande.
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Projektet syftar till att i ett samarbete mellan Karolinska Institutet och
universiteten i Goteborg, Linkoping, Lund, Umea och Uppsala bygga upp en
nationell resurs for framtida medicinsk forskning for att skapa mojligheter att
forebygga, diagnostisera och behandla de vanligaste folksjukdomarna sasom
allergi, infektioner, depression, hjart- karlsjukdom samt cancer. Det dr ett sitt
att gora halsovarden battre i framtiden. Man vet idag inte vilka av de data som
kommer ut ur projektet som kommer att vara intressanta i framtiden. Syftet
med projektet dr att, om och nar en sjukdom upptratt hos en person, kunna ga
tillbaka och studera om tecken pa sjukdomen fanns redan tidigare i livet.
Forskningsfrdgan i projektet kan sdgas vara samspelet mellan alla de olika
faktorer som ar betydelse for halsan. I LifeGene har man byggt upp en
infrastruktur som ska stodja denna forskning.

Projektet genomfors pa Karolinska Institutet samt vid uppsatta testcentra som
kommer att finnas 6ver hela landet dar halsoundersékning och provtagning
sker. Det ar ett forskningsprojekt som drivs i egen regi. Studiedeltagarna ar
frivilliga, oftast friska personer i dldern mellan 18-45 ar. Projektet koper
adresser med angivet kon, alder och definierat postnummeromrade ur
befolkningsregistret fran Infotorg. En inbjudan sdands ut som inkluderar en
kod. Koden anvander deltagaren for att aktivera sina personliga sidor pa
projektets webbplats. Pa webbplatsen fyller deltagarna i en enkdt med fragor
om hadlsa, exponering, sittet att leva; somn, mat och traning. Enkaten tar ca
60 minuter att fylla i. PA webbplatsen bokar deltagaren sedan tid till
provtagning som ska utforas pa ett av projektets testcentrum. Vid
webbregistreringen klickar man i en ruta for att godkdnna anvandarvillkoren.
Det samtycke till personuppgiftsbehandlingen som dterfinns i
anvandarvillkoren avser namn, adress och enkatdata. Enkatdata sparas dven
om anvandaren aldrig besoker ett testcentrum.

P4 testcentret legitimerar man sig och lamnar ett informerat skriftligt
samtycke till personuppgiftsbehandlingen. Man skriver under i receptionen
och gar sedan in i ett rum dar all provtagning sker. Det tar ca 37 minuter. Det
ar bl.a. horseltest, blodtryck, spirometri (lungfunktion) m.m. Urinprov
lamnas fran deltagare dldre an 7 ar. Blodprov tas med max 50 ml for vuxna. Av
proverna skickas 6 blodprovror och alla urinproverna till biobanken vid
Karolinska Institutet och 2 blodprovror skickas till Karolinska
Universitetssjukhusets laboratorium. Fran samtliga deltagare finns blodprov
som mojliggor DNA-extraktion. Efter provtagningen gar testledaren igenom
resultatet med deltagaren. Nar deltagaren ldmnar centrat far man resultatet
med sig skriftligen. Vid besoket far alla deltagare ta stallning till om de vill ha
vissa resultat fran de fysiska undersokningarna respektive vissa analysresultat
tillsammans med standardkommentarer tillgangliga pa sin egen webbplats.
Via inloggning pa deltagarens privata webbplats kommer i sa fall resultaten
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fran analyser av Hb, kolesterol m.m. inom en vecka efter besoket. Om
deltagarnas varden ar utanfor de rekommenderade vardena rekommenderas
deltagaren kontakta vardcentralen. Vid akuta avvikande varden skickas ett
lakarbrev till deltagaren alternativt tas en omedelbar kontakt. Projektet har en

medicinsk ansvarig person anstalld.

De personer som fatt en inbjudan att vara med i projektet kan tillfrdga
familjemedlemmar och barn om de vill vara med i projektet. De kan dven
tipsa vanner. Dessutom finns det personer som spontanregistrerar sig efter att
ha hort talas om projektet. Mdlet ar att 500 ooo personer ska delta i projektet.
For narvarande vager spontanregistrering over.

Aven forskare utanfor projektet och utomlands ska kunna anséka om att fa ta
del av data fran LifeGene. Dock kravs att forskaren samverkar med en forskare
eller forskare med koppling till ett svenskt universitet, hogskola eller
motsvarande.

Projektet har dnnu inte slappt ifran sig nagra data. Men det finns redan ett
antal etikprovningsansokningar som vantar pa provning. Projektet har ocksa
en lista pa ca 15 prelimindra intresseanmalningar om enkdatdata. Det ar viktigt
att man inte anvander allt material nu eftersom det ar begransat. Det sjuder av
intresse fran allmanhetens och forskarnas sida for projektet. For narvarande
har ca 12-15 000 deltagare redan besokt ett testcenter och 20 ooo personer har
fyllt i enkaten. Projektet skickar ut ca 1000 - 3000 forfragningar per vecka i
Stockholm och ca 600 i Umea. Svarsfrekvensen dr ca 25 procent. I mars 2011
skickade projektet senast ut en forfragan om deltagande i Stockholm.

I dagslaget gors inga genetiska analyser. For genetiska analyser madste forst
DNA extraheras fran helblod. Detta kan bli aktuellt forst nar forskare beviljas
tillgang till LifeGene materialet samt har etikgodkdnnande.

Karolinska Institutet har yttrat sig 6ver inspektionsprotokollet.

Den centrala etikprovningsnimnden undanréjde den 4 mars 201 (Dnr O 28-
2010) den regionala etikprévningsnamndens beslut avseende pilotstudien.
Beslutet motiverades med att projektet inte i sig innefattar ndgon forskning
utan syftar till att bygga upp en infrastruktur for eventuell framtida forskning
som inte for ndrvarande ar preciserad. Ett sddant projekt kan inte provas
enligt etikprovningslagen. Den regionala etikprévningsnamnden borde darfor
inte tagit upp ansokan till prévning.
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Skal for beslutet

Datainspektionen konstaterar att nagot godkdannande fran
etikprovningsnamnd avseende pilotstudien inte ldngre foreligger.

Enligt 9 § PuL far personuppgifter bara samlas in for sarskilda, uttryckligt
angivna och berittigade indamal. Andamalen maste enligt forarbetena till
PuL uppges redan nar behandlingen paborjas och far inte vara for allmant
hallna (se prop. 1997/98:44 s. 44 f). Exakt hur detaljerade andamalen maste
vara framgar inte av PuL. Det far i avsaknad av narmare foreskrifter avgoras
fran fall till fall. Enligt Datainspektionen maste det kravas att personuppgifter
som behandlas ska vara adekvata och relevanta i forhallandet till andamalet
med behandlingen och att inte fler uppgifter behandlas dn som ar nédvandigt
med hansyn till iandamadlen. For att denna bedémning ska kunna goras kravs
att andamadlet har en viss grad av precision. I aktuellt drende ar andamadlet
framtida forskning dar alla insamlade personuppgifter ska kunna anvandas for
an sd lange odefinierade andamal. Framtida forskning ar ett allt for opreciserat
andamal for att uppfylla kraven i g § PuL.

Fragan ar ocksd om ett samtycke till ett opreciserat andamadl ar forenligt med
10 och 15 §§ PuL. Nar det galler behandling av s.k. kédnsliga personuppgifter
stdlls stora krav pa den information som ska forega samtycket. Bl.a. maste
dndamalet med behandlingen vara tillrackligt preciserat i den information
som lamnas. Det kravet kan inte anses uppfyllt i aktuellt drende (jfr ovan).
Saledes kan inte heller ett giltigt samtycke lamnas enligt 10 och 15 § PuL.

Register som omfattar stora delar av befolkningen har sedan lang tid tillbaka
reglerats i sdrskilda forfattningar (registerforfattningar) vid sidan av saval
den tidigare datalagen som Pul, eftersom det pa grund av registrens
omfattning och/eller kansliga innehall ansetts rimligt att riksdagen eller
regeringen fdtt ta stdllning till saval inrdttandet av registren som
omfattningen. Utgangspunkten har saledes varit att myndighetsregister med
ett stort antal registrerade och ett sarskilt kansligt innehdll ska regleras i lag
(se prop. 1990/91:60 s. 50 och KU 1990/91:11 s. 11 samt prop. 1997/98:44 s. 41,
1999/2000:39 s. 78 och 2009/10:80 s. 183 f.). Central foérvaltningsmyndighet
inom halso- och sjukvarden fér, enligt lagen (1998:543) om halsodataregister,
utfora automatiserad behandling av personuppgifter i hdlsodataregister.
Personuppgifter i hdlsodataregistren far anvandas for bl.a. forskning och
epidemiologiska undersokningar. Regeringen beslutar, genom férordning,
vilka halsodataregister som ska finnas. Utmdrkande for registren ar att de ar
rikstackande. Enligt Datainspektionens mening ska inte rikstackande
databaser for forskningsandamal byggas upp vid sidan av hdlsodataregistren.

Sida4 av 5



[ vart fall bor det inte ske utan att riksdagen eller regeringen tagit stallning i
fragan.

Datainspektionen anser sdledes att fragestdllningen i drendet och hanteringen
av kansliga personuppgifter i databaser for framtida forskning ar av sa stor
betydelse att den i sa fall bor bli foremal for politisk beredning.

Sammanfattningsvis utgor, enligt Datainspektionen, PuLs krav samt
avsaknaden av sarreglering hinder for att inom projektet LifeGene skapa en
databas av detta slag. Behandlingen av personuppgifter maste darfér upphora.

Hur man 6verklagar

Om ni vill 6verklaga beslutet ska ni skriva till Datainspektionen. Ange i
skrivelsen vilket beslut som 6verklagas och den dndring som ni begar.
Overklagandet ska ha kommit in till Datainspektionen senast tre veckor fran
den dag beslutet meddelades for att kunna provas. Datainspektionen sander
overklagandet vidare till Forvaltningsratten i Stockholm for prévning om
inspektionen inte sjdlv dndrar beslutet pa det sitt ni har begart.

Detta beslut har fattats av generaldirektoren Goran Graslund i ndarvaro av
chefsjuristen Hans-Olof Lindblom, tillsynschefen Erik Janzon och dataradet
Gaby Borglund, foredragande.

Goran Graslund

Gaby Borglund

Kopia till:
1. Justitiedepartementet, L6, 103 33 Stockholm

2. Utbildningsdepartementet, 103 33 Stockholm
3. Statistikutredningen, Finansdepartementet, 103 33 Stockholm
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