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För forskning på människor finns en omfattande 
reglering av såväl nationell som internationell 
karaktär. I den mån personuppgifter behandlas 
inom ramen för ett forskningsprojekt måste 
dessutom personuppgiftslagen (1998:204) – PuL 
– beaktas. Lagens syfte är att ge ett skydd mot 
att enskildas personliga integritet kränks genom 
sådan behandling. PuL grundar sig på EG-
direktivet 94/46/EG av den 24 oktober 1995. 
Därutöver gäller personuppgiftsförordningen 
(1998:1191) – PuF – och bindande föreskrifter 
från Datainspektionen (DI).

Några viktiga begrepp
I 3 § PuL ges en rad definitioner av i lagen före-
kommande begrepp. Med personuppgift avses 
sålunda, all slags information som, direkt eller 
indirekt, kan hänföras till en fysisk person som 
är i livet (3 § PuL). Detta innebär att uppgifter 
om avlidna, eller ännu inte födda personer, inte 
omfattas av lagen. Däremot omfattas kodade 
uppgifter så länge det finns en kodnyckel beva-
rad med vars hjälp det är möjligt att identifiera 
enskilda individer. Det saknar därvid betydelse 
var och hos vem kodnyckeln förvaras. Detsamma 
gäller krypterade uppgifter. Har kodnycklarna 
förstörts kan man som regel inte härleda upp-
gifterna till enskild person. Då betraktas det inte 
längre som personuppgifter i PuL:s mening och 
lagen är följaktligen inte tillämplig. Om upp-
gifterna, trots att kodnyckeln förstörts, ändå går 
att härleda, får uppgifterna betraktas som per-
sonuppgift i lagens mening.1

Vissa personuppgifter är av särskilt ömtålig 
natur. Dessa benämns i lagen som känsliga per-
sonuppgifter (13 § PuL). Det är fråga om upp-
gifter som är av den arten att de avslöjar ras eller 
etniskt ursprung, politiska åsikter, religiös eller 
filosofisk övertygelse eller medlemskap i fackför-

ening samt sådana personuppgifter som rör hälsa 
eller sexualliv. Alla uppgifter som rör hälsa betrak-
tas som känsliga i lagens mening, oavsett vad det 
är för slags sjukdom.2

När man på något sätt hanterar personuppgifter, 
antingen det sker på automatisk väg eller manu-
ellt, betraktas det som behandling av personupp-
gifter. Behandling i lagens mening är alltså alla 
åtgärder som kan vidtas med personuppgifterna, 
exempelvis insamling, registrering, organisering, 
lagring, bearbetning och utlämnande genom 
översändande av personuppgifter (3 § PuL). När 
det gäller manuell behandling är lagen emellertid 
endast tillämplig om personuppgifterna ingår 
i – eller är avsedda att ingå i – en strukturerad 
samling av personuppgifter som är tillgängliga 
för sökning eller sammanställning enligt sär-
skilda kriterier. 

Den person som personuppgifterna gäller 
benämns i lagen som den registrerade.

Ansvar och tillsyn
Enligt 3 § PuL är den personuppgiftsansvarig som 
ensam, eller tillsammans med andra, bestämmer 
ändamålen med och medlen för personupp-
giftsbehandlingen. Den personuppgiftsansva-
rige har ett skadeståndssanktionerat ansvar för 
att behandlingen av personuppgifterna sker i 
enlighet med lagen (48 § PuL). Därför är det 
av stor vikt att man i varje forskningsprojekt 
klargör vem eller vilka som har ansvaret. Detta 
får bedömas i varje fall för sig utifrån vem/vilka 
som faktiskt har bestämt över personuppgiftsbe-
handlingen. Finns det ett personuppgiftsombud 
kan det vara lämpligt att denne bistår med hjälp 
i frågan. Som regel är den juridiska person, eller 
myndighet, som behandlar personuppgifter i sin 
verksamhet och som bestämmer vilka uppgifter 
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som skall behandlas och för vilket ändamål, 
personuppgiftsansvarig. Undantagsvis kan en 
fysisk person vara personuppgiftsansvarig, t ex en 
enskild företagare. Det är den juridiska personen 
som sådan, eller myndigheten, som anses som 
ansvarig, även om verksamheten bedrivs i filialer 
eller andra organisatoriska enheter.

Den personuppgiftsansvarige kan till sin hjälp 
ha ett personuppgiftsbiträde vilken är den som 
behandlar personuppgifterna för den ansvariges 
räkning. I vissa fall finns ett personuppgiftsombud 
som självständigt har att se till att den person-
uppgiftsansvarige behandlar personuppgifterna 
på ett lagligt och korrekt sätt och i enlighet med 
god sed. Ombudet har också att påpeka eventu-
ella brister för den personuppgiftsansvarige samt 
att, under vissa förutsättningar, göra anmälan 
om missförhållanden till Datainspektionen som 
är tillsynsmyndighet. 

Tillåten behandling
För att behandling av personuppgifter över 
huvud taget skall vara tillåten enligt PuL krävs, 
enligt 10 §, antingen att den registrerade har 
lämnat sitt samtycke till behandlingen eller att 
behandlingen är nödvändig för någon av de 
situationer som räknas upp i bestämmelsen. 
Behandling är sålunda tillåten utan samtycke om 
den är nödvändig för att: 
a) ett avtal med den registrerade skall kunna 
fullgöras eller åtgärder som den registrerade 
begärt skall kunna vidtas innan ett avtal träffas,

b) den personuppgiftsansvarige skall kunna full-
göra en rättslig skyldighet,

c) vitala intressen för den registrerade skall 
kunna skyddas,

d) en arbetsuppgift av allmänt intresse skall 
kunna utföras,

e) den personuppgiftsansvarige eller en tredje 
man till vilken personuppgifter lämnas ut skall 
kunna utföra en arbetsuppgift i samband med 
myndighetsutövning, eller

f ) ett ändamål som rör ett berättigat intresse hos 
den personuppgiftsansvarige eller hos en sådan 
tredje man till vilken personuppgifterna lämnas 
ut skall kunna tillgodoses, om detta intresse 

väger tyngre än den registrerades intresse av 
skydd mot kränkning av den personliga integri-
teten.

Uppräkningen i bestämmelsen är uttömmande. 
Är det fråga om behandling av känsliga person-
uppgifter krävs dessutom behandlingen är till-
låten enligt 13 – 22 §§ PuL, varom mera i det 
följande.

Den registrerade har rätt att när som helst åter-
kalla ett lämnat samtycke (12 § PuL). Ytterligare 
personuppgifter om den registrerade får därefter 
inte behandlas. Behandlingen av redan insam-
lade uppgifter får emellertid, trots återkallelsen, 
fortsätta i enlighet med det ursprungligen läm-
nade samtycket, men uppgifterna får inte t ex 
uppdateras eller kompletteras.3

Behandling av känsliga personuppgifter

Förbud mot behandling
Oftast är behandling av känsliga personuppgifter, 
t ex rörande den enskildes hälsa, en förutsättning 
för forskningen. Som huvudregel är det dock för-
bjudet att behandla sådana personuppgifter 
(13 § PuL). 

Lagen innehåller emellertid en rad undantag 
(14-20 §§ PuL). Sålunda får känsliga personupp-
gifter behandlas om den registrerade lämnat sitt 
uttryckliga samtycke till behandlingen (15 § PuL), 
för hälso- och sjukvårdsändamål (18 § PuL) och 
för forskning och statistik (19 § PuL). I det föl-
jande fokuseras dock enbart på 15 och 19 §§.

Behandling av känsliga personuppgifter 
med informerat samtycke
Känsliga personuppgifter får behandlas om 
den enskilde lämnat sitt uttryckliga samtycke 
till behandlingen eller om hon/han på ett tyd-
ligt sätt offentliggjort uppgifterna (15 § PuL). 
Samtycket kan när som helst återkallas (12 § 
PuL).

Ett samtycke är varje slag av frivillig, särskild och 
otvetydig viljeyttring genom vilken den enskilde, 
efter att ha fått information, godtar behand-
lingen av personuppgifterna. Att samtycket skall 
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vara särskilt innebär, att ett generellt samtycke till 
behandling av personuppgifter inte kan godtas. 
Den enskilde skall informeras om en eller flera 
behandlingar och därefter samtycka till dessa 
specificerade behandlingar.4 Med otvetydig 
viljeyttring avses att ett s k tyst samtycke inte kan 
godtas. Eftersom samtycket skall vara uttryck-
ligt är den personuppgiftsansvariges antagande 
om den enskildes inställning till behandlingen 
av personuppgifterna inte tillräcklig. Inte hel-
ler kan den personuppgiftsansvarige utgå från 
att om den enskilde inte uttryckligen motsätter 
sig behandlingen så samtycker hon/han. Vidare 
måste samtycket omfatta själva personuppgifts-
behandlingen. Det är inte tillräckligt att den 
registrerade samtycker enbart till att delta i 
forskningsstudien som sådan.

Behandling av känsliga personuppgifter 
utan samtycke
Känsliga personuppgifter får behandlas för 
forskningsändamål under de förutsättningar som 
anges i 19 § PuL. Med forskning avses i första 
hand den verksamhet som bedrivs vid etablerade 
institutioner, såsom universitet och högskolor, 
eller privata väletablerade forskningsinstitut. 
För att betraktas som forskning i lagens mening 
måste det finnas ett samhällsintresse av att forsk-
ningen bedrivs och den måste vara vetenskaplig i 
någon mening. 

Känsliga personuppgifter får behandlas för forsk-
ningsändamål, om behandlingen är nödvändig 
för det aktuella forskningsändamålet (jfr 10 § 
PuL). Är behandlingen nödvändig krävs vidare 
att samhällsintresset av det forskningsprojekt där 
personuppgiftsbehandlingen ingår, klart väger 
över den risk för otillbörligt intrång i enskildas 
personliga integritet som behandlingen kan 
innebära. Denna avvägningsnorm innebär, att 
olika faktorer kring forskningsprojektet måste 
vägas mot intrånget i den enskildes personliga 
integritet. Normen ger uttryck för en restriktiv 
tillämpning och betonar att behandlingen måste 
vara nödvändig samtidigt som en intresseavväg-
ning skall göras. 

Vid avvägningen skall det göras en helhetsbedöm-
ning av samtliga omständigheter. Bland annat 
bör beaktas forskningsprojektets vikt, behovet av 

personuppgifter, säkerheten vid behandlingen, 
hur pass kostsamt och tidsödande det skulle vara 
att hämta in samtycke, i vad mån den enskilde 
skulle kunna skadas om man begärde samtycke 
och om en kontakt med den enskilde skulle 
kunna förrycka undersökningsresultatet. Vid 
intresseavvägningen bör också beaktas om infor-
mation i någon form lämnas till de berörda, t ex 
via anslag eller annonser. I de allra flesta fall bör 
åtminstone sådan information kunna lämnas. 
Även frågan i vilken utsträckning den som begär 
det skall ha rätt att bli struken bör beaktas vid 
avvägningen och i viss mån, hur pass svårt det är 
att på grund av de behandlade uppgifterna iden-
tifiera enskilda personer.5

Det är i första hand den personuppgiftsansvarige 
som har att på eget ansvar tillämpa avvägnings-
normen. Har behandlingen av de känsliga person-
uppgifterna, alltså inte forskningsprojektet som 
sådant, godkänts av en forskningsetisk kommitté 
anses förutsättningarna i 19 § första stycket upp-
fyllda och behandlingen är därmed tillåten enligt 
PuL. I sådana fall anses inte den personuppgifts-
ansvarige behöva göra någon egen avvägning 
enligt normen. Har den forskningsetiska kom-
mittén villkorat sitt godkännande måste villkoren 
följas för att behandlingen skall vara tillåten.

Om det inte finns något samtycke från den 
enskilde och om behandlingen av person-
uppgifterna inte heller godkänts av en forsk-
ningsetisk kommitté skall anmälan göras till 
Datainspektionen för förhandskontroll senast tre 
veckor i förväg (10 § p 1 PuF). Lägg märke till, 
att en sådan anmälan alltid skall göras när det gäl-
ler behandling av personuppgifter om genetiska 
anlag (10 § p 2 PuF).

Det är rekommendabelt att den forskningsetiska 
kommittén uttryckligen tar ställning till person-
uppgiftsbehandlingen i de forskningsprojekt som 
granskas.6 

Information

Initiativ från den personuppgiftsansvarige
En förutsättning för att skyddet av den person-
liga integriteten skall kunna förverkligas är att 
den som uppgifterna gäller informeras om de 
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behandlingar som utförs. Därför finns i lagen 
bestämmelser om när och vilken information 
som skall lämnas.

Om uppgifterna samlas in direkt från den som 
deltar i forskningsprojektet har den personupp-
giftsansvarige, enligt 23 § PuL, skyldighet att 
självmant lämna information om behandlingen. 
Informationen skall lämnas i anslutning till 
insamlandet. 

Samlas uppgifterna in från någon annan källa 
(t ex från någon annan personuppgiftsansvarig 
genom samkörning av register eller muntligt, 
eller på något annat sätt såsom ur tidningar, från 
TV, radio eller Internet) är den personuppgifts-
ansvarige, som huvudregel, skyldig att självmant 
lämna information om behandlingen av uppgif-
terna när de registreras (24 §). Detta innebär i 
princip, att informationen skall lämnas i sam-
band med att personuppgifterna matas in i en 
dator eller sorteras in i ett sådant manuellt regis-
ter som omfattas av lagen. Kan det redan från 
början förutses att sådana uppgifter skall lämnas 
ut till tredje man skall den enskilde informeras 
då uppgifterna lämnas ut första gången.

Den information som den personuppgiftsansva-
rige är skyldig att självmant tillhandahålla skall, 
enligt 25 § PuL, omfatta: 
a) uppgift om den personuppgiftsansvariges 
identitet,

b) uppgift om ändamålen med behandlingen, 
och

c) all övrig information som behövs för att den 
registrerade skall kunna ta tillvara sina rättigheter 
i samband med behandlingen, såsom informa-
tion om mottagarna av uppgifterna, skyldighet 
att lämna uppgifter och rätten att ansöka om 
information (26 § PuL) och att få rättelse av fel-
aktiga personuppgifter (28 § PuL).

Information om den personuppgiftsansvariges 
identitet bör innehålla uppgift om namn, adress, 
telefonnummer och i förekommande fall organi-
sationsnummer och e-postadress.7 Personuppgifter 
får bara samlas in för särskilda, uttryckligt angivna 
och berättigade ändamål (9 § c PuL). Ändamålen 
måste bestämmas redan när uppgifterna samlas 
in. Att ändamålen skall vara särskilda innebär att 

en alltför allmänt hållen ändamålsbestämning inte 
kan godtagas.8 Mottagare är den till vilken person-
uppgifter lämnas ut (3 § PuL). Därmed avses de 
personer och andra utanför den personuppgiftsan-
svariges organisation som kommer att ha tillgång 
till uppgifterna. Det är tillräckligt att ange vilka 
kategorier av mottagare som personuppgifterna 
lämnas ut till.9

Det finns tre undantag från skyldigheten att 
självmant lämna information. Sålunda behöver 
information inte lämnas om sådant som den 
enskilde redan känner till (25 § PuL). Har upp-
gifterna inhämtats från någon annan källa behö-
ver information inte heller lämnas om det finns 
bestämmelser om registrerandet eller utlämnan-
det av personuppgifterna i en lag eller någon 
annan författning eller om det visar sig vara 
omöjligt eller innebära en oproportionerligt stor 
arbetsinsats (24 § PuL). För att garantera enskil-
da att man inte utsätts för åtgärder utan att man 
vet vilken uppgiftsbehandling som ligger bakom 
skall, oaktat nyss angivna undantag, informa-
tion lämnas om uppgifterna skall användas 
för att vidta åtgärder som rör den registrerade. 
Informationen skall då lämnas senast i samband 
med åtgärden. Informationen kan lämnas munt-
ligen eller skriftligen.

Information efter ansökan från den 
registrerade
Den personuppgiftsansvarige är skyldig att, efter 
ansökan, en gång per kalenderår gratis lämna 
besked om personuppgifter som rör den sökande 
behandlas eller inte (26 § PuL). Behandlas person-
uppgifter skall skriftlig information lämnas också 
om: 

a) vilka uppgifter som behandlas, 

b) varifrån uppgifterna hämtats, 

c) ändamålen med behandlingen, och 

d) till vilka mottagare som uppgifterna lämnats ut.

En ansökan om besked skall göras skriftligen hos 
den personuppgiftsansvarige och vara underteck-
nad av den sökande själv. Informationen skall 
lämnas inom en månad från det att ansökan 
gjordes. Finns särskilda skäl får informationen 
lämnas senast fyra månader efter ansökan.
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1 Se DI:s rapport 2002:4 s 6.

23 Se DI:s rapport 2002:4 s 9.

4 Regeringens proposition 
1997/98:44 s 123.

5 Jfr DI-rapport 2002:4 s 12.

6 Regeringens proposition 
1997/98:44 s 127.

7 Datainspektionen har i 
rapport 2002:4, rörande 
personuppgifter i genforskning, 
konstaterat att det är sällan 
som etikkommittéerna 
uttryckligen tar ställning till 
personuppgiftsbehandlingen 
i de forskningsprojekt som 
granskas. Det framgår oftast 
inte heller om behandlingen 
av personuppgifter har 
omfattats av etikkommitténs 
bedömning. Detta innebär, att 
Datainspektionen i sina beslut 
förutsätter att behandlingen 
av personuppgifter inte 
har godkänts av den etiska 
kommittén. Datainspektionen 
menar, att om kommittén 
faktiskt tagit ställning till pers
onuppgiftsbehandlingen, skulle 
det underlätta handläggningen 
om detta också framgick 
av beslutet. Eftersom en 
son uppgiftsbehandling 
som godkänts av en 
forskningsetisk kommitté 
utan vidare är tillåten enligt 
PuL skall Datainspektionen 
därför inte i samband med sin 
förhandskontroll göra en ny 
prövning enligt PuL.

8 DI allmänna råd om 
information till registrerade 
s 10.

9 DI-rapport 2002:4 s 16.

10 DI allmänna råd om 
information till registrerade 
s 10.
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