1/5
2023-03-29 Dnr 2022-07304-03 /

Regeringskansliet
Utbildningsdepartementet
u.remissvar@regeringskansliet.se

Remissyttrande 6ver promemorian Langsiktig reglering av forskningsdatabaser

(Utbildningsdepartementets dnr U2022/04089)

Inledning

Etikprovningsmyndighetens uppdrag ar att skydda den enskilda manniskan och respekten for
manniskovardet vid forskning. Myndigheten ser positivt pa att forslagen i promemorian
tydligt praglas av intresset av att skydda de registrerade personernas uppgifter och personliga
integritet.

Fran de utgangspunkter som Etikprévningsmyndigheten har att beakta foranleder
betdnkandet i 6vrigt foljande kommentarer.

Forslaget att endast ldrosdten ska anfortros uppgiften att ansvara for en forskningsdatabas
Som Etikprovningsmyndigheten ser det behovs det ytterligare underlag for att bekrafta
utredarens slutsats att endast larosdtena skulle vara sarskilt Iampade for den nu aktuella
uppgiften. Oavsett vem som far ansvaret ar det helt nddvandigt att de registrerades uppgifter
och personliga integritet skyddas och behandlas korrekt samt att data inte lamnas ut till
forskningsprojekt utom nar detta verkligen dr godtagbart ur ett dataskyddsrattsligt och
forskningsetiskt perspektiv. Ansvar for en forskningsdatabas behover forutsatta att det finns
nddvandiga resurser och hog kompetens inom bl.a. juridik, IT, arkiv, informationssakerhet och
forskningsetik.

| avsnitt 5.2.3 i promemorian beskrivs utforligt hur regeringens prévning behéver ga till och
vikten av att det aktuella |larosatet forser regeringen med det underlag som behovs for att det
ska ga att gbra en provning av om de grundldggande férutsattningarna for reglering av en viss
forskningsdatabas ar uppfyllda.

Etikprovningsmyndigheten understryker vikten av att regeringens provning pa ett effektivt
satt sdkerstaller skyddet av de registrerade personerna och sikerstéller att den som ansvarar
for en forskningsdatabas har nédvandiga resurser och hog kompetens inom bl.a. de omraden
som anges ovan. | det fortsatta forfattningsarbetet skulle myndigheten garna se ytterligare
overvaganden och fortydliganden kring hur detta ska realiseras i praktiken. Myndigheten
forordar att kraven for att fa fora en forskningsdatabas uttryckligen anges i lag.
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Krav pa etikprovning samt pa motsvarande etisk granskning for utlamnande till forskare i
ett annat land

Etikprovningsmyndigheten staller sig helt bakom att utlamnande till ett etikprévningspliktigt
forskningsprojekt enligt 3 kap. 1 § forsta stycket i forslaget till lag om vissa
forskningsdatabaser endast far ske om det finns ett etikgodkannande. | lagtexten behover det
uttryckligen framga att det handlar om utlamnande fran en forskningsdatabas till ett
forskningsprojekt fér att undvika tolkningar som felaktigt gar ut pa att den utlamnade
informationen kan anvandas i mer an ett forskningsprojekt utan ytterligare etikprévning.

Daremot staller sig myndigheten tveksam till forslaget i samma bestammelses andra stycke
om att utlimnande av personuppgifter ur en forskningsdatabas till forskning som ska utféras i
ett annat land goérs beroende av att studien har granskats etiskt och godkants i ett
motsvarande forfarande i det andra landet.

Enligt 5 § etikprovningslagen ska lagen tillampas pa den forskning som ska utféras i Sverige.
Med utférande avses sjalva genomforandefasen, dvs. att forskningspersoner rekryteras och
inhdmtande av underlag paborjas, forsok genomférs samt inhdamtat underlag analyseras och
bearbetas. Sa snart nagot moment i genomférandefasen ska ske i Sverige kravs
etikgodkdnnande av Etikprovningsmyndigheten for den del av forskningen som ska utféras
har i landet. Detta innebar att den som vill samla in data i Sverige for fortsatt forskning i ett
annat land som utgangspunkt maste ha ett svenskt etikgodkdnnande for datainsamlingen. |
det fortsatta forfattningsarbetet behéver klargéras hur det inhdmtande av underlag som
avses i den foreslagna bestimmelsens andra stycke férhaller sig till etikprévningslagens krav
pa etikprévning av forskning som helt eller delvis genomférs i Sverige. Ar det frdga om en
situation som kraver etikprovning i Sverige behéver detta tydligare aterspeglas i
lagregleringen.

Vidare gar det inte att utga fran att det finns ett motsvarande forfarande for etisk granskning i
samtliga situationer som kan bli aktuella. Ett exempel rér forskning som innefattar behandling
av kansliga personuppgifter. Etikprovning har av lagstiftaren bedémts utgéra en sadan lamplig
och sarskild skyddsatgard som ar faststalld i svensk ratt och som kravs for behandling av
kansliga personuppgifter for forskningsandamal. For att forbudet mot att behandla kénsliga
personuppgifter inte ska gélla vid forskning i Sverige kravs alltsa att behandlingen har
godkants vid etikprévning. Det finns goda skal for denna ordning som bidrar till att
allmanhetens fortroende for forskningen starks. Motsvarande krav pa etisk granskning finns
dock inte i alla ldnder.

Slutligen finns det anledning att iaktta forsiktighet med att ldgga for stor vikt vid en etisk
granskning i ett annat land som ser ut att motsvara den prévning som sker i Sverige. | vart fall
bor det kravas en ingaende utredning av vilka principer och regler som ar tillampliga for den
granskning som sker i det andra landet innan ett etiskt godkdnnande darifran kan laggas till
grund for ett utldmnande ur en svensk forskningsdatabas.

Radgivande yttrande som grund for utlimnande

| promemorian (s. 201) anges att ett forskningsprojekt som har fatt ett s.k. radgivande
yttrande bor kunna fa ut personuppgifter fran en forskningsdatabas, men att detta inte bor
vara nagot krav for att kunna begéra och fa ut uppgifter fran en forskningsdatabas.
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Enligt 4 a § forordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som avser manniskor far
Etikprovningsmyndigheten lamna ett radgivande yttrande 6ver forskning som inte omfattas
av etikprovningslagen. Ett sadant yttrande far bara lamnas om sékanden begart det. Att ett
radgivande yttrande har lamnats innebér inte att ndgon prévning skett, utan endast att
myndigheten gjort en 6versiktlig granskning av ansékan. Om det finns uppenbara brister kan
yttrandet dessutom innehalla skrivningar om att sokanden bor vidta vissa atgarder innan
forskningen kan pabérjas.

Mot denna bakgrund kan Etikprovningsmyndigheten inte se att ett radgivande yttrande bor
tillmatas nagon betydelse vid provningen av om utlamnande ur en forskningsdatabas kan ske.

Befintliga forskningsdatabaser

Det anges att det ska ske en analys av om en redan befintlig forskningsdatabas bor omfattas
av den nya ramlagen. Av skrivningarna i promemorian ar det dock oklart om det kommer att
ske en granskning av om en sadan databas har inrattats med iakttagande av grundlaggande
principer om dataskydd och skydd for den personliga integriteten. Det bor belysas i det
fortsatta arbetet om en sadan granskning kan vara nédvandig.

Utredning av oredlighet i forskning m.m.
Etikprovningsmyndigheten dr vardmyndighet for Namnden for prévning av oredlighet i
forskning.

Forskningshuvudmannen ska enligt 12 § forsta stycket lagen (2019:504) om ansvar for god
forskningssed och provning av oredlighet i forskning lamna de upplysningar och handlingar
om forskningen som Namnden for provning av oredlighet i forskning begar och ge néamnden
tillgang till datorer och annan utrustning som har anvénts vid forskningen. | de utredningar
som namnden utfor forekommer det daremot inte att forskningshuvudmannen yttrar sig till
namnden.

Namnden tog 6ver ansvaret for att utreda oredlighet i forskning fran forskningshuvudmannen
for att lagstiftaren ville sdkerstalla en oberoende granskning. Av detta skal och for att
namnden ska kunna utfora sin uppgift att prova om oredlighet i forskning har dgt rum
behover namnden kunna fa tillgang till data direkt fran primarkallan utan att behéva ga via
forskningshuvudmannen. Det behover darfor regleras i den foreslagna lagen om vissa
forskningsdatabaser att personuppgifter far lamnas ut direkt till ndmnden, om det behovs for
att utreda oredlighet i forskning. Lampligen kan detta ske genom ett tilldgg i den foreslagna
bestammelsen i 3 kap. 2 §. | den bestammelsen framstar orden "for forskning” som
overflodiga och bor tas bort.

Bevarande av dokumentation kring framstallningar och uttag

| anslutning till fragan om att utreda férekomsten av oredlighet i forskning och andra
avvikelser fran god forskningssed konstaterar Etikprovningsmyndigheten att det inte framgar
av promemorian vilket ansvar databashallaren har for att bevara dokumentation kring
framstallningar och utlamnande av information eller for att folja upp hur databasen anvands.
Det ar ocksa sa att den data som finns i en databas kan forandras over tid; variabler kan till
exempel dndras eller laggas till. Av promemorian framgar inte vilket ansvar databashallaren
har for att kunna redovisa hur data sag ut vid olika givna tidpunkter, nagot som har betydelse
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dven for reproducerbarheten av forskningen. Dessa fragor bor belysas narmare i det fortsatta
forfattningsarbetet.

Ytterligare om den féreslagna forfattningsmassiga regleringen

Lagen foreslas vara en ramlag med grundlaggande bestimmelser som kompletteras med en
forordning (eller flera) dar det ndrmare anges vilka forskningsdatabaser som tréffas av lagen
och dar mer specifika bestammelser for respektive forskningsdatabas kan foreskrivas. Det
skulle behdva belysas ndarmare i de fortsatta 6vervagandena om tillrackligt mycket ar reglerat
i lag och om regeringens normgivningskompetens kan utnyttjas i den omfattning som foreslas
i promemorian.

Flera av bestimmelserna ar omfattande och mer komplexa dn vad som ar nédvandigt. Det
finns behov av att mer allmant arbeta igenom de foreslagna forfattningstexterna. | det
foljande lyfter Etikprovningsmyndigheten nagra av de saker som myndigheten har noterat
avseende den foéreslagna forfattningsregleringen.

Ingen annan an regeringen kan utnyttja normgivningskompetensen i 8 kap. 7 §
regeringsformen. | stéllet for skrivningen “Regeringen kan med stéd av 8 kap. 7 §
regeringsformen meddela foreskrifter om...” férordas darfor skrivningen ”Regeringen
meddelar med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen foreskrifter om...” Kanske kan samtliga
sadana bestammelser samlas i ett kapitel.

| andra sammanhang anvands begreppet “hogskolor” for att inbegripa saval universitet som
hogskolor (se 1 kap. 1 § hogskolelagen, 1992:1434). Det framstar som oklart om det finns
nagon sarskild anledning att i den nu foreslagna lagen i stéllet anvanda ordet ”larosaten”.

Lagens syfte ar rimligen att reglera forskningsdatabaser och inte att “ge larosdten mojlighet”
att skapa underlag, vilket anges i 1 kap. 1 § 1 i den foreslagna lagen. Ett annat syfte med lagen
ar val aven att mojliggora att informationen i en forskningsdatabas anvands for forskning.
Daremot ar det inte lika tydligt att lagens syfte omfattar det som anges i punkten 2 i ndmnda
bestammelse. Formuleringen "verksamhet med dessa forskningsdatabaser” och liknande
aterkommer i flera olika bestammelser och kan behova forklaras narmare eller omformuleras.

Bestammelsen i 2 kap. 5 § i den foreslagna lagen reglerar mojligheten att utan samtycke
samla in och behandla personuppgifter for att kunna valja ut och kontakta lampliga personer
for medverkan i en forskningsdatabas. | den man denna reglering ar avsedd att mojliggéra
behandling av kansliga personuppgifter i detta skede bor detta klargéras och en analys goras
kring tillatligheten av en sadan behandling.

| Etikprovningsmyndighetens remissyttrande over Forskningsdatautredningens betdnkande
Réatt att forska — Langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36) férordade
myndigheten ett krav pa samtycke fran den som blivit myndig for fortsatt behandling av
uppgifter som tidigare samlats in efter samtycke fran vardnadshavarna nar personen var
underarig. Myndigheten noterar att det i alla fall har féreslagits ett opt out-forfarande i

2 kap. 7 § for dessa situationer. Information ska dock inte behdva lamnas om den
personuppgiftsansvarige inte med rimliga anstrangningar kan na den registrerade. | det
fortsatta arbetet behdver utvecklas vad “rimliga anstrangningar” innebar i detta
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sammanhang. Om detta inte klargors ytterligare finns det en risk for att information inte
lamnas i den utstrackning som bor kunna kravas. | promemorian hanvisas till art. 14.5 b) i EU:s
dataskyddsforordning. Den bestammelsen tar dock sikte pa situationer da tillhandahallandet
av information visar sig vara omogjligt eller skulle medféra en oproportionell anstrangning. Det
ar inte givet att den foreslagna skrivningen om rimliga anstrangningar verkligen aterspeglar
det som anges i bestdmmelsen i dataskyddsférordningen. Ett alternativ skulle kunna vara att
formulera undantagsmaéjligheten med direkt inspiration fran art. 14.5 b) i EU:s
dataskyddsférordning enligt foljande.

"Information ska dock inte behdva lamnas om det visar sig vara oméjligt eller skulle medféra
en oproportionell anstréngning for den personuppgiftsansvarige att na den registrerade.”

Nar det galler den foreslagna bestimmelsen i 2 kap. 9 § ar det oklart vad som menas i den
tredje punkten med "uppgifter om undersokningar som den registrerade har genomgatt i
syfte att resultatet ska inga i forskningsdatabasen”. Om det ar data fran undersdkningen som
avses och inte sjdlva undersokningen i sig bor detta fortydligas. Formuleringen i den femte
punkten om “kompletterande uppgifter som inhamtats fran andra kallor” kan behova ses
over for att uppna en tydlighet i férhallande till de preciseringar som bestammelsen i 6vrigt
innehaller om vad som utgor tillatet innehall. Det ar ocksa oklart vad som avses

med "uppgifter om utlamnande som har skett till forskning” i den attonde punkten.

For Etikprovningsmyndigheten

Johan Modin
Direktor
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