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Regeringskansliet, Utbildningsdepartementet

Yttrande over promemorian
Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser

Integritetsskyddsmyndigheten (IMY) har granskat férslagen huvudsakligen utifran
myndighetens uppgift att arbeta for att manniskors grundldggande fri- och rattigheter
skyddas i samband med behandling av personuppgifter.

Sammanfattning

IMY tillstyrker férslagen i promemorian avseende reglering av forskningsdatabaser.
IMY anser att utredaren gjort en gedigen integritetsanalys av den behandling av
personuppgifter som aktualiseras med anledning av férslagen. IMY anser emellertid att
aven behandling av kansliga personuppgifter enligt artikel 9.1 i
dataskyddsforordningen boér regleras sarskilt.

IMY synpunkter utvecklas nedan.

Behandling av kansliga personuppgifter

IMY anser att utredaren gjort en gedigen integritetsanalys dar saval behoven av den
personuppgiftsbehandling som verksamheten i forskningsdatabaser medfér som de
integritetsrisker sddan behandling innebar fér de registrerade kartlagts och redovisats
utforligt. Utredaren har vidare grundligt analyserat vilka skyddsatgarder som kravs for
att géra behandlingen av personuppgifter proportionerlig i enlighet med kraven i artikel
6.3 i dataskyddsférordningen.

IMY delar utredarens bedémning att regeringen med stdd av den s.k.
restkompetensen bér meddela forskrifter om vilka forskningsdatabaser som ska fa
foras samt vilka larosaten som ska fa behandla personuppgifter i sddana databaser.
IMY delar ocksa beddmningen att regeringen i dessa foreskrifter aven bor precisera
andamalen med behandlingen till ett eller flera forskningsomraden. Enligt IMY kommer
sadana foreskrifter vara nddvandiga for att, tillsammans med de féreslagna
skyddsatgarderna, skapa en rattslig grund som ar tydlig, precis och proportionerlig i
enlighet med kraven i artikel 6.3 och skal 41 i dataskyddsforordningen.

IMY konstaterar dock att behandling av kansliga personuppgifter enligt artikel 9.1 i
dataskyddsférordningen, férutom behandling av genetiska uppgifter, inte regleras
sarskilt i vare sig den féreslagna ramlagen eller férordningen. Avsaknaden av sarskilda
kompletterande bestdmmelser om behandling av kansliga personuppgifter kan enligt
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IMY:s medfora en osakerhet avseende det rattsliga stodet for en sadan behandling,
sarskilt som forfattningsférslagen i ovrigt ar sa pass heltdckande. IMY anser darfor att
aven behandling av kansliga personuppgifter bor regleras i forfattning, dar det tydligt
framgar med vilket undantag i artikel 9.2 i dataskyddsférordningen som behandlingen
av personuppgifter far ske. En sadan bestammelse kan exempelvis utformas som den
i 2 kap. 7 a § patientdatalagen (2008:355).

Detta yttrande har beslutats av generaldirektéren Lena Lindgren Schelin efter
féredragning av seniora juristen Ulrika Harnesk. Vid den slutliga handldggningen har
aven rattschefen David Térngren och den tillférordnade enhetschefen Linn Sandmark
medverkat.

Lena Lindgren Schelin, 2023-03-21 (Det hér &r en elektronisk signatur)
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