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Yitrande om promemorian Langsiktig reglering av forskningsdatabaser
(U2022/04089)

Kungl. Vetenskapsakademien (KVA) onskar lamna f6ljande yttrande betraffande promemorian
Langsiktig reglering av forskningsdatabaser (U2022/04089).

Inledande kommentarer

Utredningen foreslar en ramlag som tillater larositen att lagra personuppgifter i forskningsdatabaser
utan att ange specifika forskningsprojekt i vilka personuppgifterna ska behandlas. Personuppgifterna
ska samlas in direkt fran enskilda eller med deras aktiva medverkan. De forskningsdatabaser som
omfattas av regleringen ska vara centrala i den mening att de ar av sarskilt vetenskapligt varde for
forskningen i ett 1angsiktigt perspektiv. Larositen som kan komma i frga for att féra
forskningsdatabaser ar sidana med ritt att utfirda doktorsexamen. Lagen kompletteras av en eller
flera forordningar dir regeringen foreskriver bland annat vilka forskningsdatabaser som ska fa foras
med stod av lagen och vilka larosiaten som ska fa fora dessa. Regleringen avser ocksa skyddande av
persondata vid skapande, forande och utlimning av data.

Vetenskapsakademien uppskattar den gedigna genomgéngen av gillande reglering, tidigare
utredningar och remissvar, samt att begrepp diskuteras och definieras.

Vetenskapsakademien ér positiv till forslaget i det stora hela och bedémer att det torde
kunna tillgodose savil forskningens behov som de registrerade individernas
integritetsskydd. Speciellt noteras att det ir en god ordning att forskningsdatabaser inte
ska genomga etikprovning utan att provningen sker i forskningsprojekt som anvinder
data.

Nedan foljer mer detaljerade synpunkter pa delar av forslaget.

Synpunkter betriffande forslaget

Forskningsdatabaser kontra andra databaser

Regleringen omfattar en avgriansad typ av databas som bendmns med den allmédnna termen
“forskningsdatabas”. Valet av term forsvirar forstdelsen av inneborden och kanske darmed inférandet
av lagen. Man kan fundera 6ver om det hade varit battre att infor ett mer specifikt, nytt begrepp for att
undvika sammanblandning med andra typer av databaser for forskning som faller under andra
regelverk och lagar.

I promemorian definieras "forskningsdatabas” som “register eller annan samling av personuppgifter
som syftar till att skapa underlag for framtida dnnu inte definierade forskningsprojekt” (s. 14). For att
specificera vilka databaser som ska regleras vore det av virde att 4nnu tydligare lista vilka databaser
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som lagen inte avser, sdsom definierade forskningsprojekt med etikgodkdnnande, kvalitetsregister,
vardregister, myndighetsregister, elektroniska journaldata, etcetera.

Vetenskapsakademien hade gérna sett att mindre fokus lagts pa LifeGene och Svenska Tvillingregistret
eftersom det finns ménga andra presumtiva forskningsdatabaser som har delvis andra problem och
behov.

Vetenskapsakademien efterfragar ocksa att regelverket for databaser som inte utgor nationell
infrastruktur bor fortydligas. Hur ska man se pa en samling data som kan anviandas for dnnu ej
definierade forskningsprojekt, men som inte raknas in bland dessa centrala uppgiftssamlingar? Ska
forskare halla liv i dem genom aterkommande etikprévningar och nya projektformuleringar for att
undvika att data set gar forlorade? Ett sddant forfarande riskerar att fordrdja och fordyra forskningen.

Anvdndning av myndighetsregister

Avseende forskningsdatabasernas innehall av kompletterande data anges att "en langsiktig reglering
av forskningsdatabaser bor inte 6ppna upp for uppbyggnad av forskningsdatabaser som i huvudsak
innehaller, bearbetade eller obearbetade, uppgifter fran statistikansvariga myndigheters register,
administrativa myndighetsregister, hidlsodataregister, kvalitetsregister eller liknande” (s. 103).
Eftersom de svenska forskningsdatabasernas styrkor och framgéngar bygger pa
personnummerbaserade samkoérningar av olika register, sa ar det angeliget att tydligare ange
tidsgranserna for anvindning av samkorda databaser, sirskilt som uppgifterna i dessa databaser
snabbt éldras och blir inaktuella.

Att databaser med enbart data frdin myndigheter inte ska definieras som forskningsdatabaser tycks
vara en foljd av kritiska svar pa tidigare remisser pd omradet. Dessa svar lyfter fram integritetsriskerna
om data lamnas vidare till anvindare av forskningsdatabasen utan att myndigheten i fraga har insyn i
detta steg. Likval blir ju frigan om sekundéar utlamning irrelevant om en specifik forskargrupp haller
en databas utan syfte att 1dimna ut data till externa anvéndare.

Godkdnnande av forskningsdatabaser

Det blir regeringens uppgift att genom foreskrifter i forordning peka ut sévil vilka forskningsdatabaser
som far foras enligt lagen som vilka larosidten som far fora dem. Att regeringen beslutar innebar inte,
enligt utredningen, en risk for politisering av forskning (s. 151—152). Utredningen foreslar regeringens
restkompetens (RF 8:7) som konstitutionellt grund f6r normgivningen. Restkompetens ger enbart stod
att utfirda for enskilda gynnande eller neutrala foreskrifter. Foreskrifterna som binder larositena blir i
sa fall att betrakta som neutrala, &ven om man kan argumentera att innehéllet i féreskrifterna ror,
indirekt, enskilda. Man kan ocksa invianda att restkompetensen inte finns “kvar” om och nir riksdagen
har lagstiftat i ett visst omrade (mahénda, i detta fall, genom ramlagstiftning). Forutsatt att
foreskrifterna som utfardas i forordningsform inte gir langre &n, utan enbart konkretiserar,
bestimmelserna i ramlagen bor detta inte bli ett problem.

Vetenskapsakademien foreslar, delvis som en skyddsétgiard mot mojlig politisering av forskning, men
framst som en kvalitetssdkring av bedomningen och for 6kad tydlighet i handlaggningen att

« Vetenskapsréadet ges i uppdrag att bista regeringen i bedomningen av det forviantade
vetenskapliga virdet av forskningsdatabasen.

« Integritetsmyndigheten ges i uppdrag att bedoma larositets forutsiattningar for att kunna
utfora personuppgiftsbehandlingen pa ett sitt som ar forenligt med dataskyddsforordningens
och den kompletterande nationella lagstiftningens bestammelser.
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Rdttslig grund och skyddsmekanismer

Dataskyddsforordningen stadgar att all personuppgiftshantering ska ha en rattslig grund. Utredningen
foreslar att den rittsliga grunden blir personuppgiftsbehandling for vetenskapliga forskningsandamal.
Samtycke blir, i utredningens forslag, en “sarskild skyddsatgard”.

Enligt utredningen ska absolut sekretess gilla i verksamhet som avser forande av eller uttag ur en
forskningsdatabas enligt lagen om vissa forskningsdatabaser for uppgift som avser enskilds personliga
forhallanden (s. 19). Eftersom det dr vanligt med forskningssamarbete d&ven med utlindska forskare
och den privata sektorn, ska man inféra en bestimmelse om tystnadsplikt for enskilda
forskningshuvudméan som mottar uppgifter, men inte omfattas av offentlighets- och sekretesslagen.

Utlamning till privata rattssubjekt och utlandska forskningsinstitut blir inte forbjudna. I stillet ska
den begérande forskningshuvudmannen kunna visa vid sin ansokan till forskningsdatabasen att
utldimnade personuppgifter far ett fortsatt fullgott integritetsskydd efter mottagandet (s. 197).
Internationellt samarbete ar vanligt bland annat inom stora medicinska projekt.
Vetenskapsakademien utgar dock ifran att lagen ska innehalla detta krav om ett fullgott
integritetsskydd efter mottagandet. Utredningen foreslar dven att regeringen, med stod av
restkompetensen (RF 8:7), ska kunna begriansa personuppgiftsbehandlingen som gors for att limna ut
personuppgifter, exempelvis genom att meddela foreskrifter om restriktioner i friga om utlamnande
till forskare vid privata eller utlaindska forskningshuvudmaén. Eftersom bestimmelsen om fullgott
skydd kommer att finnas i lagen anser Vetenskapsakademien att det inte ar en fraga om att "kunna
utfarda” forbehall om personuppgiftshantering utan att det normala blir att sddana forbehall ska
utfardas av regeringen.

Det tillatna innehallet i en forskningsdatabas ska i allt visentligt byggas upp av personuppgifter som
registrerade sjilva lamnat eller medverkat till att de registreras baserat pa informerat samtycke.
Information kan i viss utstrackning, &tminstone temporéart, kompletteras med insamling ocksa fran
andra kallor, exempelvis frén myndighetsregister eller virddokumentation. Denna senare information
har dock vanligen inhdmtats utan informerat samtycke till anvindning i forskningsdatabasen varfor
ytterligare informerat individuellt samtycke maste inhdmtas for dessa kompletteringar. For att
underlétta anvindningen av forskningsdatabasen i framtida forskningsprojekt vore det angeldget att
klargora om en etisk kommitté skulle kunna avgéra om inhdmtande av kompletterande uppgifter fran
andra register kan goras utan individuellt godkdnnande avseende vissa data for pseudonymiserade
databaser.

Promemorian foreslar att misstanke om brott som normalt leder till fingelse ska vara en
sekretessbrytande faktor, vilket innebar att den som frivilligt lamnar uppgifter eller biologiska prover
till forskning skulle kunna riskera bli domd till fingelse. Vetenskapsakademien utgar i fran att dessa
bestammelser inte anvéands for att fiska efter misstiankta, eller anhériga till missténkta, i
forskningsdatabaserna och att det blir ytterst sallsynt att bryta sekretess av brottsutredande skal.

I promemorians avsnitt 5.9 anges att dokumentation av elektronisk dtkomst, det vill sdga automatisk
loggning av varje atkomst eller atgéard, ska tillimpas for all tillgang till data dven internt hos det
registerforande larositet och av dem som administrerar forskningsdatabasen. Det &r oklart om det
finns tekniska l6sningar for detta som gar att tillampa utan kostnader som kan vara omojliga att bara
for de som administrerar forskningsdatabaser. Dokumenterad och strikt begransning av den krets som
har tillgang till data i kombination med strikta rutiner f6r behandling borde vara tillrackligt.
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Vetenskapsakademien anser att forslaget i grunden ér bra édven om vissa fortydliganden
vore vilkomna.

Avslutningsvis vill Vetenskapsakademien understryka att det ar viktigt att lagstiftningen kommer pa
plats utan ytterligare forseningar och att man bor avsti ifran att utreda frigan dnnu en ging medan
databaserna fortsatt lamnas utan reglering.

Beslut i detta drende har fattats av stindige sekreteraren efter forberedande arbete av Jan Nilsson och
Lars Wallentin (klassen for medicinska vetenskaper), Iain Cameron, Jan Jonsson och Carina Mood
(klassen for samhaéllsvetenskaper), samt Sven Stafstrom (klassen for humaniora och for framstaende
fortjainst om vetenskap).

Hans Ellegren
Stiandig sekreterare
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