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Beslut

Linkopings universitet (LiU) beslutar att faststéalla "Remissvar promemorian
Langsiktig reglering av forskningsdatabaser (U2022/04089)” enligt bilaga.

Skal till beslut

Linkopings universitet (LiU) har beretts tillfalle att yttra sig over
utbildningsdepartementets promemoria "Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser”.

Handlaggningen av beslutet

Beslut i detta rende har fattats av rektor Jan-Ingvar Jénsson vid rektors
beslutsmote i narvaro av universitetsdirektéren Peter Yngve, chefsjuristen Christina
Helmér, studentrepresentanten Lydia Toft och sekreteraren Maria Félt, efter
foredragning av forskningsdirektoren Per Dannetun.

I &rendets beredning har foljande medarbetare deltagit: juristen Natalie Kamkar,
juristen Maria Skoglund, koordinatorn Johanna Nahlinder och
forskningskoordinatorn Nina Gennebéack.

LiU:s fakulteter, institutioner och forvaltning har genom internremiss fatt maéjlighet

att inkomma med synpunkter. Delyttranden har inhamtats fran Medicinska
fakulteten, IT-avdelningen, Juristenheten och Dokument- och arkivenheten.

Jan-Ingvar Jénsson

Per Dannetun
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Remissvar promemorian Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser (U2022/04089)

Sammanfattning

LiU valkomnar en reglering pa omradet och anser att det ar viktigt att det finns
mojlighet att bygga upp databaser med personuppgifter for framtida forskning. LiU
har dock svart att fullt ut bedéma den féreslagna regleringens andamalsenlighet och
konsekvenser eftersom promemorian innehaller otydligheter och lamnar mycket av
den kommande regleringen till regeringen.

Promemorians bakgrund ar juridiskt genomarbetad och den kritik som tidigare
forts fram mot de tva tidigare utredningar som gjorts pa omradet har tagits om
hand pa ett bra satt. De forslag om andringar i offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400) som foreslas ar val avvagda och utforligt motiverade.

LiU stodjer att det behdvs en legal grund och en tydlig reglering for dessa
forskningsdatabaser, men anser att vissa preciseringar behover goéras:

e Eftersom manga delar i forslaget lamnas till att senare fortydligas ar det
svart att forutspa hur regelverket senare kan komma att tillampas och om
det ar andamalsenligt.

e LiU motsatter sig den slutsats som presenteras gallande att dessa
forskningsdatabaser inte bor inkluderas i lag (2003:460) om etikprévning
av forskning (etikprévningslagen) och anser att ett tillagg i
etikprévningslagen som maojliggor dessa databaser vore en battre 16sning.
Med ett sddant tillagg tillvaratas bade forskningspersonernas integritet och
det vetenskapliga syftet utan att riskera fortroendet for forskning.

e Vidare delar inte LiU uppfattningen att den foreslagna risk-
nyttabedémningen (att vaga deltagarnas integritet mot nyttan med
forskningen) ska hanteras av regeringen. Detta eftersom andra myndigheter
redan har uppdrag som inbegriper de aktuella omradena. Att regeringen
dessutom ska fatta beslut gallande viktiga forutsattningar innebér en risk
for att besluten snarare blir politiskt styrda &n vetenskapligt motiverade.

LiU vill fortydliga sitt stallningstagande genom féljande synpunkter.

LINKOPINGS UNIVERSITET



LINKOPINGS UNIVERSITET Remissvar promemorian Langsiktig
reglering av forskningsdatabaser

(U2022/04089)

Bilaga

2(4)

4.1 Nagra begrepp

LiU anser att promemorian hade kunnat tydliggéra gransen mellan olika typer av
databaser och register, inte bara diskutera begreppen. Promemorian lamnar mycket
av tolkning om vad lagen inbegriper till varje forskningshuvudman. Det hade
exempelvis varit bra att ocksa fa tydliggjort vilken skillnad som finns mellan
LifeGene respektive SCAPIS.

4.2.2 Fragorna om behov av infrastruktursatsningar och behov av
en reglering av forskningsdatabaser bor hallas isar

LiU anser att forskningsdatabaser ska klassificeras som forskningsinfrastruktur och
uppfattar att promemorian hanterar detta perspektiv pa ett otillfredsstallande satt.
LiU grundar sin Klassificering i EU:s definition som inkluderar ”arkiv och
vetenskapliga data”. Med den utgangspunkten gor promemorian en
sammanblandning genom att diskutera begreppet tillsammans med
infrastruktursatsningar och inte som en forskningsinfrastruktur i sig.

5.2.3 Regeringen reglerar det faktiska tillampningsomradet

Manga punkter lamnas till regeringen att fortydliga i sin reglering. Detta gor det
svart att forutse hur den foreslagna lagen kan komma att tillampas och om den &r
andamalsenlig. Det galler till exempel vilka databaser som far finnas, vilka larosaten
som far ansvara for desamma, vilka forskningsomraden som far inkluderas och om
genetiska resurser kommer att beslutas att fa inga. Det ar vidare inte tydligt om, och
i s& fall hur, det ar mojligt att knyta biobanksprover till en forskningsdatabas, vilket
ar viktigt for medicinsk forskning. LiU anser att detta ar kritiska punkter som
lamnas utanfér promemorian.

LiU stéller sig ocksa fragande till vad som hander om en databas skulle fa avslag av
regeringen eftersom det da skulle saknas mojlighet att 6verklaga beslutet, en
mojlighet som annars finns for att sékerstélla rattsséakerheten.

Det finns farhagor inom akademin att forskningens frihet i viss man ar hotad. En
ordning dar regeringen bade bereder och fattar beslut kan riskera att forstarka den
uppfattningen. Att regeringen skulle fatta beslut gallande viktiga grundlaggande
forutsattningar innebér en risk for att besluten blir politiskt fargade i stallet for
vetenskapligt forankrade och motiverade. Av den anledningen anser LiU att det
atminstone vore mer lampligt att beredningen utfors av en eller flera myndigheter
som exempelvis EPM, IMY och/eller VR.
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5.3 Etikprovningsnamnden bor inte prova inrdattandet av en
forskningsdatabas

LiU motsatter sig den slutsats som presenteras gallande ett tillagg i
etikprévningslagen. Vidare anser LiU att ett tilligg om dessa databaser vore en
béattre I6sning och grundar detta stallningstagande utifran tre aspekter:

1. potentiellt kan avsaknaden av etikprovning fa mycket allvarliga
konsekvenser for deltagarnas och samhéllets fortroende for forskningen,
samt for dess finansiering och publicerbarhet,

2. medicinska undersokningar kan innebara en pataglig halsorisk for den
enskilde (t.ex. stralning, lakemedel), och den risk-nyttabedémningen kan
inte lamnas utan noggrann extern granskning och

3. insamling av biobanksprover kraver etikgodkénnande enligt
biobankslagen. Sadana prover maste kunna knytas till en
forskningsdatabas.

LiU delar inte uppfattningen att den foreslagna risk-nyttabedémning, som ingar i
beredningen, ska placeras hos regeringen. Detta eftersom EPM redan har uppdrag
som inbegriper sddan bedémning.

5.11 Radering

Det behovs ett fortydligande kring hur ratten till radering forhaller sig till
skyldigheten att bevara uppgifterna enligt arkivlagen (1990:782). Avses det att
bestammelsen om radering i den foreslagna lagen, 2 kap. 14 § (Radering efter
begéaran), ar en skyldighet att gallra sddana uppgifter eller en skyldighet att gallra
uppgifter som en registrerad begar ska raderas.

Utredaren foreslar att det i lagen infors en bestammelse om att den registrerade har
ratt att nar som helst begéara att uppgifter om denne raderas fran
forskningsdatabaser och att den personuppgiftsansvarige ar skyldig att verkstélla
onskad radering sa snart som mojligt. Det ar oklart vad som far tas med i
bedémningen om nar radering ar mojlig, exempelvis om det &r gallringsfrister som
primart ska beaktas eller nar det skulle vara resursmassigt mojligt att radera.

5.12.3 Utredning om oredlighet i forskning m.m.

Det foreslagna kravet pa majlighet till radering skulle kunna innebéra att det
forsvarar utredning vid oredlighet i forskning eller andra avvikelser fran god
forskningssed. | promemorian foreslas det dessutom hagre krav kring radering an
de som foljer av dataskyddsférordningen.
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5.17 Arkivering och gallring

I promemorian foreslar inte utredaren nagon sarskild bestammelse om gallring.
Samtidigt foreslas det att den nya lagen ska ge regeringen rétt att, i den férordning
som galler for en forskningsdatabas, meddela féreskrifter om gallring av
personuppgifter som inte langre behdvs for att kunna lamnas ut till
forskningsprojekt. Vidare foreslas, att sadana gallringsbestammelser bor meddelas i
de fall integritetsintresset vager tyngre an intresset av att uppgifterna bevaras. Det
ar oklart vilka kriterier som ska prévas for att avgora om integritetsintresset vager
tyngre an intresset av att uppgifterna bevaras.

| sddana fall dar regeringen avseende en forskningsdatabas inte har meddelat
foreskrifter om gallring av personuppgifter och Riksarkivet inte har utfardat nagra
tilldmpliga gallringsforeskrifter &r det oklart hur myndigheter ska agera nér de tar
emot en begaran om radering avseende personuppgifter i forskningsdatabaser.
Myndigheten skulle vara skyldig att radera personuppgifterna, men far samtidigt
inte gallra personuppgifterna.

Det ar oklart om Riksarkivets foreskrifter och allmanna rad (RA-FS 1999:1) om
gallring av handlingar i statliga myndigheters forskningsverksamhet kan anvéandas
som stod for gallring av personuppgifter i en forskningsdatabas. Av 7 § och bilaga 1B
till foreskrifterna framgar att register och databaser avseende data med sarskilt hog
tackningsgrad och kontrollerbarhet ska undantas fran gallring.

6 Forslag till forordning

En stor del av regleringen kommer att finnas i férordningen och foreskrifter.
Eftersom dessa inte finns ar det oklart och svart for LiU att forutse regleringens
fullstandiga konsekvenser. | forslaget till forordning har LifeGene och
Tvillingregistret en sarstallning och regleras sarskilt. Det ar oklart om foérordningen
for LifeGene respektive Tvillingregistret ska ses som modeller for vad varje ny
reglering/tillstand kan innehalla.
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