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Yttrande: Langsiktig reglering av forskningsdata-
baser (U2022/04089)

Malardalens universitet (MDU) tillstyrker i huvudsak férslagen i rubricerad
promemoria gallande Ldngsiktig reglering av forskningsdatabaser
(U2022/04089) och ser stora mojligheter i att kunna utveckla den
registerbaserade forskningen i enlighet med framforda forslag, men vill dartill
lamna nedanstdende synpunkter:

Vid framtagandet av forslaget ar MDU:s bedomning att Registerforsknings-
utredningens respektive Forskningsdatautredningens forslag till lagar om
forskningsdatabaser jamte remissutfallet avseende dessa forslag har i huvudsak
beaktats. Forslaget ar en bred ramlag men blir ddrmed ocksa nagot begransad i
detaljer. Med hanvisning till effektivitetsskal instimmer MDU i att regeringen
bor kunna meddela detaljer narmare i foreskrifter for olika forskningsdatabaser.

Behovet att fa en &ndamalsenlig reglering av forskningsdatabaser dr angelaget
for att effektivt kunna dteranvinda insamlat data utan att &ndamalet ar
definierat for ett forskningsprojekt vid insamlandet, vilket med dagens
lagstiftning inte kan bli foremal for etikprovning, samtidigt som nédvandiga
skyddsatgarder av persondata uppratthalls. Parallellt pagar ett arbete med att sd
langt som moijligt inféra 6ppen vetenskap och 6ppen forskningsdata (Open
Science), bade inom Sverige och inom EU. MDU beddmer att antalet forsknings-
databaser férvantas oka, samtidigt som befintliga forskningsdatabaser sasom
Tvillingregistret och LifeGene behover battre och dndamalsenlig reglering, och en
ramlag som reglerar dessa ar av stor vikt.

Da samma eller likartade forslag forekommer pa flera stéllen i promemorian har
Maélardalens universitet valt att i remissvaret lyfta fram oklarheter inom nagra
delomraden istéllet for att referera till specifik text i promemorian.

Samtycke

Det dr otydligt i anvdandningen av samtycke att delta i en forskningsdatabas som
inte helt dr i linje med definitionen i GDPR utan mer ar ett samtycke att delta. Ett
integritetshojande samtycke ar bra men samtidigt kommer det att férsvara
framtida registerforskning. Att foresla ett samtycke medfor ocksa att uppgifter



fran den enskilde kan kompletteras utdver vad som ges genom att enbart hiavda
rattslig grund som allmén intresse.

Ratten till tertagande och radering dr mer langtgdende dn vad som ges av GDPR.
Forslaget innebar att det kan vara svart att aterskapande av originaldata, t ex vid
oredlighet och promemorian &r inte tydlig i hur ett dtertagande kan ske i detalj.
Forslaget medger att data fran forskningsdatabasen kan foras dver till andra
anvandare efter ett ans6kningsférfarande men vad hander ndr en person
aterkallar data som har forts dver i flera led? Tekniskt kommer det att vara
komplicerat att dstadkomma ett fullstindigt atertagande. Hur langtgdende av ett
atertagande som kravs maste regleras i lagforslaget.

Data om minderariga ska enligt forslaget kunna registreras med vardnads-
havarens medgivande men den minderarige ska enligt forslaget kontaktas nar
personen blir myndig. Bedomningen ar att det kan uppsta svarigheter med
minderariga som blir myndiga, att fa kontakt med personen och att fa en
konfirmering av fortsatt samtycke.

Ansokningsforfarande

MDU beddémer det som oldmpligt som foreslaget att ansokningsforfarandet om
forskningsdatabaser ska ske till regeringen som ocksa ska gora bedomning och
fatta beslut om inrattande. Det kan vara lampligt att ans6kningsférfarandet sker
till annan myndighet, t ex genom ett utdkat uppdrag till Etikprévningsmyndig-
heten. En annan forsta instans for ansokningsforfarandet medfor aven att ett
beslut skulle kunna 6verklagas till regeringen. Ett alternativ ar att en myndighet
ges i uppdrag att bereda drendet och 1amna rekommendation till regeringen som
beslutar om inrdttandet av en forskningsdatabas.

Utlamnande av data

Forslaget saknar klarhet i vem som ansvar nar data har lamnats ut for ett
speciellt projekt och vad som géller betraffande 1amnat samtycke. MDU beddmer
att en reglering av vad samtycket innebar vid utlimnande och vad som
innefattas vid ett aterkallande behover fortydligas. Eventuella gransdragningar
berors inte mycket i utredningen.

Det nuvarande sekretessproblematiken kring utlimnande av data fran befintliga
forskningsdatabaser torde kunna 16sas med denna ramlag.

Villkor foér utlamnande till utlindska parter ska enligt forslaget prévas av den

personuppgiftsansvarige, att forskningen har granskats etiskt och godkénts i ett
motsvarande forfarande i det andra landet samt att sikerheten kan garanteras i
landet som begar utlamning. MDU bed6émer att detta forfarande inte ar lampligt



och riskerar att utgora ett betydande hinder for likabehandling och ett
rattssdkert forfarande. Har behovs en tydlig process diar mottagaren i utlandet
bor garantera att skyddet av persondata ar (om mdijligt) lika god som fdljer av
svensk lag och som ska vara tillampbar pa data som lamnas ut, t ex en eventuell
forstarkt reglering av atertagande och radering som ar mer omfattande i detta
forslag till ramlag an vad som ges av GDPR. Betraffande utlimnande till annat
EU-land bor det utredas om vi kan krava ett skydd enligt svensk nationell ratt
och inte "endast" EU-réttsligt skydd som sdkerhetsniva i det mottagande EU-
landet.
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