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Malmé universitet har beretts tillfalle att yttra sig Gver rubricerad remiss och vill
anfora bilagda yttrande.

Sammanfattning

Malmo universitet stéller sig 6verlag positiva till en tydligare reglering av
forskningsdatabaser och stodjer att de forskningsdatabaser som avses i nya
lagstiftningen Langsiktig reglering av forskningsdatabaser regleras tydligare. Det
finns en stor potential for framtida forskning om dessa databaser kan inréttas under
ordnade former d4 den mojligheten néstan inte finns idag, dock med vissa undantag
sdsom biobanker. Malmé universitet ser dock ett antal brister och oklarheter som
bor adresseras. For att inte riskera att regelverket missforstés eller tillimpas
felaktigt bor fortydliganden goras kring hur informerade samtycken inhédmtas i
samband med etablering av forskningsdatabaser som innehéller personuppgifter
samt hur utlimnande av personuppgifter ska tillatas i undantagsfall.

Yttrande

1.1 Synpunkter pa forslag till ny lag om reglering av
vissa forskningsdatabaser

1 kap. Inledande bestdmmelser Lagens syfte
Lagen bor tydliggora vad som avses med dels begreppet “forskningsdatabas™ och
dels ” vissa forskningsdatabaser”.

1 kap. 3 § sista stycket: ’regeringsfomren” bor dndras till “regeringsformen”.

2 kap. Behandling av personuppgifter

12 kap. 1 § anges att det ldrosdte som for en forskningsdatabas ar
personuppgiftsansvarig for den behandling som utfors i verksamheten med
forskningsdatabasen. Hér behovs ett fortydligande kring ansvarsfordelningen for
situationen dé forskningen bedrivs av annat léroséte én det vid vilket
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forskningsdatabasen uppréttats - vem dr ansvarig om forskare vid ett laroséte
anvénder uppgifter fran en databas vid ett annat l4roséte?

2 kap 6 § tillater att kompletterande uppgifter samlas in med mindre &n att den
registrerade aktivt motsétter sig detta, vilket inte dr forenligt med kraven for
samtycke i dataskyddsforordningen som foreskriver en aktiv viljeyttring (se artikel
4.11 och artikel 7 i dataskyddsférordningen). Frdgan om grund for behandlingen av
dessa tillkommande uppgifter lamnas 6ppen och det &r létt att fa uppfattningen att
den ryms inom det ursprungliga samtycket. Det &r inte mdjligt att anvianda s.k. opt-
out i forhallande till samtycken enligt promemorians forslag.

2 kap 7 § - Se kommentar om opt-out i ovan kommentar om 2 kap 6 §.

2 kap 9 § Punkt 5, ”Kompletterande information som inhdmtats fran andra killor”
riskerar att att hamna i konflikt med uppgiftsminimeringen i
dataskyddsforordningen (artikel 5.1¢) och det kan dven bli problem att kunna
garantera riktigheten i enlighet med dataskyddsfoérordningens artikel 5.1d.

12 kap 10 § anges att genetiska uppgifter och personuppgifter som avses i artikel
10 i EU:s dataskyddsforordning (dvs Behandling av personuppgifter som ror
fallande domar i brottméal samt Gvertradelser) far finnas i en forskningsdatabas bara
om regeringen meddelat foreskrifter om det, vilket innebér ett mycket hogre skydd
an for kénsliga personuppgifter som omfattas av artikel 9 i
dataskyddsforordningen. Detta bor motiveras.

Kap 3. Sarskilt om utlamnande av personuppgifter

3 kap. 1 § andra stycket foreskriver att i det fall ”forskningen ska utforas i annat
land men hade kravt ett sddant godkdnnande som anges i forsta stycket om den
utforts 1 Sverige, far utlimnande goras bara om forskningen har granskats etiskt
och godkints i ett motsvarande forfarande i det andra landet.” Denna formulering
ar for vag vilket riskerar att uppgifter fran ett svenskt forskningsdatabasregister
anvands till forskning i1 utlandet som har lagre etiska krav. Dvs det ar otillrackligt
att forvénta att forskningen har granskats etiskt och godkénts i ett motsvarande
forfarande i det andra landet”.

3 kap 4 § andra stycket foreskriver att personuppgifter far vara direkt identifierbara
vid utlimnandet om det dr nodvéndigt for att uppfylla &ndamalet med den
forskning eller den utredning som uppgifterna ska ldmnas till. I promemorian gors
en hanvisning till dataskyddsforordningens skél 39 (dér det anges att
personuppgifter endast bor behandlas om syftet med behandlingen inte rimligen
kan uppnas genom andra medel) for vigledning till tolkning samt hénvisning till
etikprovningen av forskningsplanen och mdjligheter for Etikprévningsmyndigheten
att ange villkor for begrénsning av utlimnande av sadana personuppgifter. Lagen
lamnar dock for stora mgjligheter till utlimnande och lever dérfor inte upp till
lampligt integritetsskydd.

I3 kap. 6 § foreskrivs att "kompletterande uppgifter som behovs for att identifiera
en registrerad ska bevaras hos den personuppgiftsansvarige under sa lang tid som
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den personuppgiftsansvarige anser nédvandig.” Detta riskerar att hamna i konflikt
med reglerna kring Lagringsminimering enligt artikel 5.1e och 89.1 i
dataskyddsforordningen. Formuleringen borde déarfor dndras till ” kompletterande
uppgifter som behdvs for att identifiera en registrerad ska bevaras hos den
personuppgiftsansvarige under sa lang tid som den personuppgiftsansvarige kan
motivera att det dr nodvéandigt.”

1.2 Synpunkter pa forslag till ny anslutande férordning
om vissa forskningsdatabaser

Inga synpunkter.

1.3 Synpunkter pa forslag till lag om andring i
offentlighets- och sekretesslagen

Inga synpunkter.

1.4 Synpunkter pa upphavande av lagen om
rattspsykiatriskt forskningsregister

Inga synpunkter.

Beslut i detta drende har fattats av rektor Kerstin Tham efter féredragning av
koordinator for forskningsinfrastruktur Natalija Buza-Vidas. I beredningen av
arendet har dataskyddsombud Jesper Wokander och ledamot i Rédet for
forskningsetik vid Malmo universitet tillika jurist Annika Rosén deltagit.
Beredningen for forskning och forskarutbildning och fakultetsledningarna vid
Malmé universitet har beretts mojlighet att inkomma med synpunkter.
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