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Yttrande 6ver promemorian Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser

Region Kalmar lan har fatt mojlighet att yttra sig 6ver promemorian
Langsiktig reglering av forskningsdatabaser. Region Kalmar lan ( RKL)
lamnar féljande synpunkter pa de forslag som redovisas:

Bakgrund

Bakgrunden till lagforslaget om Langsiktig reglering av forskningsdatabaser
ar att det idag finns forskningsdatabaser som kan behdva en tydligare
reglering for behandling av personuppgifter an vad som foljer av gallande
bestammelser inom dataskydd. Nya forskningsdatabaser kan framgent ocksa
utvecklas och kan behdva sarregleras. Det behovs darfor en langsiktig och
generell reglering som omfattar befintliga och framtida forskningsdatabaser.
Positivt med den nya regleringen &r en 6kad tydlighet i integritetsskydd och
tydligare réttsligt stod for den personuppgiftsbehandling som gors i aktuell
databas och for den forskning som utfors baserad pa uppgifter fran
databasen. RKL vélkomnar regleringens lagforslag i syfte att skapa ett
starkare integritetsskydd for de registrerade vars personuppgifter behandlas i
de forskningsdatabaser som omfattas.

Forskningsdatabaser dér insamlade uppgifter sambearbetas har ett stort varde
och mojliggor forskningsinsatser med brett perspektiv. Att tydliggdra en
reglering av nuvarande och nya forskningsdatabaser bedéms ha potential for
att forbattra forutsattningarna for registerforskning.

Begréansning

| forslaget till reglering bor det efterstravas en tydlig distinktion mellan
forskningsdatabaser som omfattas av forslag till reglering och andra
uppgiftssamlingar som anvands i forskningssammanhang och som avses
falla utanfor regleringen. RKL stodjer att det bor efterstravas en
aterhallsamhet och minimering av antalet forskningsdatabaser som inrattas
for att undvika onddig reproduktion av myndighetsregister.

Den foreslagna regleringen avser att behandling av personuppgifter i en
forskningsdatabas ar en verksamhet som enbart far bedrivas av statliga
universitet samt vissa statliga hogskolor och enskilda utbildningsanordnare.
RKL ser det som en begrasning att enbart lata universitet inrymmas i
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regleringen, regionerna &r verksamheter som idag hanterar och lagrar mycket
av den data som kan komma att sambehandlas i de register som omfattas.

Regleringen stéller 6kade krav pa att larosaten ska kunna erhalla finansiering
av forskningsdatabasen som ska upprattas. En upprattning av en databas
kraver ocksa organisatoriska och tekniska forutsattningar. Forslaget kan
darfor innebara en begransning till att nagra fa larosaten som har goda
forutsattningar kan bli aktuella som forskningshuvudman.

Nationell samordning

Det skall goras en individuell beddmning for varje enskild
forskningsdatabas. | samband med bedomningen bor det beaktas vad ett
deltagande faktiskt innebar, hur kansliga uppgifterna ar, underarigas
deltagande, och vilka integritetsrisker som registreringen kan tankas
innebdra pa lang sikt. RKL anser att det &r oklart i promemorian vem som
gor denna individuella bedémning och hur denna beredning ska utforas.
RKL stéller sig bakom att en nationell gemensam instans &r viktig att
tillsatta. En nationell instans bor kunna ta fram underlag och ge en tydlig
overblick av behovet av forskningsdatabaser.

Vilka forskningsdatabaser omfattas av den nya lagen?
| forslaget pa ny lagtext star det foljande:

”Den nya lagen &r tankt att gélla behandling av personuppgifter i
verksamhet med sadana forskningsdatabaser dar insamling och
registrering av personuppgifter gors i register eller annan samling med
personuppgifter genom registrerades frivilliga medverkan och dar
forskningsdatabasernas syfte att skapa underlag for flera framtida
forskningsprojekt ar av sérskilt vetenskapligt varde for forskningen i ett
langsiktigt perspektiv.”

Bedomningen om vilka forskningsdatabaser som &r i behov av sérreglering
kommer att fa betydelse for hur brett tillampningsomradet blir for den
foreslagna regleringen. RKL upplever att bedémningen av vilka typer av
forskningsdatabaser som kan vara aktuella for den nya lagen behdver
beskrivas mer i detalj.

Regleringen

Det kan finnas en svarighet att i en generell reglering detaljreglera fragor
sasom vilken behandling av personuppgifter som ar tankt att ske i varje
enskild forskningsdatabas och for vilka narmare dndamal sadan behandling
ska fa ske. Lagen bor kompletteras med forordningar och foreskrifter for
inrdttade forskningsdatabaser for att inte skapa for snév reglering.
Flexibilitet utifran databasens andamal och omrade blir viktigt for att kunna
svara pa aktuella forskningsfragor. RKL valkomnar forslaget om att
regleringen ska besta av ramlag, bendmnd som lagen om vissa
forskningsdatabaser, och att den kompletteras av en eller flera férordningar,
dar regeringen foreskriver vilka forskningsdatabaser som ska fa féras med
stod av lagen och vilka larosaten som ska fa fora dessa databaser.

| forslaget ska det ske en provning dar regeringen vager nyttan av att en viss
forskningsdatabas tillhandahaller uppgifter till forskningsprojekt inom ett
forskningsomrade mot de integritetsrisker som personuppgiftsbehandlingen
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medfor. |1 denna provning kan det komma att krdvas expertkompetens inom
specificerat forskningsomrade varfor en radgivande grupp till
beredningsgruppen kan behéva inrattas.

Rattsligt stod och integritetsskydd

Den foreslagna lagen innebér tydligare réttsligt stod for verksamheten i de
forskningsdatabaser som kommer att omfattas av lagen. Ett stod som har
efterfragats.

RKL stéller sig positiva till det hoga integritetsskydd som lagforslaget
medfor och att deltagande bygger pa frivillig medverkan fran de enskilda
vars personuppgifter behandlas i respektive forskningsdatabas. Detta sarskilt
med tanke pa att forskningsdatabasernas innehall till stor del kan vara
mycket integritetskénsliga. RKL anser det som positivt att den som var
underarig nar dennes personuppgifter samlades in far mojlighet att lamna ett
eget informerat samtycke nér denne blivit myndig. Det kan dock finnas viss
risk att frivilligheten urholkas i och med att den som for en
forskningsdatabas inte behdver lamna nagon information om den inte med
rimliga anstrangningar kan na den registrerade. Vad som inbegrips i
begreppet “rimliga anstrangningar” kan behéva regleras ytterligare.

Ratt till information

Det &r av storsta vikt att de registrerade har mojlighet att fa veta vilken data
som inhamtas i databasen men det kan samtidigt ge vissa svarigheter att rent
tekniskt och organisatoriskt uppna detta krav, bla annat vid utlamning av
data till anslutande forskningsprojekt. En sadan struktur kommer att vara
mycket kostsam att underhalla och tar resurser fran universitetets andra
verksamheter. RKL vill dock understryka vikten av att deltagarna har rétt till
information om till vilka forskningsprojekt ens information har [amnats ut.

RKL upplever en viss otydlighet i promemorian om hur data och ny
inhamtning av information fran olika datakallor kan genomfdras efter att den
registrerade har avlidit och da den avlidne inte langre kan lamna sitt
samtycke till sambearbetning.

| promemorian beskrivs att den registrerades atkomst av data bara avser
uppgifter som &r direkt identifierbara. | de fall registrerade uppgifter i
forskningsdatabasen ar pseudonymiserade eller skyddade pa annat likvardigt
satt kan direktatkomst for de registrerade vara resurskravande for
verksamheten att aterstélla till identifierbara uppgifter sa att de blir
anpassade till de registrerades direktatkomst. RKL menar att forslaget
saledes kan medfdra en risk att den registrerade inte far en god éverblick
Over hur deras data anvands i olika forskningsprojekt kopplade till
databasen.

Minimering av data

Enligt forslaget ska principen om uppgiftsminimering iakttas. RKL anser att
det finns vissa oklarheter i regleringen om vad som menas med krav pa att
uppgifter ska vara nddvandiga for att fa samlas in. Det &r otydligt vad
nodvandigt innebar; for vem och hur lange? Regleringen foreslar att en
forteckning 6ver kompletterande uppgifter som behdvs for att identifiera en
registrerad ska bevaras hos den personuppgiftsansvarige under sa lang tid
som den personuppgiftsansvarige anser vara nddvandigt. Aven har ar det
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otydligt vad som inbegrips med nodvéandigt. RKL upplever ocksa att det ar
oklart om omfattningen data som sambearbetas och anvandningen av aktuell
databas kan vara grunden for hur l&nge data bevaras i databasen.

Det nya lagforslaget innehaller dven bestammelser om att den som arbetar i
en verksamhet som for en forskningsdatabas far ta del av personuppgifter i
verksamheten med forskningsdatabasen bara om denne behéver uppgifterna
for att kunna fullgora sina arbetsuppgifter med forskningsdatabasen. RKL
anser att det kan behéva fortydligas vem denna person/funktion &r for att
minimera missuppfattningar och risk for dataintrang.
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