Yttrande Over remiss
Rektor

Umea universitet
registrator@umu.se
090-786 50 00

Dnr FS 1.5-2520-22

L

UMEA UNIVERSITET

2023-03-24
Sid 1 (3)

Utbildningsdepartementet
u.remissvar@regeringskansliet.se

Ert dnr U2022/04089

Yttrande 6ver promemoria Langsiktig reglering
av forskningsdatabaser U2022/04089

Umea universitet har beretts tillfalle att yttra sig 6ver rubricerad promemoria. Umea universitet
lamnar hdrmed foljande yttrande.

Umea universitets huvudsakliga synpunkter

Lagforslaget ar mycket valkommet och kommer att mojliggora 6nskvard, vallovlig och etiskt god
forskning.

Finansiering

Umead universitet vill inledningsvis papeka att en grundlaggande forutsattning for att dessa
forskningsdatabaser ska etableras och kunna bedriva en verksamhet i lagen anda &r att det ges
ekonomiska forutsattningar for att skapa och driva sddana forskningsdatabaser. En
forskningsdatabas kommer att kréva resurser vid larosatet; utdver det kvalitetssakringsarbete som
alltid maste ske innan data kan anvandas for forskning kommer ett omfattande administrativt
arbete med konsekvensbeddmningar, dokumentation, systematiskt informationssakerhetsarbete,
tillsyn och rutinuppféljningar, hantering av forfrdgningar gallande de registrerades rattigheter,
sekretessprévningar mm behdéva utféras. Omfattande och riktade finansieringsinsatser till
huvudmannen maste till om forskningsdatabaser ska kunna inrattas och utvecklas och tillgodose
forskningens behov.

Lagens tillampningsomrade

Det foreslagna tillampningsomradet uppfattas som nagot snavt. Av integritetsskal har forslagits att
databaser som bygger pa personuppgifter hamtade fran existerande myndighetsregister och
liknande inte ska omfattas av regleringen. Vid denna avvagning menar vi att det inte tagits
tillrackligt med hansyn till att det vid varje bestallning av registerdata fran olika myndigheter kravs
ett omfattande kvalitetssakringsarbete innan data kan anvandas for forskning. Datahantering,
kontroll och klassificering av variabler mm. tar stora resurser i ansprak och maste goéras om vid
upprepade databestallningar. Samma arbete maste goras av varje forskargrupp inom varje projekt
som bestaller data. Genom att utdka tillampningsomradet for lagen till att &ven omfatta
forskningsdatabaser som bygger pa personuppgifter hamtade fran existerande myndighetsregister
skulle olika forskningsprojekt kunna dra nytta av detta arbete, vilket dels skulle effektivisera
forskningen och leda till stérre vetenskaplig produktion vid svenska universitet, dels héja
kvaliteten pa sjalva forskningen. Umed universitet ser darfor garna en fortsatt utredning av vilka
atgarder som ar nédvandiga att vidta for att uppvaga det integritetsintrang sadana databaser kan
ténkas innebéara for att dven dessa véllovliga databaser ska kunna omfattas av lagen.
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Detta behov pekar daven pa den otydlighet som promemorian i sitt forslag uppvisar vad galler
mangden kompletterade uppgifter som far inga i forskningsdatabasen, se 4.2.3. Det ar inte
sjalvklart vad som ska menas med att uppgifterna ”i huvudsak” kommer fran den registrerade
sjalv. De integritetsskal som foranlett att databaser som samlar uppgifter fran existerande
myndighetsregister undantagits fran lagens tillampningsomrade staller motsvarande krav pa att
forslaget fortydligas i detta avseende. Det kan ocksa patalas att integritetsriskerna torde vara storre
om ett mycket stort antal projekt som anvander en databas kommer att behdva hantera egna
sambearbetningar av uppgifter fran ett flertal andra kéallor istallet for att de inlemmas i sjalva
databasen. Riskerna for samre forskning med samre jamforbarhet mellan olika studier ska ocksa
lyftas.

Umea universitet ser vidare att det aven foreligger behov av att gora det mojligt att bygga upp nya
forskningsdatabaser med samtidig provinsamling utifran ett brett vetenskapligt syfte. Forslaget
maéste darfor tillse att det skapas lagliga forutsattningar for sadan insamling av biologiskt material

i samband med att en forskningsdatabas skapas. Savitt vi forstar kan detta inte mojliggéras utan
tillagg till Lag (2003:460) om etikprovning av forskning. Eftersom promemorian anda léser viktiga
existerande problem vill Umed universitet dock understryka att det ar viktigt att inforandet inte
sinkas av utredning om dessa tva forslag till utokning av tillampningsomradet, sddana forslag kan
tillkomma vid ett senare tillfalle.

Huvudmannaskap for forskningsdatabaser

Umea universitet anser att &ven andra an statliga och enskilda larosaten, exempelvis regioner, ska
ges mojlighet att uppratta och driva forskningsdatabaser. Vardgivare har en omfattande
infrastruktur dar man hanterar en stor mangd av kénsliga data och Umea universitet anser att
regioner har den kapacitet som kravs for att inratta och halla forskningsdatabaser och darfor bor
tillatas inratta forskningsdatabaser.

Sekretess

Forandringen i 24:8 Offentlighet- och sekretesslagen medger utlamnande av kompletterande
statistikuppgifter till en forskningsdatabas efter menprévning som verkar innebéra att antingen
samtycke fran den enskilde finns eller nagot som visar att denne informerats men inte valt opt out.
For denna hantering kravs omfattande administration fran forskningsdatabasen dar Umea
universitet ifrdgasatter hur det ar avsett att detta ska ske i praktiken gallande varje individ som
ingdr i forsningsdatabasen. Istallet for att uppvisa ett etiktillstdnd kravs istéallet samtycke eller
nagot som visar att opt out inte skett for varje individ som samtyckt att registreras i
forskningsdatabasen. Umea universitet ser en besvérlig hantering framfor sig och ifrdgasatter om
forslaget i praktiken kommer att kunna medge utlamnande av kompletterande statistikuppgifter
till en forskningsdatabas.

Vad galler majligheten att bryta sekretessen vid misstanke om vissa allvarligare brott kianner Umea
universitet viss oro for hur detta kan paverka presumtiva deltagares vilja att bidra till databasen.
Registren upprattas endast for forskning, de bygger pa frivillighet, information om vad uppgifterna
far anvandas till och samtycke. De ska ha ett hogt vetenskapligt varde. Umed universitet efterlyser
en mer djupgaende analys av konsekvenserna av de sekretessbrytande bestammelserna som
medfor att uppgifter kan lamnas till brottsbekdmpande myndigheter.
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Samtycke som en skyddsatgard och ratten till radering

Viss information ska lamnas innan den enskilde samtycker till att ingd i forskningsdatabasen, dar
det bland annat ska det framga att all registrering och medverkan i verksamheten vid
forskningsdatabasen ar frivillig och att den registrerade nar som helst kan

avbryta sin medverkan helt eller delvis samt begéra att registrerade uppgifter raderas. Umea
universitet staller sig fragan hur denna rtt staller sig till larosatenas krav pa arkivering som ar en
réattslig forpliktelse, jmf 2 kap 3 §. Aven om samtycke aterkallas kommer uppgifter att arkiveras
och vara mojliga att begéra ut.

Enligt forslagets 2 kap 14 8§ ska den registrerade ha ratt att nar som helst begara att uppgifter om
denne raderas fran forskningsdatabasen. Vid en saddan begaran ska den personuppgiftsansvarige
vara skyldig att radera personuppgifterna sa snart som mojligt. 1 avsnitt 4.4. har bedémts att
samtycke inte bor vara den rattsliga grunden for verksamheten med forskningsdatabasen utan att
personuppgiftsbehandlingen i verksamheten ska dberopa den rattsliga grunden uppgift av allmant
intresse och att den registrerades frivilliga medverkan och samtycke i stéllet ska ha funktionen av
en integritetshojande skyddsatgard. Ratten till radering vid aterkallande av samtycke géller inte i
en sadan situation. Umeéa universitet ser en risk for att samtycket som integritetshojande atgard
urholkas da uppgifter om den enskilde som lamnats ut till forskning inte kan raderas och uppgifter
som ska arkiveras inte kan raderas.

Information om till vilka forskningsprojekt uppgifter har lamnats ut

I och med att uppgifterna lamnats ut efter etikprévning, som huvudregel pseudonymiserade, blir
det enligt Umea universitet oklart om ny information och etiskt samtycke till deltagande skulle ga
ut fran aktuellt forskningsprojekt till personerna ifraga. Ska koden for de annars
pseudonymiserade uppgifterna fran en forskningsdatabas brytas, for att med hjalp av
kontaktuppgifterna - som databasen ska innehalla enligt forslaget i 2 kap 7 § - kunna kontakta den
registrerade for nytt etiskt samtycke och information? Eller blir det istéllet frdga om
registerforskning dar vi idag tillampar undantagsmaéjligheterna fran etiskt samtycke och
informationsplikten enligt 14.5 b) dataskyddsforordningen. Detta innebar ocksa en risk for den
personliga integriteten. Har uppstar oklarheter i tillampningen som behover ratas ut.

Detta yttrande har avgett av prorektor Katrine Riklund efter fdredragning av universitetsjurist
Chatarina Larson

Umeéa som ovan
Katrine Riklund

Chatarina Larson
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