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Yttrande 6ver promemorian Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser

Stockholms universitet har av Regeringskansliet (Utbildningsdepartementet) anmodats att
inkomma med synpunkter pd promemorian Ldngsiktig reglering av forskningsdatabaser.
Universitetet har foljande att anfora.

Sammanfattning

e Stockholms universitet konstaterar att fler forskningsdatabaser én de som ndmns i
promemorian skulle behdva omfattas av sidrregleringen.

e Stockholms universitet menar att den foreslagna konstruktionen av regleringen
behover utredas vidare i relation till regeringsformen och EU-rétten.

e Stockholms universitet menar att lagen bor omfatta dven s.k. sekundira
forskningsdatabaser.

e Stockholms universitet dr tveksamt till att regeringen ska reglera vilka databaser som
far foras, och forordar beaktande av en 16sning dér fragan ldggs pa
Etikprovningsndmnden.

Inledande synpunkter

Promemorian innehéller det tredje lagforslaget for att reglera forskningsdatabaser, dir de tva
tidigare lades fram av Registerforskningsutredningen 2014 och Forskningsdatautredningen
2018. Det langvariga arbetet med att lagreglera forskningsdatabaser visar dels p& behovet av
sadan reglering, dels pa svarigheterna att fa till en valfungerande reglering, sarskilt mot
bakgrund av en fordndrad EU-rétt. Interimistiskt har en sérskild lag stiftats for LifeGene,
medan Gvriga forskningsdatabaser i huvudsak bedrivits i en mindre l&dmplig projektform.

Det senare géller bland annat Svenska Tvillingregistret (STR), som pé senare tid fatt problem
med att inhdmta uppgifter frdn myndighetsregister p& grund av bristen pé laglig reglering av
forskningsdatabaser som utgor underlag for andra forskningsprojekt snarare dn att sjalva
utgdra sammanhéllna projekt. Bade LifeGene och STR behandlas i detalj i den nu aktuella
promemorian och tycks ha legat till grund fér promemorians éverviaganden. Det finns
emellertid ett stort antal andra forskningsdatabaser som ocksé skulle behdva ingé i den nya
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sdrregleringen, vilket ocksé promemorian ir tydlig med. Till dessa hor SLOSH och LNU som
ar placerade vid Stockholms universitet och dr del av den av Vetenskapsradet finansierade
infrastrukturen REWHARD. Aven IMAS och STODS, som ir placerade vid Karolinska
institutet och likaledes ingar i REWHARD skulle eventuellt vara i behov av sirreglering, men
inkluderas inte i den foreslagna regleringen dé de endast har data som bygger pa information
inhdmtad frén andra register.

Utredningen beaktar inte utvecklingen inom unionsritten, som bl.a. kommer att innebéra att
vidareutnyttjande av ”forskningsdata” och sérskilda kénsliga kategorier av data” kommer att
mojliggoras i allt storre utstrackning. Detta regleras i dataforvaltningsakten, vilken innehaller
regler om sekundiranvdndning. Denna trddde i kraft i juli 2022 och kommer att borja
tillimpas i september 2023. I denna forordning ar uppbyggnaden av offentlig
vidareutnyttjandestruktur ocksé ett védsentligt inslag, i vilket det t.ex. ingér att bygga upp s.k.
”sdkra behandlingsmiljoer” och gemensamma kontaktpunkter pa nationell och EU-niva (one-
stop-shop). Dataforvaltningsakten sétter upp en generell ram som ska stddja uppbyggnaden
och utvecklingen av europeiska dataomraden, varav hilsodataomradet ar ett. Ett forslag med
specifik lagstiftning om ett europeiskt hilsodataomride lamnades av europeiska
kommissionen i maj 2022, vilken har en liknande struktur som dataforvaltningsakten.

Aven om forskningsorganisationer inte sjilva omfattas av dataforvaltningsakten, innebir det
att forskningsorganisationer harigenom kan komma att fa del av sdrskilda kategorier av data i
form av t.ex. personuppgifter i tilltagande omfattning. Detta hade varit virdefullt om det hade
ingétt i beddmningen av behovet av forskningsdatabaser. Det dr ocksa rimligt att anta att detta
pa sikt kan komma att omfattas av den aktuella lagstiftningen.

Stockholms universitet uppmanar siledes regeringen att analysera det aktuella forslaget i
ljuset av dataforvaltningsakten och forslaget till forordning om europeiskt hdlsodataomrade.

En ramlag om vissa forskningsdatabaser och reglering av forskningsdatabaser
i forordning (kapitel 5 och 6)

Stockholms universitet delar utredningens bedémning om vérdet for forskningen att kunna
utveckla och inritta forskningsdatabaser som har till syfte att skapa ett underlag for framtida
annu inte definierade forskningsprojekt, s.k. prospektiva forskningsdatabaser. Detta ar
emellertid inte okomplicerat och kan kréva att komplicerade avvigningar mellan forskningens
behov och enskildas rétt till privatliv.

Lagtekniska synpunkter

Konstruktionen med en ramlag med generell reglering och mer specifik reglering avseende de
aktuella forskningsdatabaserna, t.ex. LifeGene i forordningsform skulle behdva analyseras
ytterligare. | promemorian anges (avsnitt 4.3.3, s. 126) att 2 kap. 6 § regeringsformen (RF)
inte skulle vara tilllaimplig pa den aktuella lagen eftersom den kommer att kriva medverkan
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frén de enskilda och att dessa lamnar sitt samtycke till att ingd forskningsdatabasen.
Stockholms universitet menar att denna fraga ar nagot mer komplicerad.

For det forsta kan sddana databaser, direkt eller indirekt innehalla genetisk information, som
omfattas av artikel 9 i allménna dataskyddsférordningen, vilket innebér att 4&ven andra &dn den
registrerade hirigenom kan komma att bli indirekt registrerade eftersom de som delar gener
med den registrerade, t.ex. barn till dessa personer pa sa vis kommer att ingé 1 databasen. Det
framgér av EU-domstolens dom i mal C-184/20, OT, Vyriausioji tarnybinés etikos komisija,
av den 1 augusti 2022 som avgjordes i stor kammare, att &ven indirekta personuppgifter om
sirskilda kategorier omfattas av skyddet i art. 9. Hérvid méste en beddmning goras i
forhéllande till s&val proportionalitetsprincipen som principen om uppgiftsminimering i artikel
5 i allménna dataskyddsforordningen.

Vidare kommer ett stort antal dldre personuppgifter som redan finns i de aktuella databaserna
inte att omfattas av kraven pa information och samtycke enligt de 6vergangsbestimmelser
som foreslds. Med tanke pa att betydande méangder uppgifter kan ha samlats in under lang tid
framstér det inte som en rimlig tolkning av 2 kap. 6 § RF att sidana databaser regleras i
forordningsform. LifeGene, t.ex. borjade i september 2009 och innehéller information fran
totalt 52 107 deltagare enligt information pa organisationens hemsida.

Till detta kommer att grundlagsbestimmelser enligt svensk och europeisk ratt sa langt mojligt
ska tolkas till den enskildes fordel. Stockholms universitet menar dérfor att den tolkning som
gors i promemorian av den aktuella grundlagsbestimmelsen bor utredas vidare.

En ytterligare synpunkt &r att den aktuella konstruktionen skulle kunna leda till 6kade grader
av komplexitet inom det redan svardverskéadliga regelkomplex som registerlagstiftningen
utgdr, dels genom att det skapas en ny och parallell process for godkdnnande av
forskningsdatabaser och dels genom att samtycke som en skyddsatgird (och inte som rattslig
grund) inférs som krav vid forskning som inkluderar personuppgifter. Hir ska noteras att det
redan finns krav pa samtycke enligt forskningsetiska principer vid insamling av
personuppgifter. Kraven pé respektive samtyckes innehall har manga likheter men é&r inte
identiska och ddrmed riskerar komplexiteten for forskning pa omradet att 6ka.

Utredningen har ocksa sokt balansera dessa réttigheter och intressen genom att 1dmna forslag
till en tdmligen omfattande verksamhet med ldémnande av samtycke, information och
notifieringar. Om detta &dr gorligt 4r en annan fraga. Ifall sddan verksambhet blir for
komplicerad riskerar den att bli en himsko for forskningen, som kan foérsvara och rentav
forhindra att for allminheten angeldgna forskningsprojekt utfors.

Lagens tillampningsomrade

Lagen foreslés avgrénsas till att omfatta forskningsdatabaser dér data insamlas och registreras
genom frivillig medverkan av de registrerade (avsnitt 5.2.1, ss. 146ff.). Ett skél for detta torde
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vara overvdganden kring 2 kap 6§ RF, som forbjuder integritetskrankande kartliggning som
den enskilde inte kan péverka. Att begrinsa lagen till att omfatta endast personer som frivilligt
medverkar anses dé hindra att lagen strider mot den aktuella paragrafen i RF och begrésningen
ska dérfor uppfattas som ett skydd av den personliga integriteten, inte som en laglig grund for
bearbetning av persondata.

Ett annat skdl som anfors for att begriansa lagen till att omfatta endast forskningsdatabaser
som (atminstone delvis) bygger pa uppgifter som samlas in genom frivillig medverkan ar att
det skulle vara onodigt, riskabelt och fortroendeskadligt att forskningsdatabaser helt eller
delvis duplicerar data som finns i andra offentliga register. Detta ar naturligtvis en aspekt som
behover dvervigas, men Stockholms universitets beddmning dr att denna begrénsning &r
oproportionerlig vid en avviagning mellan det skydd som den innebér och den negativa
paverkan en sddan avgriansning har pa forskningen.

De uppgifter som finns i olika myndighetsregister kopplas standigt ihop for olika dndamal,
nagot som med tiden kan forvéntas bli allt mer vanligt bdde genom den tekniska utvecklingen
och genom att samverkan mellan myndigheter i allt hdgre grad uppmuntras av lagstiftaren.
Manga av dessa bearbetningar har syften som torde vara vésentlig mer integritetskrankande
och potentiellt negativa for de individer som é&r foremal for behandlingen &n vad samkoérning
for forskningsdndamal &r. Det kan exempelvis handla om att identifiera bidragsfuskare, gripa
kriminella eller utgdra beslutsunderlag for myndighetsbeslut rérande den enskilde personen.
Risk finns ocksa att data kommer till annan illegitim anvindning, sdsom att lackta data
anviands for riktad marknadsforing eller spioneri fran frimmande makt. Den sammanhallna
journalfoéring som nu infors innebar dessutom att ett mycket stort antal vardanstillda
potentiellt kan ta reda pd mycket kénsliga uppgifter om namngivna enskilda manniskors hélsa,
med eller utan deras medgivande, med eller utan stdd i lagen. I forhallande till detta ar det
svart att se att det skulle innebédra en vasentlig 6kning av riskerna for den personliga
integriteten att det vid universiteten fors forskningsdatabaser dar pseudonymiserade mikrodata
lagras for att anvéndas i olika etikgodkédnda forskningsprojekt vilka endast bearbetar data i
statistikprogram som redovisar resultat i aggregerad form (medelviarden, spridningsmatt,
sambandsmatt etc.) dér inga enskilda personer kan identifieras.

Det bor ocksa papekas att det redan sedan lange finns databaser som samlar kénsliga
sekundéra personuppgifter. SCB:s LISA-databas (Longitudinell integrationsdatabas for
Sjukforsikrings- och Arbetsmarknadsstudier) ér kanske det tydligaste exemplet pa detta, da
den delvis skulle kunna definieras just som en forskningsdatabas. Ett annat exempel ar att
riksdagen 1995 beslutade att nésta folk- och bostadsrakning skulle baseras helt pa uppgifter i
register, vilket innebar skapandet av just en sddan sekundér databas dir medborgarna
kartlaggs tdmligen detaljerat. De medicinska kvalitetsregistren dr ocksd sammanstillningar av
data som finns pa annat hall, exempelvis i journaler, och fors for att utgéra underlag till olika,
inte péd forhand preciserade, undersokningar. Existensen av dessa databaser har inte ifragasatts
brett.
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Sekundira databaser har vésentliga fordelar for forskningen, vilket inte framkommer i
promemorian. Sddana forskningsdatabaser &r, &ven om de endast baseras pa data insamlade
fran olika myndigheters register, ingalunda enbart kopior av de ursprungliga databaserna.
Erfarenhetsmaéssigt har de senare ofta vésentliga kvalitetsproblem och de data som dér finns
lagrade &r i regel inte ldmpade for forskning i obearbetad form. Att forskare har mojlighet att
for sina forskningsprojekt anvénda data frén specifika forskningsdatabaser innebar darmed att
de snabbare och till vésentligt lagre kostnad kan f tillgang till kvalitetskontrollerade data som
ar bearbetade fOr att passa forskning inom faltet. Det kan exempelvis handla om olika
summerande/klassificerande matt pa sjukfranvaro som skapats fran register dir posterna
utgdrs av detaljerad information om varje gang ett sjukfall initieras, forldngs, fordandras eller
avslutas. Tack vare att samma summamaétt kan anvindas i flera studier 6kar jamforbarheten
och ddrmed mojligheten att bygga vetenskaplig evidens. Existensen av forskningsdatabaser
frén vilka forskarna hdmtar sina data underlattar ocksa vésentligt fér den som vill replikera
studier eller undersoka anklagelser om forskningsfusk, nadgot som blivit allt viktigare pa
senare tid.

Forskningsdatabaser av ovan beskrivet slag, vilkas existens skulle omojliggoras eller
visentligt forsvdras om den foreslagna lagstiftningen infors, dr ocksa i hdgsta grad i linje med
den rorelse mot ’0ppen vetenskap” som bland annat drivs av svenska och internationella
forskningsfinansidrer och som anses bidra till effektivare, béttre och mer transparent
forskning. Fragan om 6ppen vetenskap verkar dock helt ha ignorerats i promemorian.

Forskningsdatabaser utgdrs dessutom inte séllan av en kombination av data som samlas in
frén forskningspersoner genom deras frivilliga medverkan och data som samlas in fran
befintliga forsknings- och myndighetsregister. I den man det handlar om kompletterande
uppgifter om de personer som medverkat frivilligt och vars insamlande ligger i linje med de
forskningssyften som angivits for forskningspersonen sé torde detta vara mojligt inom ramen
for de forskningsdatabaser som den foreslagna lagen avser att reglera. Detta dr dock inte den
enda anvéindningen av data frin myndighetsregister som kan behdvas i forskningsdatabaser
som delvis baseras pd insamling fran frivilliga personer.

Behov av data dven om personer som ej medverkar frivilligt

Ett visentligt problem i forskning som baserar sig pa frivillig medverkan &r att valet att
medverka inte dr slumpmaéssigt och att det dérigenom kan uppsté systematisk snedvridning av
forskningens resultat d& de personer som undersoks inte &r representativa for den avsedda
populationen. For att hantera detta tarvas bortfallsanalyser. En form av bortfallsanalys innebér
att man jamfor vissa karakteristika hos de medverkande med uppgifter om motsvarande
karakteristika hos totalbefolkningen eller den avsedda delpopulationen. Mer avancerade
analyser av komplexa bortfallsmekanismer underléttas emellertid om man har tillgang till data
specifikt om dem som avbojer deltagande. Om promemorians forslag realiseras skulle sddana
data dock inte fa sparas ldngre &n tills deltagarna kontaktats med forfragan om deltagande,
vilket skulle omojliggora sddana bortfallsanalyser.
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De storsta problemen med att inte ha tillgang till data om personer som inte deltar uppstar
emellertid i longitudinella studier dér risken for bortfall 6ver tid dr relaterad till de studerade
utfallen. Detta problem blir sérskilt svért om ndgon myndighet gér beddmningen att de
personer som deltagit tidigare 1 undersokningen men inte i (alla eller den senaste)
uppfoljningen ska anses ha dragit tillbaka sin medverkan. Om risken for att inte orka, kunna
eller vilja delta i senare uppfoljningar ar relaterad till hilsostatus vid tidpunkten for
uppfoljningen, vilket ofta &r fallet, sa kan en undersdkning som enbart kan f6lja upp dem som
fortsatter delta ge fullstindigt felaktiga resultat géllande sambanden mellan tidiga
exponeringar (exempelvis dalig arbetsmiljo) och senare hilsoutfall (exempelvis depression).
Om de som inte fortsitter sin medverkan (utan att explicit begéra att bli raderade ur
forskningsdatabasen) istéllet kan foljas upp med data frdn myndighetsregister (i detta fall t.ex.
om utkodp av antidepressiva ldkemedel och sjukhusinldggning med depressionsdiagnos) sé kan
resultaten bli visentligt mer korrekta. Den foreslagna lagstiftningen riskerar att de reglerade
forskningsdatabaserna kommer att fa problem av just det slag som beskrivits ovan, vilket
kraftigt skulle begransa deras vetenskapliga virde.

Fortroende for forskningsdatabaser

Det ur de potentiella forskningspersonernas synvinkel mest problematiska med
forskningsdatabaser (liksom med annan datainsamling for forskning) torde framst vara oron
och risken for att medverkan medfér nackdelar for forskningspersonen sjélv eller for
narstaende till denne, alternativt att det som samlas in (enkatsvar, biologiska prover, resultat
pa tester etc.) anviands till radikalt andra &ndamal &n den forskning som forskningspersonen
trott sig medverka till.

Den som besvarar en enkét, lamnar biologiska/genetiska prover, undersdoks medicinskt eller
deltar i ett experiment som syftar till forskning ska inte senare mot sin vilja behdva utséttas
for riktad marknadsforing, nekas ett jobb, fa hogre livforsdkringspremie eller rentav gripas for
bidragsfusk pa basis av det han bidragit med till ett forskningsprojekt eller en
forskningsdatabas. Inte heller ska svar som forskningspersonen avgivit senare komma upp i
samtal med en kurator eller anvdndas som argument i en vardnadstvist. Hér bor sarskilt
papekas att det inte i forsta hand handlar om den verkliga risken att ndgot sddant sker, utan
snarare om de potentiella deltagarnas oro for att s& skulle kunna ske.

Det lagforslag som promemorian foreslar hanterar en del av denna problematik genom att
forskriva sekretess, vilket dock motverkas av att vissa sekretessbrytande regler forslés.
Sérskilt problematiskt &r det att misstanke om brott som normalt leder till fangelse dr en sadan
sekretessbrytande faktor. Konkret innebér det att den som frivilligt ldmnar uppgifter eller
prover till forskning pé basis av detta skulle kunna riskera bli domd till fingelse. En person
som inte &r insatt i lagen kommer dessutom sannolikt att dra slutsatsen att uppgifter som till
och med skulle kunna anvéndas for att doma vederborande till fangelse ocksa kan anvédndas pa
andra sitt som ér till nackdel for deltagaren eller ndgon till denne nérstdende (&ven nér sa inte
ar fallet).
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Hér handlar det alltsa inte om frivilligheten eller samtycket i sig, utan om att data som samlas
in for forskning bor omfattas av sddan sekretess att den inte utan specifikt samtycke fran den
registrerade kan komma att anviandas for annat 4n (mer eller mindre avgrénsad) forskning.
Vetskapen att man pa detta sétt skulle kunna riskera sin egen frihet torde knappast vara positiv
for viljan att medverka, sérskilt inte bland personer som &r socialt utsatta och dirmed kan vara
sdrskilt intressanta att kunna studera vetenskapligt.

Ansvaret for forskningsdatabaser

Ansvaret bor enligt promemorian (avsnitt 5.2.2, ss. 149f.) vila pa larosétena, vilka befinns
bade besitta den kompetens som behdvs och ha siktet instéllt pa den langsiktighet som kréivs.
Stockholms universitet instimmer delvis i detta. Positivt &r att det hirmed dven fortydligas
vilket ldroséte som dr ansvarigt for arkivbildning och sekretesskydd.

En problematik ar att oavsett om det finns rétt kompetens och ratt incitament till langsiktighet
hos larositena, sa kan kraven pa att uppratthalla en hog grad informationssikerhet innebéra
omfattande resurser som ldrosétena inte har. Detta aktualiseras sdrskilt sedan det s.k. NIS 2-
direktivet antagits, vilket ska vara implementerats i svensk ratt senast den 17 oktober 2024
och som ska borja tillimpas den 18 oktober 2024 (art. 41). Tidigare har den offentliga
forvaltningen och ldrosétena inte omfattats av NIS-regleringen utan detta har endast géllt
sambhéllskritiska tjénster. I och med det nya NIS 2-direktivet utvidgas tillimpningsomradet till
att omfatta offentliga forvaltningsenheter bade pa statlig och regional niva (art. 2 f). Detta kan
dven gélla utbildningsinstitut (art. 2.5 a).

Risken ar dérfor att larositen av denna anledning avhalls frén att bygga upp
forskningsdatabaser av stort samhélleligt varde eller kan fa svarigheter att driva dem. Detta
géller i synnerhet vad betraffar mindre larosaten.

Att forlita sig pa att detta enbart ska kunna 16sas genom samverkan mellan olika larositen &r
inte helt hallbart. Det kan ocksa innebéra att lagen tillimpas olika beroende pa om det &r sma
och stora larositen.

Lackor betrdffande hélsodata och andra sérskilda kategorier av data som skulle kunna intréffa
om sikerheten inte i tillrdckligt hog grad kan upprétthéllas for kan ha férodande konsekvenser
for enskilda och for fortroendet for forskningen. Detta utgor sarskilt den s.k. Vaastamo-ldckan
i Finland 20202021 ett varnande exempel pa. Med tanke pa det rddande geopolitiska léget
kan det ocksé finnas “threat actors” med ménga skilda motiv.

Mot bakgrund av det anférda finner Stockholms universitet att forslaget i denna del kriaver en
nirmare analys, varfor det inte kan tillstrykas utan att sé har skett. [ det hir avseendet kan det,
likt vad som foreslas i SOU 2021:65, ett ansvar samlas i en myndighet, som har ett
Overgripande ansvar for detta och de resurser som kravs.
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Reglering av tillampningsomradet

Stockholms universitetet stiller sig tveksamt till promemorians forslag (avsnitt 5.2.3, s. 150)
att regeringen ska reglera vilka databaser som far foras enligt den nya lagen. Att Gverldmna
avgorandet till en politiskt ledd organisation riskerar direkt eller indirekt leda till 6kad politisk
styrning av forskningen med en minskad akademisk frihet som f6ljd. Da regeringen ar det
hogsta nationella organet innebér en sddan ordning vidare att det, i motsats till den svenska
forvaltningstraditionen, inte finns ndgon hdgre instans att dverklaga till. Vidare kan det
ifragasittas om Regeringskansliet har tillgang till vetenskaplig kompetens med den bredd som
kravs for att ratt bedoma behovet av en forskningsdatabas.

Dessutom skapas genom forslaget parallella processer for reglering av omradet da
forskningsprojekten som ska anvénda databaserna som tidigare kommer att etikprévas av
Etikprovningsmyndigheten (EPM) vilket riskerar att en redan komplicerad process
kompliceras ytterligare.

Ett alternativ till att lata regeringen avgora skulle vara att ligga dven den hir aspekten av
fragan pa Etikprovningsmyndigheten, med méjlighet att dverklaga till Overklagandenimnden
for etikprovning (ONEP), eller mojligen pd ONEP med mojlighet att dverklaga till regeringen.
Mot en sddan ordning anfor promemorian att det dr svért att i enlighet med etikprovningslagen
beddma balansen mellan risken med databasen och nyttan med den forskning som ska
bedrivas med hjilp av forskningsdatabasen da forskningen inte dr detaljspecificerad. Detta ar
korrekt, men samma svarighet moter 4ven Regeringskansliet, som inte har samma breda
kompetens och erfarenhet som EPM nir det géller att bedoma etiska aspekter pd forskning. Ett
battre alternativ till att ligga beddmningen pa regeringen skulle alltsd kunna vara att anpassa
etikprovningslagen sa att den dven mojliggor provning av upprittande av forskningsdatabaser.

Att det pa senare tid framkommit kritik i forskningssamhéllet mot etikprovningsprocessen,
inte minst mot dverklagandefunktionen, anser inte Stockholms universitet vara ett argument
mot att ldgga provningen av forskningsdatabaser p4 EPM. Om brister forekommer sa ska
dessa atgérdas, snarare én att alternativa och mindre optimala l6sningar skrivs in i lag.

En relaterad aspekt ror fragan om flera forskningsdatabaser kan fa etableras inom ett och
samma forskningsomrade. Stockholms universitet uppfattar att mojligheterna till detta
kommer att vara begridnsade enligt forslaget. Samtidigt menar universitetet att det kan finnas
behov av olika typer av uppgifter, strukturerade pé olika sitt, och s& vidare, inom ett och
samma forskningsfalt. Det dr forskarsamhéllet som &r bést skickat att bedoma vilken eller
vilka databaser som kan méta de vetenskapliga behoven i sddana sammanhang.

Andamal

Stockholms universitet instdmmer i att forskningsdatabasernas dvergripande dndamal ska vara
att skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt inom for forskningsdatabasen angivna
forskningsomraden. Dock ifragasitter universitetet avgransningen som gors med stod av den
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s.k. restkompetensen som innebadr att tviarvetenskapliga forskningsprojekt och
forskningsprojekt fran andra forskningsomraden inte kommer att kunna f& data utlimnad frén
forskningsdatabaser. Detta synsitt &r inte forenligt med malsittningarna med “6ppen
vetenskap”.

Att genomfora en 1dmplig andamélsbegransning for forskningsdatabaser framstér som en
utmaning. Icke desto mindre torde det faktum att godkdnnande av Etikprovningsmyndigheten
kravs for forskningsprojekt som ska nyttja databaserna innebéra att en praxis i det hér
avseende kommer att utvecklas. Vad som ocksa sérskilt méste sdkerstéllas ér att uppfoljning
och kontroll av att &andamalet foljs. Tillsynsmyndigheterna bor déarfor ges sarskilda resurser
for att kunna utfora detta.

Stockholms universitet hdller med om att begreppet “skapa underlag” ska avse olika former av
behandlingar som kravs for att kunna fora en fungerande forskningsdatabas, sdsom att samla
in, registrera, bevara och uppdatera personuppgifter i databasen. Universitetet ser dven positivt
pa att personuppgifter i en forskningsdatabas dven ska kunna bevaras for arkivindamal av
allmént intresse, vetenskapliga eller historiska forskningséndamal eller statistiska &ndamal
dven efter det att de av ndgon anledning inte lingre behdvs som underlag for framtida
forskningsprojekt.

I utredningen anges olika sekundéra dndamal f6r behandlande av personuppgifter. Ett av dem
ar granskningen av den forskning som skett med hjélp av uppgifter som ldmnats ut fran
forskningsdatabasen enligt lagen (2019:504) om ansvar for god forskningssed och prévning
av oredlighet i forskning. Enligt 8 § i denna lag far provning av oredlighet i forskning inte
grundas p& omsténdigheter som é&r dldre dn tio ar nér drendet inleds. Sarskilda skél kan
medfOra att provningen kan goras pa hiandelser som ar dnnu dldre. Stockholms universitet
onskar ett fortydligande dver hur denna bestimmelse ska kunna samordnas med vad som
anges i1 2 kap. 8 § forsta stycket om att den registrerade nar som helst kan avbryta sin
medverkan helt eller delvis samt begira att registrerade uppgifter raderas.

Integritetsskydd

I promemorian (avsnitt 5.9.3, ss. 191f.) anges att dokumentation av elektronisk dtkomst, dvs.
automatisk loggning av varje atkomst eller atgérd, ska tillampas for all tillgdng av data dven
internt hos det registerforande lérosétet och av dem som administrerar forskningsdatabasen.
Detta dr inte praktiskt genomforbart med de tekniska verktyg som idag anvénds for
datahantering hos forskare och skulle kunna framtvinga mycket kostsamma 16sningar som 1
praktiken omdjliggdr uppbyggande och fortsatt drift av viktiga forskningsdatabaser. Strikt
begransning av den krets som har tillgédng till data i kombination med strikta rutiner for
dokumentation av den behandling som sker borde kunna ge tillrdckligt skydd i de flesta fall.

Avseende réttelse och radering (avsnitt 5.10, ss. 192ff., avsnitt 5.11, ss. 194ff.) anger
promemorian att ndgot undantag fran réttelse respektive ovillkorlig radering av uppgifter pa
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begéran av den registrerade inte &r aktuellt, trots att sddana kan medges enligt
Dataskyddsforordningen. Sjilvklart ligger det i forskningens intresse att de uppgifter som
lagras och bearbetas ar sa korrekta som mojligt. Det innebar emellertid ocksa ett problem i
forskningen om data &r fordnderliga, dé resultat med tiden kan komma att dndras. Sarskilt
problematiskt skulle det vara om det vid utredning om forskningsfusk inte skulle ga att
aterskapa de data som anvénts av den granskade forskaren, eftersom det da skulle kunna bli
omdjligt att avgora om fusk eller oegentlighet forekommit.

Aven mycket smé och f2 findringar i en databas kan gora att resultat inte kan reproduceras till
fullo. Det ar inte heller otdnkbart att t.ex. negativ medial uppmarksamhet skulle kunna gora att
manga personer drar tillbaka sin medverkan samtidigt, vilket ar fullstdndigt legitimt och ska
respekteras, men som skulle kunna f4 forodande konsekvenser for mojligheterna att replikera
resultat och utreda forskningsfusk.

Det ar ocksd mycket svart av praktiska skal att dndra i alla data som vid varje tillfalle anvinds
i olika forskningsprojekt, och da tvinga forskare att géra om ibland mycket tidskrdvande
analyser for minimala férdndringar i data. Av dessa anledningar bor forskningsdatabaser fa
undantag fran skyldigheten att pa den registrerades uppmaning radera eller dndra data i s& mén
att dldre utlimnade versioner av data ska kunna fortsdtta anvindas under begriansad tid samt
sparas eller arkiveras for kontroll av misstanke om forskningsfusk. Framatriktat kan ddremot
radering och korrigering ske pa begiran av de registrerade under forutsittning att de
fortfarande &r identifierbara.

I den man forskningsdatabasen enbart innehaller pseudonymiserade data skulle radering och
rittning av data kriva att den som for forskningsdatabasen far ut identifierande information
fran den myndighet som forvaltar kodnyckeln, vilket innebér en 6kad risk for
integritetsintrdng som den registrerade knappast heller kan antas vara medveten om. Dérfor
bor pseudonymiserade data i forskningsdatabaser vara undantagna fran krav pa radering och
rittning.

Stockholms universitet tillstyrker i princip forslaget att de registrerade ska sikerstéllas insyn
och kontroll i forskningsdatabaserna (avsnitt 5.14.3, ss. 216f., avsnitt 5.15, ss. 217f.), med
reservation for de teknisk-administrativa svarigheter som behdver hanteras. Det &r positivt om
de enskilda kan ges direktdtkomst till sina uppgifter i forskningsdatabasen samt far
information om hur dessa anvinds. Pa sa vis kan ett fortroende och en kommunikation
etableras mellan de registrerade och de personuppgiftsansvariga pé ett héllbart sitt. Detta
ligger ocksa vél i linjen med innebdrden av begreppet “dataaltruism” som forekommer i savil
dataférvaltningsakten som forslaget till en férordning om ett europeiskt hdlsodataomrade.

Mojligheten till opt-out fyller en mycket viktig funktion i denna relation. Den kan ocksa
fungera som en viktig motvikt och skapa tydliga incitament till de som driver
forskningsdatabaserna till regelefterlevnad och hog informationssikerhet.
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Likas4 forordar Stockholms universitet att barn som registrerats pa grund av
vardnadshavarens samtycke ska f& mdjlighet att sjdlv samtycka sa snart han eller hon blivit
myndig.

Arkivering och gallring

Stockholms universitet tillstyrker att arkivlagstiftningens principer om bevarande &r
utgangspunkten for uppgifter i en forskningsdatabas men att regeringen kan meddela
foreskrifter om gallring av personuppgifter som inte langre behovs for att kunna lamnas ut till
forskningsprojekt (avsnitt 5.17, s. 220). Universitet menar emellertid att det 4ven ska framga
vem som kan fatta ett sddant beslut och att beslutet ska dokumenteras.

Lagen om det rattspsykiatriska forskningsregistret (kapitel 7)

Stockholms universitet tillstyrker forslaget om upphévande (avsnitt 7.4, s. 243) da registret
synes helt sakna betydelse for forskningen. Likval ska papekas att det som framkommit
snarare verkar vara att Rattsmedicinalverket inte hade mojlighet att utveckla registret pa det
sdtt som skulle behovas for att gora det anvéndbart. Behovet av ett register for att starka
forskningen pa detta viktiga omrade bor dérfor vara foremél for fortsatt utredning.

Sekretessfragor (kapitel 8)

Stockholms universitet tillstyrker forslaget (avsnitt 8.3, s. 263) om att undantaget i
statistiksekretessen i 24 kap. 8 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) ska omfatta
uppgift som behovs for forsknings- eller statistikindamal enligt den foreslagna lagen om
forskningsdatabaser. Universitetet vill dock patala att det foreligger en sérskild skyldighet att
halla forskningsdatabaserna uppdaterade, sa att kvaliteten kan upprétthallas.

Stockholms universitet tillstyrker regleringen avseende tystnadsplikt hos forskningshuvudmén
(avsnitt 8.2, s. 261) och har inget ytterligare att tilligga i denna del.

Detta beslut &r fattat av rektor, professor Astrid S6derbergh Widding, i nérvaro av prorektor,
professor Clas Hittestrand, och universitetsdirektdr Asa Borin. Ovrig nirvarande har varit
Henrik Lindell Kennberg, Ledningssekretariatet (protokollforare). Arendet har beretts vid
Omradesndmnden for humanvetenskap, Omraddesndmnden for naturvetenskap,
Universitetsbiblioteket och Avdelningen for forsknings- och samverkansstdd.
Studeranderepresentanter har informerats och haft tillfille att yttra sig. Foredragande i drendet
har varit utbildningsledare Rikard Skéarfors.



