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Langsiktig reglering av forskningsdatabaser

Sammanfattning

Vinnova staller sig positiv till forslaget om Iangsiktig reglering av vissa forskningsdatabaser. Att ge
laroséaten majlighet att i forskningsdatabaser skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt, &ven
om de inte ar definierade nar databasen byggs upp ar viktigt for att framja forskning inom en rad
omraden, till exempel medicinsk forskning som bygger p& information om manniskans genetik.

Vinnova ser positivt pa att skapa en rattslig grund for personuppgiftsbehandling fér upprattande och
forvaltning av forskningsdatabaser och att den rattsliga grunden blir utférande av uppgift av allmént
intresse. Om samtycke hade anvants som rattslig grund skulle detta potentiellt hindra en andamalsenlig
anvandning. Forslaget ligger i linje med praxis i svensk ratt gallande tillgangliggérande av data for
vetenskapliga andamal, vilket ockséa ar positivt.

De sarskilda skyddsatgarder som foreslas, till exempel i form av samtycke fran den registrerade,
beddms lampliga for att sdkerstélla den registrerades grundlaggande rattigheter samtidigt som de
oppnar mojligheter for andamalsenliga utlamnanden for vetenskaplig forskning. Detta férutses kunna
bidra till en bevarad tillit fran allmanheten till vetenskaplig forskning och offentlig férvaltning samtidigt
som vetenskapliga framsteg kan bidra till 6kad samhéllsnytta.

Vinnova ser positivt pa att pseudonymisering pekas ut som en skyddsatgard bland andra vid
utlamnande av personuppgifter och att direkt identifierbara personuppgifter far lamnas ut om det ar
nodvandigt. | manga fall kan pseudonymisering vara helt omgjlig att genomfora, till exempel
rontgenbilder eller vid forskning om sallsynta sjukdomar. Saledes skulle ett krav pa pseudonymisering
vara oforenligt med de vasentliga vetenskapliga behov som férslaget avser att adressera.

Vinnovas stallningstaganden

Avsnitt 1. Forfattningsforslag

2 kap. Behandling av personuppgifter

85 Vinnova ser positivt pa att personuppgifter far samlas in och behandlas for att kontakta personer i en
urvalsgrupp. Det mojliggor hogre kvalitet i framtida forskning genom att ratt personer valjer att
samtycka till deltagande i forskningsdatabasen.
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86 Vinnova ser positivt pd att kompletterande uppgifter far samlas in utan samtycke forutsatt att den
registrerade informeras. Behov av att komplettera datainsamlingen under pagaende vetenskaplig
studie ar vanligt. Tydliga riktlinjer for hur denna information ska samlas in bor utformas andamalsenligt

3 kap. Sarskilt om utlamnande av personuppgifter

81 Vinnova ser positivt pa att ett etiskt godkannande utg6r grunden i bedémningen vid utlamnande av
personuppgifter. Dock bedoms kravet som stélls i forslaget ndgot for begransande. Reglering som
motsvarande denna lag och dar etikprovning inte kan ske behover ocksa kunna godtas utan avkall pa
integritetsskyddet. Det kan handla om utlamnande till andra forskningsdatabaser eller om utlamnande
till forskning i lander dar exempelvis straffansvar vid etiska avvikelser regleras pa annat satt an med
just etikprévning, till exempel baserat pa forskningspersonens samtycke.

84 Vinnova ser positivt pd att uttamnande av direkt identifierbara personuppgifter tillats om det ar
nodvandigt for att uppfylla &ndamalet med den forskning som uppgifterna ska lamnas ut till. S&dant
upplamnande bor givetvis ske aterhallsamt, i linje med dataskyddsféreningens princip om
uppgiftsminimering och inom ramen for den registrerades samtycke.

Avsnitt 8.3 "Ett ytterligare undantag fran den absoluta statistiksekretessen”

Regionala och nationella kvalitetsregister regleras i 7 kap. patientdatalagen (PDL). PDL anger inte
forskningsdatabaser som ett sekundart andamal vilket innebér att regionala och nationella
kvalitetsregister inte kan utgora kompletterande kallor till forskningsdatabaser.

Inte heller 6 kap. 5 § i offentlighets- och sekretesslagen éppnar fér en sddan majlighet.

Samtycke framstar som det enda alternativet. Dock kraver 2 kap. 3 § PDL att samtycket ska vara
uttryckligt och specifikt. Darfor kan det integritetshéjande samtycke som lamnats vid uppréattandet av en
forskningsdatabas bli otillrackligt. Ansvariga for kvalitetsregister kan saledes hindras lamna ut uppgifter
till forskningsdatabaser. Ett sekundart andamal som omfattar den foreslagna lagens
tillampningsomrade bor darfor tillaggas 7 kap. 5 § PDL.

| detta arende har generaldirektor Darja Isaksson beslutat. Enhetschef Laurent Saunier har varit
foredragande. | den slutliga handlaggningen har ocksa handlaggare Anna Lofgren Wilteus samt
omradesledare Anders Brinne och avdelningschef Lars Hammarstrém deltagit.

Darja Isaksson
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