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Sammanfattning:

- Forte vilkomnar forslaget till en sérskild lag som reglerar forskningsdatabaser och
tillstyrker i allt vdsentligt utredningens forslag

- Forte ser vissa problem med rekvisitet “nationell resurs” och hur det ska tolkas, och
menar att det finns andra formuleringar i betdnkandet som kan anvindas for att
tydliggora att databasen ska vara allmént tillgénglig for flera forskargrupper.

- Forte menar att det dr oldmpligt och skapar tolkningsproblem att ha finansieringskrav
som rekvisit i lag for att skapa en forskningsdatabas.

- Forte tillstyrker att upprattande av forskningsdatabas ska godkénnas av
Etikprévningsmyndigheten, men menar att den nya uppgiften for myndigheten bor
tydliggoras eftersom bedomningen av framforallt indamalet blir av annan karaktir dn i
bedémningen av vanliga projekt.

- Forte tillstyrker forslaget om att Vetenskapsrédet regelbundet foljer upp och utvirderar
forskningsdatabaser, men menar att denna utvirdering bor gilla det vetenskapliga
vardet, innehall och tillgdnglighet, snarare &n sakerhet.

- Forte tillstyrker forslaget om en sekretessbrytande bestimmelse som mojliggor
utlimnande av uppgifter till forskningsdatabaser i Europa, och anser att en 16sning
gillande Luxemburg Income Study (LIS) snarast bor komma till stind.

Bakgrund

Under de senaste aren har flera utredningar belyst fragor kring hur databaser for
forskning pa ménniska ska hanteras etiskt och juridiskt. Redan i
Registerforskningsutredningen (SOU 2014:45) foreslogs att en lag om
forskningsdatabaser skulle inféras, men utifrdn kraven i EUs dataskyddsférordning, och
andra fragor som vickts kring bl.a. biobanker, har ytterligare utredningar genomforts.
Forslagen i detta betdnkandet bor betraktas som ett slutligt forslag pé laglig reglering av
forskningsdatabaser. Liksom i tidigare remissvar ar Forte mycket tillfredsstilld med
forslagen i sin helhet, och anser att utredningen pé ett bra sitt har hanterat balansen
mellan skydd av personlig integritet, f6ljsamhet till dataskyddsforordningen, och virdet
av att kunna upprétta och bevara forskningsdatabaser for vetenskapligt syfte.
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Bedomning

Forte tillstyrker forslaget pa definition av forskningsdatabas. Formuleringen “nationell
resurs for att tillhandahalla uppgifter till flera olika forskningsprojekt” 4r rimlig sé till
vida att forskningsdatabasen ska vara en infrastruktur for 14ngsiktigt bruk av olika
forskargrupper. Formuleringen “nationell resurs” anvinds pa olika sitt i olika delar av
betéinkandet, och pa vissa hall gors jamforelse med de infrastrukturer som fir bidrag frén
Vetenskapsrddets rad for infrastruktur. Eftersom huvudmannaskap for en
forskningsdatabas inte bor kopplas till hur den finansieras dr dessa analogier pa vissa hall
inte helt relevanta, annat dn som exempel. Eftersom beviljande av forskningsdatabaser
kommer att ligga pa Etikprovningsmyndigheten &r det viktigt att denna inte gor en for
sndv tolkning av “nationell resurs”, exempelvis att flera ldrositen medverkar i
uppbyggnaden. P4 sid 279 ges en mer allmén formulering "Forskningsdatabasens
nationella eller internationella (alternativt allménna) intresse”. Forte menar att denna
senare formulering dr bttre och tydligare 4n lagforslagets formulering “nationell resurs”.

Forte tillstyrker forslaget om att forskningshuvudman ska vara statlig myndighet eller
annan motsvarande forskningsutforare. Forte tillstyrker ocksa kravet pa att
forskningshuvudmannen ska fatta beslut om tillskapande av en forskningsdatabas, vilka
uppgifter den ska innehélla och for vilka andamal. Forte dr ddremot tveksam till att det i
lag ska faststillas att huvudmannen ska ha sikerstillt finansiering. En
forskningsfinansiér beslutar knappast om att bygga upp en databas om inte medel finns.
Med ett sddant rekvisit uppstér frdgan hur mycket pengar och for hur 1dng tid som ska
anses rimlig for att uppfylla lagens krav. I och med att ansvaret fér forskningsdatabaser
har lagts pa forskningshuvudmannen (normalt l4rosite eller forskningsinstitut) far man
forutsitta att det ligger i det normala budgetansvaret fér myndigheten att sikra
finansiering for de infrastrukturer den uppréttar. Mojligen vill utredningen géra
kopplingen till Vetenskapsrédets rad for infrastruktur, men som nimnts ovan bor inte en
viss finansieringskélla vara avgorande for beslut om en forskningsdatabas.

Forte tillstyrker forslaget om att uppréttande av forskningsdatabas ska godkénnas av
Etikprovningsmyndigheten. I forslag till &ndring i lagen om etikprévning har man gjort
tilldgg for att tydliggora att myndigheten ocksd préva och godkinna behandling av
personuppgifter i forskningsdatabaser. Dock framgér inte tydligt att forskning baserad p&
forskningsdatabaser bedoms i tvé led, dels sjdlva upprittandet av forskningsdatabasen,
dels enskilda projekt som utnyttjar forskningsdatabasen. Avgiften fér provning av
uppréttandet foreslds ocksd vara betydligt hogre dn provning av projekt. Den visentliga
skillnaden i beddmning &r att forskningsdatabasen ska kunna anvindas for olika syften,
medan vanliga projekt kréver en specifik indamalsbeskrivning. Forte menar att sérskilda
instruktioner bér ges till Etikprévningsndmnden eller méjligen att ett fortydligande gors i
lagtexten om att &ndamé&lsprovningen for forskningsdatabaser 4r annorlunda 4n for
enskilda projekt.

Forte tillstyrker de skyddsatgarder som foreslds, av bide teknisk och organisatorisk natur.
Utredningen papekar att behandlingen av personuppgifter i forskningsdatabaser kommer
att vara foremal for tillsyn av datainspektionen. Dértill foreslér man att Vetenskapsradet
regelbundet ska f6lja upp och utvérdera verksamheten i forskningsdatabasen. Forte
tycker att detta &r en naturlig del av Vetenskapsrédets registerforskningsuppdrag, men &r
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tveksam till formuleringen att ”granska forskningsdatabasen avseende sikerhet och
dndamalsenlighet” och att resultatet ska meddelas regeringen. Forte anser att det &r bra
om Vetenskapsrddet foljer upp och utvirderar forskningsdatabaser, och till regeringen
och forskarsamhallet pa lampligt sétt kommunicerar resultat av utvirderingar.
Vetenskapsrddets uppdrag bor dock inte ha tillsynskaraktér, utan bor framforallt gilla det
vetenskapliga vardet av databasen, tillginglighet, utnyttjandegrad, mm, snarare an
sakerhetsfragor. Vidare bor utvédrdering goras i dialog med forskningshuvudmannen och
eventuella rad och forslag lamnas direkt till denne, och inte bara till regeringen.

Nér det giller de sarskilda uppdragen vill Forte kommentera frigan om utlimnande av
uppgifter till europeiska forskningsdatabaser. Fragan har aktualiserats angdende
Luxemburg Income Study (LIS). Forte har sedan manga ar givit bidrag till och aktivt
deltagit i dess verksamhet, och ser det mycket angeldget att snarast skapas en rittslig
grund for att Jimna ut uppgifter till LIS. Som utredningen p&pekar ar frigan mer generell,
och Forte tillstyrker forslaget om en sekretessbrytande bestimmelse som mojliggor
utlimnande av uppgifter till forskningsdatabaser i Europa. Utredningen foreslar att den
myndighet som ldmnar ut data méste forsékra sig om att den mottagande
forskningsdatabasen behandlar uppgifterna i enlighet med dataskyddsférordningen och
datalagen, och att en myndighet, exempelvis Vetenskapsradet, bistar med sddan
information. Forte har ingen invindning mot den delen av forslaget, men menar att
Statistiska centralbyrén, som det géller i forh&llande till LIS och sikert andra
forskningsdatabaser, bor besitta den kompetensen att bedoma hur uppgifterna behandlas
ivirdlandet, och det inte bor krivas bistdnd av annan myndighet for bedémning om det
inte anses nodvéndigt. Forte anser det angelédget att en 16sning nér det géller utlimnande
till LIS snarast kommer till stdnd och inte ska goras onodigt komplicerad.

Beslut i drendet har fattats av generaldirektor Ethel Forsberg efter foredragning av
huvudsékreterare Peter Allebeck.

el Forsberg
Generaldirektor
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