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Sammanfattning

Inspektionen for socialférsdkringen (ISF) tillstyrker férslagen att

- villkoren for att behandla personuppgifter i forskningsdatabaser ska vara
reglerade i lag och att bestdémmelserna ska finnas i en ny lag om
forskningsdatabaser (avsnitt 8.3 och 8.4)

- savél statliga som kommunala myndigheter liksom de privata laroséten
som omfattas av offentlighetsprincipen samt har examensritt ska fa
behandla personuppgifter i forskningsdatabaser (avsnitt 8.8.2)

- personuppgifter ska fa behandlas i en forskningsdatabas under
forutsattning att den har godkants enligt lagen om etikprévning av
forskning som avser manniskor (avsnitt 8.8.4).

ISF menar att om forskningshuvudmannen reviderar det grundlaggande
andamalet med en forskningsdatabas (avsnitt 8.10.6) bér ny etikprévning
kravas.

ISF &ar tveksam till om det &r I&mpligt med ett generellt krav pa
pseudonymisering eller likvardigt skydd vid utldmnande av uppgifter fran
en databas och anser i vart fall att villkoren for utldamnande till ett
forskningsprojekt maste klargéras med avseende pa kraven pa
pseudonymisering eller annat likvardigt skydd (avsnitt 8.11.3).

ISF har i 6vrigt inga synpunkter pa forslagen.

8.3 och 8.4 En lag om forskningsdatabaser

ISF tillstyrker forslaget att forskningsdatabaser regleras i en ny lag. Den
nuvarande situationen, med sarskilda lagar for enskilda forskningsdatabaser,
ar ineffektiv och leder till en réttslig osdkerhet bade for
forskningshuvudmannen och for forskningspersonerna.
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En generell reglering klargor villkoren for skapande av forskningsdatabaser och
utldmnande av personuppgifter fran forskningsdatabaser till forskningsprojekt.
ISF beddémer att utredningen gor en rimlig avvagning mellan forskningens
behov av dndamalsenlig behandling av personuppgifter och de registrerade
personernas behov av ett tillrackligt skydd fér sin integritet.

8.8.2 Ansvar for forskningsdatabasen

ISF tillstyrker forslaget att statliga och kommunala myndigheter ska fa vara
personuppgiftsansvariga for behandling av personuppgifter i en
forskningsdatabas, liksom aven juridiska personer och enskilda naringsidkare
som bedriver hogre utbildning och som har examensratt enligt lagen
(1993:792) om tillstdnd att utfirda vissa examina och som enligt 2 kap. 4 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) ska jamstdllas med myndigheter.

ISF uppfattar att utredningens férslag innebar att ISF kan vara
forskningshuvudman och personuppgiftsansvarig fér behandling av
personuppgifter i en forskningsdatabas, forutsatt att den aktuella forskningen
har godkants av Etikprévningsmyndigheten. ISF vill papeka att formuleringen i
avsnitt 8.8.2, att “aven andra myndigheter &n sddana som bedriver
undervisning ska fa ansvara for forskningsdatabaser, om forskning ingar i
deras uppdrag” samtidigt ger intryck av att exkludera ISF eftersom forskning
inte ingdr i ISF:s uppdrag enligt myndighetens instruktion!. Men i den
foreslagna lagtexten eller lagkommentaren finns inte ndgon sadan
begransning. Inte heller framgar det av betankandet i 6vrigt att utredningen
har avsett att undanta myndigheter som bedriver forskning utan att det ingar
som ett uppdrag enligt deras instruktion eller liknande. Tvartom framhaller
utredningen till exempel i 8.2.3 att nar det galler den rattsliga grunden for ett
offentligt organ att behandla personuppgifter fér forskningsandamal kan
dataskyddsforordningens? bestémmelser (artiklarna 6.1 e och 6.3) anses
uppfyllda antingen p& grund av att forskning ingar i myndighetens uppdrag
eller att forskningen godkants av Etikprovningsmyndigheten.

I syfte att uppfylla sitt uppdrag behéver ISF bedriva forskning, och gér det i
dag i relativt stor omfattning, efter godkdnnande av
Etikprovningsmyndigheten. For att ISF ska kunna fullfélja sitt uppdrag kan
det ocksa i undantagsfall finnas anledning fér myndigheten att kunna vara
en nationell resurs for att tillhandahalla uppgifter till andra
forskningsprojekt. Ett exempel pd detta &r det nu pagdende
regeringsuppdraget om tidsbegransade tjanstepensioner. ISF har i detta
projekt byggt upp en unik databas baserad pa uppgifter inhamtade frén
flera tjanstepensionsbolag. Om ISF vid inhamtandet av denna typ av data
kan hanvisa till att den resursinsats som bolagen gjort for att
iordningsstalla data skulle kunna komma till nytta dven i studier som
genomfodrs av andra aktdrer (som om de skulle genomfdras skulle krava

! Férordningen (2009:602) med instruktion for Inspektionen for socialférsékringen.
2 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om
skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om
det fria flddet av sddana uppgifter och om upph&vande av direktiv 95/46/EG.
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ytterligare datautlamning frén bolagen) skulle bolagen sannolikt kunna bli
mer motiverade att lamna ut uppgifter.

Det dr mot denna bakgrund énskvart att det i den fortsatta beredningen av
utredningens forslag, tydliggdrs att en myndighet som bedriver forskning
ska fa ansvara for forskningsdatabaser, oavsett om forskning ingar i
myndighetens uppdrag eller inte.

8.8.4 Grundlaggande villkor for skapandet av en
forskningsdatabas

ISF tillstyrker forslaget att forskningsdatabaser innan upprattande ska
prévas av Etikprovningsmyndigheten. ISF instammer med utredningens
beddmning att Etikprévningsmyndigheten ar en valfungerande mekanism
for godkdnnande av forskning som avser manniskor och att det darfér vore
naturligt att utvidga Etikprévningsmyndighetens tilldmpningsomrade till att
omfatta aven skapandet av forskningsdatabaser.

ISF anser ocksa att en decentraliserad beslutsprocess, dar initiativet till en
ny forskningsdatabas kommer fran forskarsamhallet, vore att foredra
framfor en centraliserad, dar Vetenskapsradet skulle foresla fér regeringen
vilka forskningsdatabaser som skulle fa bildas och sedan skulle regeringen
fatta beslut.

8.10.6 Intern uppfoéljning (revidering)

I utredningens férslag om intern uppfdljning star det att det kan
forekomma att det grundldaggande dndamalet kan komma att behéva
forandras i grunden, samt att forskningshuvudmannen i sddana fall bér
bedéma om en sadan férandring &r forenlig med grundldggande
bestammelser om dataskydd.

ISF menar att om man 6verhuvudtaget ska fa férandra det grundldggande
dndamalet med en forskningsdatabas bor detta i sa fall vara férenat med
krav pa att forandringen etikprovas.

8.11.3 Pseudonymisering och annat likvardigt skydd

Utredningen féreslar att personuppgifter som lamnas ut frén en
forskningsdatabas ska vara pseudonymiserade eller skyddade pa likvardigt
satt. Personuppgifter far dock vara direkt identifierbara vid utldamnandet,
om det &r nddvandigt for att uppfylla &ndamalet med den forskning
uppgifterna ska lamnas ut till.

Av dataskyddsférordningen foljer att den personuppgiftsansvarige ska
genomfdra lampliga tekniska och organisatoriska dtgérder for att
sakerstalla och kunna visa att behandlingen utférs i enlighet med
forordningen. Sa kallad pseudonymisering ndmns som ett av flera exempel
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pa sddana atgarder. Utredningen stéller sdledes upp mer Iangtgdende krav
an vad som foljer av dataskyddsférordningen. En av de principer som
dataskyddsférordningen bygger pa &r principen om ansvarsskyldighet (se
artikel 5.2), vilken innebar att den personuppgiftsansvarige ska ansvara for
och kunna visa att kraven i férordningen féljs, bland annat kraven pa
lagringsminimering och konfidentialitet. Enligt dataskyddsférordningen &ar
det, i linje hdrmed, upp till den personuppgiftsansvariga myndigheten att
beddma vilka tekniska och organisatoriska atgarder som &r lampliga i det
specifika fallet for att uppfylla kraven i dataskyddsférordningen och skydda
den registrerades rattigheter.

Om begreppet pseudonymisering ska tolkas sa strikt som utredningen gér,
det vill saga att all information som direkt kan identifiera en person ersatts
med pseudonymer/koder, samt att annan information som kan anvandas
for att indirekt identifiera personen behandlas sd att detta inte langre &r
majligt, befarar vi att uppgifterna inte langre ar anvandbara fér den typ av
analyser som ISF behdver kunna gora for att granska socialférsakringen.
Vilka atgarder som i praktiken skulle kravas fér att personuppgifterna ska
anses skyddade pa ett satt som &r likvardigt med pseudonymisering,
framgar inte pa ett tydligt satt av utredningens férslag. De exempel som
ges i betankandet &r organisatoriska atgarder eller férbud mot
dteridentifiering, atgarder som ska sakerstélla att obehérig identifiering inte
sker.

ISF staller sig mot denna bakgrund tveksam till om det ar ldmpligt med ett
generellt krav p@ pseudonymisering eller likvardigt skydd vid utldmnande
av uppgifter fran en databas. Det &r i vart fall viktigt att det i den fortsatta
beredningen av utredningens forslag klargérs vad kravet pa
pseudonymisering eller likvardigt skydd i praktiken betyder.

Detta yttrande har beslutats av tf. generaldirektér Catarina Eklundh
Ahlgren. Mona Backhans har varit foredragande. I beredningen har ocksa
Hanna Westgard deltagit. Vid den slutliga handlaggningen har HR-ansvarig
Angela Berthelsen, samt enhetscheferna Ola Leijon och Mats Granér, tf.
enhetschefen Magnus Medelberg samt administrativ chef Marie Seijboldt
deltagit.

Catarina Eklundh Ahlgren
Tf. Generaldirektor Mona Backhans
Forskare
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