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1. Ritt att forska — Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser (SOU 2018:36)

Utredningen har antagit namnet Forskningsdatautredningen.
Utredningen redovisade delar av sitt uppdrag i1 delbetéinkandet
Personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal (SOU 2017:50) till
regeringen i maj 2017. KB har ldmnat remissvar.

De uppdrag som ldmnades i tilliggsdirektiv 2017:29 och 2017:87
redovisades separat den 9 november 2017 i promemorian
Personuppgiftsbehandling i forskningsbibliotekens verksamhet
(Komm2017/01529/U 2016:04, bilaga 5). KB har 1dmnat remissvar.

Utredningen har slutligen 6verldmnat slutbetédnkandet Ritt att forska —
Langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36).
Utredningens uppdrag dr darmed slutfort. Kungl. biblioteket (KB) har
som remiss erhéllit rubricerad SOU. KB:s svar anges nedan under 3.

2. Vad ar KB/Uppdrag

Enligt KB:s instruktion (Férordning (2008:1421) med instruktion for
Kungl. biblioteket, &r (1§) KB Sveriges nationalbibliotek och ska
frimja den svenska forskningens kvalitet och en demokratisk
samhillsutveckling genom att tillhandahdlla kéllmaterial och en effektiv
forskningsinfrastruktur. Harvid ska (2 §) myndigheten samla in,
beskriva, bevara och tillhandahélla fysiskt och digitalt material som
behovs for att fullgéra myndighetens uppgifter.

Som framgér av KB:s instruktion gors ingen atskillnad mellan olika
slag av kéllmaterial. Uppdraget omfattar séledes sdvil fysiska som
digitala kéllor, d.v.s. dokument som samlats in pa grundval av Lag
(1993:1392) om pliktexemplar av dokument, Lag (2012:492) om
pliktexemplar av elektroniskt material (E-plikt), hemsidor som samlas
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in enlighet med Forordning (2002:287) om behandling av
personuppgifter i Kungl. bibliotekets digitala kulturarvsprojekt
(Kultarw3) samt donationer. Instruktionen gor heller inte ndgon
atskillnad mellan fysiska dokumenten av olika skél har digitaliserats
och dérefter tillhandahélls i elektroniskt format eller dokument som till
sitt ursprung ar elektroniska.

Av instruktionen framgér vidare att KB (3 §) ska ha en nationell
overblick dver och frimja samverkan inom det allmdnna
biblioteksvisendet i enlighet med 18 § bibliotekslagen (2013:801) samt
att myndigheten ska tillhandahalla informationssystem och verka for
utveckling och samordning av digitala tjanster inom det allminna
biblioteksvisendet.

KB ska enligt sin instruktion "tillhandahalla kdllmaterial och en effektiv
infrastruktur” (§1). I detta aligger det KB att ”samla in, beskriva, bevara
och tillhandahalla fysiskt och digitalt material” (§2) for samhéillets
mojlighet att skapa ny kunskap. Det har ddremot blivit alltmer tydligt
att det inte gar att isolera KB:s uppdrag frén skapandet av ny kunskap
och forskningsdata, KB:s och forskningsinstitutionernas respektive
uppdrag dverlappar hér varandra.

Bland de forskningsforfragningar om anvidndning av KB:s digitala
resurser som inkommit under 2018 kan t.ex. nimnas en begédran om att
16pande fa tillgang till textdata som produceras vid digitaliseringen av
den svenska dagspressen. Syftet dr att med statistiska
berdakningsmodeller och sprékligt referensmaterial mojliggdra analys av
trender och fordndringar i1 det samtida svenska sprakbruket.

KB:s resurser kan ocksa utgora grunddata for mer komplexa analyser
som t.ex. en studie av den offentliga debatten kring frdgan om
migration och integration. En sddan studie fokuserar pa diskursen inom
tre sociala sfarer — sociala medier, dagspress och riksdagen — och
kommer mdjliggora bade jaimforelser av dessa sfarer sinsemellan och
fordndring 6ver tid. I detta projekt utgdr KB:s samlingar en central
delméngd och analysen bygger pa samkdrning mellan delar ur den
digitaliserade dagspressen och nyhetssdandningar ur KB:s samlingar av
radio- och tv-sédndningar.

Bada dessa exempel beskriver forskningsansatser diar KB:s digitala
resurser fyller en avgdrande funktion eftersom KB &r den enda
institution som forvaltar de efterfragade samlingarna - och dir
bearbetning och analys oundvikligen kommer involvera
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informationsinnehéll som omfattas av bade dataskydds lagstiftning.
Men i det storre perspektivet utgdr KBs data en delmingd och KB ser
framfor sig att for olika forskningsprojekt kommer KB utdver att skapa
forutséttningarna genom en infrastruktur tillika samla in data till en
forskningsdatabas pa KB.

Regeringen méste dirfor ta i beaktande att KB:s nu gillande instruktion
kommer att behova éndras for att KB ska kunna skapa
forskningsdatabaser. Det blir avgdrande att KB ocksé ska kunna initiera
forskningsprojekt for att fortsatt goda forutsittningar ska finnas for att
tillhandahélla en effektiv infrastruktur for forskarsamhallet.

3. Yttrande Ratt att forska — Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser (SOU 2018:36)

I det foljande besvarar KB remissen i tillimpliga delar och utgér i sitt
svar fran de rubriker som anges i rubricerad promemoria.

1.1 Forslag till lag om forskningsdatabaser

3 § Personuppgifter som behandlas for de dndamal som anges i 2 kap.
2 § fdr ocksa ldmnas ut till en utredning av oredlighet i forskning eller
for att ett yttrande ska kunna ldmnas i samband med en sadan
utredning.

I detta ssmmanhang aktualiseras transparens i 6vrigt. Hur ska
exempelvis journalister kunna granska forskningen? Och vad giller
andra forskare — fangas de upp genom 1 §? Om inte uppkommer
inlasningseffekter, vilka dr synnerligen bekymmersamma. KBs uppgift
ar inte enbart att mojliggora forskningen utan dven att mojliggora en
kritisk granskning av forskningen. I denna del &r utredningen tyst och
det ser KB som en betydande svaghet i utredningen. Ur ett demokrati
perspektiv dr det av visentlig betydelse att i vart fall journalister kan
granska forskningen.

2. Utredningens uppdrag/arbete

Det ér enligt utredningens beddmning en integrerad del av
forskningsprocessen att skapa forskningsinfrastrukturer som har bredare
formulerade forskningsindamél &n de som forekommer i enskilda
forskningsprojekt. KB instimmer i detta. Det ér enligt utredningens
bedomning rimligt att uppbyggnaden av en forskningsdatabas kan
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beddmas som personuppgiftsbehandling for forskningsdndamaél och
didrmed utgora en del av sjilva forskningen.

KB ser sin verksamhet som en del av forskningsprocessen och att den
infrastruktur for forskning som KB har byggt upp och nyligen etablerat
med ett nationellt datalabb utgor ett sdidant exempel som utredningen
asyftar.

Utredningen pekar pa sidan 75 av betydelse for registerbaserad
forskning dr att forordningen i skil 157 lyfter fram att forskare kan
erhdlla ny kunskap av stort virde genom att koppla samman
information fran olika register. For att underlitta vetenskaplig forskning
far personuppgifter behandlas for vetenskapliga forskningsandamal,
med forbehall for lampliga villkor och skyddsétgarder 1 unionsritten
eller i medlemsstaternas nationella rétt.

Det nationella datalabb som nyligen etablerats pa KB utgdr ett sddant
exempel pa behovet av att koppla samman information fran olika
aktorer. Att bedriva TDM i vart och en av dessa databaser tjénar inte
syftet. Ur ett vetenskapligt perspektiv dr det manga ganger en
forutséttning att koppla samman information fran olika aktorer. Om det
inte dr mojligt blir resultatet inte vetenskapligt eftersom relevanta kéllor
saknas.

Det ér pa denna punkt s.k. digital humaniora eller mer adekvat uttryckt
beforskandet av stora dataméngder tvarsektoriellt / tvarvetenskapligt
som behovet av att sammankoppla stora datamédngder gor sig gillande
pa ett annat sitt dn for definierade dataméingder sasom biobanksregister
for att ta ett exempel. Vetskapen finns att data som existerar i olika
register/databaser ar vetenskapligt relevanta, men det finns ingen
explicit kunskap om vilka specifika data som é&r relevanta innan
forskningen genom TDM har utforts.

Kéllorna dr mycket omfattande till sitt innehéll och finns
dokumenterade pad KB pa dokumentbasis inte pa basis av person. Detta
att jdamfora med myndigheter som behandlar personuppgifter 1 vilket
fall personen &r kdnd och dennes personuppgifter under det att i KBs
databas med digitala samlingar av biblioteks dokument personen inte ar
i allménhet kind eller registrerad.

En ytterligare skillnad &r att KBs samlingar av dokument jimte
metadata (data om data i dokument 1 KBs samlingar) inte dr allmidnna
handlingar och ej heller de data som raffineras ur KBs samlingar —
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dessa dr att likstdlla med doktorsavhandlingar som tillfors KB.
samlingar, dvs resultatet av forskningen pa kéllmaterial 1 KB:s
samlingar.

Eftersom det utretts sdrskilt om KB och dataskydd fér har patalas att
den utredningen tog sikte pa KB:s behandling av personuppgifter i sin
verksamhet nér personuppgifter uteslutande i KB:s samlingar behandlas
men inte for det fall KB:s samlingar av dokument behandlas jamte
dokument frén andra aktdrer i en forskningsdatabas som KB har som
huvudman.

KB har hemstillt att {4 sin instruktion dndrad till att KB far bedriva
forskning. Detta for att mojliggora sin nya verksamhet under
uppbyggnad med ett nationellt datalabb.

Utredningen definierar sa forskningsdatabas som en databas
(uppgiftssamling) med personuppgifter som samlas in fran enskilda
individer eller frdn andra kéllor och som &r en nationell resurs for att
tillhandahalla uppgifter till flera olika forskningsprojekt (avsnitt 8.7.1).
Utanfor lagens definition faller saledes forskningsregister som har
skapats for ett visst projekt, en del av ett projekt eller pa ett pa liknande
sétt bestimd forskning.

Syftet att pd KB samla in kéllor frén olika aktorer &r att skapa
forutsattningarna for relevant forskning — inkludera adekvat méangd data
ur ett vetenskapligt perspektiv.

Utredningen skiljer pa de uppgiftssamlingar som dess forslag syftar till
att mojliggora (forskningsdatabaser) och de tjinster som tillgangliggor
uppgifterna fran dessa uppgiftssamlingar. De senare kallar utredningen
med ett gemensamt begrepp databasinfrastruktur for forskning. Sddan
databasinfrastruktur for forskning &r en form av forskningsinfrastruktur,
men eftersom det senare begreppet dven omfattar basutrustning,
forskningsmaterial, IKT-infrastrukturer m.m. &r det for brett for att
anvindas i denna framstéllning.

KB:s datalabb kommer som anfOrts forutsitta en databas
(uppgiftssamling) med personuppgifter som samlas in fran enskilda
individer eller fran andra killor och som &r en nationell resurs for att
tillhandahélla uppgifter till flera olika forskningsprojekt. Syftet ar att
mdjliggora fjarratkomst till datalabbet.
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7.4.2 Forskningsdatabaser som vi avser att reglera

Utredningen finner ocksé att forskningens frihet innebér att initiativet
till att skapa en forskningsdatabas boér komma fran
forskningshuvudmaénnen och inte fran regeringen. Vi konstaterar att det
ar 1 forskningsverksamheten som behoven av uppgiftssamlingar bast
kan identifieras och formuleras.

KB instdmmer i detta men vill patala att utredningen har till synes inte
ett fullt ut dynamiskt synsétt pé forskningsdatabaser. Insamling kan ske
frén fler &n de som utredningen pekar pa — enskilda, myndigheter,
foretag och andra civila aktorer samt en kombination av dessa.

Inom datadriven forskning och i synnerhet om denna &r
tvarvetenskaplig aktualiseras insamling av data frén langt fler aktorer.
Det dr bland i detta syfte som KB har beslutat om att inrétta ett
nationellt datalabb som dr en resurs for samtliga forskningsdiscipliner.

KB har alltsa identifierat behov av en uppgiftssamling med breda
dndamal som servar flera forskningsprojekt eller program. Tillika finns
det behov av att forska med hjalp av insamlade uppgifter over tid, dvs.
longitudinellt.

Vidare bor noteras att 12 kap. 11 § 3 TF anges foljande. Som allmén
handling anses ¢j tryckt skrift, ljud- eller bildupptagning eller annan
handling som ingar i bibliotek eller som frén enskild har tillforts
allmént arkiv uteslutande for forvaring och vard eller forsknings- och
studiedndamal eller privata brev, skrifter eller upptagningar som eljest
ha 6verldmnats till myndighet uteslutande f6r &ndamal som nu angivits.
Upptagning av innehdllet i sédan handling ska enligt 2 kap. 1 § 4 TF inte
heller anses som allméin handling, om upptagningen forvaras hos
myndighet dir den ursprungliga handlingen ej skulle vara att anse som
allmén. Den s.k. biblioteksregeln i 2 kap. 11 § 3 TF géller savil
biblioteksmyndigheter som andra myndigheter som har bibliotek for sin
egentliga verksamhet. For att en handling ska omfattas av
bestimmelsen krivs att den ingar som en bestandsdel i en samling av
handlingar organiserad pa sadant sétt att den enligt vanligt sprakbruk ar
att betrakta som bibliotek (prop. 1975/76:160 s. 179 ).
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8. Forslag till reglering av forskningsdatabaser
8.8.4 Grundldggande villkor for skapandet av en forskningsdatabas

Beslut om skapandet av forskningsdatabasen och om vilka uppgifter
som ska behandlas och for vilka sirskilda &ndamaél

Utredningens forslag r att en forskningshuvudman ska i ett beslut om
att skapa en forskningsdatabas faststilla vilka uppgifter som ska
behandlas i forskningsdatabasen och for vilka sirskilda &ndamaél dessa
uppgifter ar nodvandiga att behandla.

Mot bakgrund av att KB kommer samla in data - med personuppgifter -
av annan karaktir 4an ménga andra forskningsutovare dvs vilket slag av
personuppgifter som aktualiseras kan inte med sékerhet faststéllas
endast att de i mer eller mindre omfattning kan férekomma i insamlad
data och 1 forekommande fall vilket slags personuppgifter.

Enligt utredningen innebdir detta att innan forskningshuvudmannen
borjar samla in uppgifter till en forskningsdatabas eller omvandlar en
existerande uppgiftssamling till en forskningsdatabas, méste
huvudmannen saledes kunna precisera &ndamaélet och vilka uppgifter
som ska samlas in ndgot mer dn vad som framgar av det 6vergripande
dndamalet for forskningsdatabaser; att skapa underlag for olika
forskningsprojekt. Det kan t.ex. handla om att precisera vilka typer av
forskningsprojekt som forskningsdatabasen ska kunna utgora underlag
till, vilka forskningsfragor som ska besvaras, inom vilka
forskningsomrdden projekten ska genomforas och vilken typ av
uppgifter som ska samlas in till en viss ndrmare angiven typ av
forskning.

Aven om indamélet for en forskningsdatabas maste vara preciserat och
alltsa inte utgoras av ett generellt &ndamal sdsom “stod till framtida
forskning” bor det enligt utredningen dndd kunna vara relativt brett. Det
bor kunna utformas pa motsvarande sétt som 1 LifeGene-lagen: ™...att
skapa underlag for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo
betyder for uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar
och for médnniskors hélsa 1 6vrigt.”. Den demografiska databasen
(DDB) vid Umed universitet har en bred uppgift. Enligt dess fortfarande
gillande forordning dr den att registrera och bearbeta huvudsakligen
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demografiska och historiska data for forsknings-, utbildnings- och
arkivindamal samt att gora dessa data tillgdngliga for forskare.” DDB
ska dessutom enligt férordningen verka for vetenskapligt samarbete och
metod- utveckling.

For KBs del skulle det visserligen vara mojligt att ange en bred uppgift
for en forskningsdatabas men att det samtidigt skulle undergriva syftet
att pa forhand utesluta data eftersom data de facto kan utgora en alltjimt
okind delméngd av den totala datamédngden.

Syftet med att tillhandahélla data &r for forskningen ar att raffinera
ndamna data. Detta dr en etablerad vetenskaplig metodik som mojliggor
ny banbrytande forskning eftersom ménniskan inte har mojlighet att
bearbeta och systematisera data 1 si stora mangder som det ar fraga om.

Det slag av forskningsdatabas som KB kommer att etablera kommer
sjdlva forskningen att utgdra ett delmoment i arbetet med att etablera
forskningsdatabasen. Dvs ett beslut av en etisk forskningsndmnd bor
godta att sk TDM/AI anvénds for att bestimma vad som ska utgdra
databasen baserat pa de kriterier som anvénds for att utforma de
algoritmer som anvinds inom TDM/ALI Eftersom tekniken standigt
utvecklas kommer det finnas behov att utveckla detta slag av
forskningsdatabaser.

Det kommer darfor vara svart for att inte siga omdjligt att pd forhand
ange vilken typ av uppgifter som ska samlas in till en viss ndrmare
angiven typ av forskning. Darfor kommer KB vara ndodgad att ange att i
princip alla mgjliga uppgifter kommer samlas in.

8.8.5 En forskningsdatabas ska etikprovas
KB stiller sig positiv till det synsitt som préglar utredningens forslag.
8.8.6 Etikprovningen av en forskningsdatabas

Utredningen tar i sina resonemang sin utgdngspunkt i etablerad
etikprovning och hénvisar till att de deltagande forsékspersonerna
behover skyddas fran risker att skadas fysiskt, psykiskt eller
integritetsmissigt i samband med forskning. Hérvid hanvisar
utredningen till 7-11§§ nu géllande etikprovningslagen som anger de
allménna utgdngspunkter som giller vid etikprovningen.
Bestammelserna har sin bakgrund i artikel 16 1 Europaradets
konvention om ménskliga rittigheter och biomedicin. Syftet med
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bestimmelserna ér att skydda bade ménniskovirdet i stort och den
enskilde forskningspersonens vilbefinnande.

Det slags forskning som en forskningsdatabas pd KB skulle tjdna kan
inte avgrdnsas sa enkelt som forskning inom biomedicin. Urvalet av
personer som berors dr till overvigande delen inte kéinda och en
anonymisering &r inte alltid till gagn for forskningen. Att avgrénsa
urvalet av data kan 1 manga fall motverka syftet med en
forskningsdatabas. Jamfor med ett forskningsbibliotek skulle utesluta
forskares fran tillgdng till samtligt kdllmaterial 1 bibliotekets samlingar.

KB ér inforstadd med innebdrden av forordningen, skyddsbehovet och
den foreslagna lagstiftningen men menar att om datadriven forskning
ska kunna bedrivas med utgdngspunkt fran det slags av data som KB
forvaltar genom sitt uppdrag och det slags data som &r dnskvért att
samla 1 en forskningsdatabas tillsammans med KBs egna samlingar.
Rimligen maste etikprovningen ta sin utgdngspunkt i hur de algoritmer
som 4r tinkta att anvéndas for att utvinna relevant data och analysera
samband mellan data utgdra utgangspunkten for provningen. I annat fall
kommer forskningen inte kunna bedrivas och etikprévningen kommer
ge upphov till betydande inldsningseffekter.

8.10.7 Extern uppfoljning och utvdrdering

KB viélkomnar utredningens forslag att Vetenskapsradet ska
regelbundet folja upp och utvirdera verksamheten i en
forskningsdatabas. Vetenskapsradet ska enligt utredningens forslag i sin
utvérdering granska forskningsdatabasen avseende sikerhet och
dndamalsenlighet.

Det slags forskningsdatabas som KB ser framfor sig 1 sitt nationella
datalabb &r en helt ny verksamhet. Att Vetenskapsradet foreslds fa som
uppgift att regelbundet folja upp och utvérdera verksamheten i en
forskningsdatabas vilkomnar KB. Att utredningen foreslér att VR ska
initiera och stddja forskningshuvudmaénnen i utarbetandet av
gemensamma uppforandekoder enligt art.40 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 flodet av sddana uppgifter (allmén data- skyddsforordning)
véilkomnas likaledes.
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Uppbyggnad av det slags infrastruktur och forskningsdatabaser som KB
har inlett &r 1 sin utvecklingsfas och det dr darfor svart att med sdkerhet
bedoma vad for slags reglering som dr andamalsenlig for forskningen
givet dataskyddslagen och forordningen. Det skulle darfor vara till stor
fordel om det den foreslagna lagstiftningen gav VR utrymme att ge ett
adekvat stod givet att kunskap och erfarenhet av det slags av
forsningsdatabas och nationellt datalabb inte existerar. Det inryms sa
pass stor dynamik 1 detta slag av forskning givet tekniken stédndigt
utvecklas och fragor om vetenskaplig metodik att det vore till gagn for
forskningen och samhdllet i stort om VR kunde ges lampligt utrymme
att stodja exempelvis KB som en forskningshuvudman med utarbetande
av uppforandekoder.

8.12 Avvecklingen av en forskningsdatabas
8.12.1 Behov av reglering i detta steg av livscykeln

En forskningsdatabas kan av olika anledningar behdva avvecklas.
Behovet kan vara tickt av andra databaser, forskningsproblemet kan ha
upphort att vara intressant, eller ny teknik kan ha utvecklats sa att
uppgifterna kan nés pa annat sitt. Till detta steg i en forskningsdatabas
livscykel, avvecklingen, hor fragan om uppgifterna ska gallras eller
bevaras genom arkivering.

I detta ssmmanhang fér erinras om att KB:s samlingar inte &r allmidnna
handlingar och de dokument som tillfors en forskningsdatabas som KB
har som huvudman och vilken databas utgér en del av biblioteket enligt
biblioteksregeln 1 12 kap. 11 § 3 TF inte utgdr en allmin handling.

Antingen gallras data eller aterfors till den frén vilken data har
insamlats alternativt inkorporeras data tillsvidare i KBs samling.
Oavsett vilket tillimpas inte arkivlag eller OSL.

Sett ur utredningens syn pa en forskningsdatabas cykler kan KB redan
nu skonja en framtid dér en forskningsdatabas antingen avslutas och
resultatet endast inordnas 1 KBs samling eller att den till del eller sin
helhet infors 1 en ny forskningsdatabas. Processen skulle kunna
beskrivas som en till sin helhet eller del iterativ.

10
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Beslut 1 detta arende har fattats av bitrddande riksbibliotekarien Lars
IIshammar efter foredragning av verksjuristen Jerker Rydén.

Lars IIshammar
Bitradande riksbibliotekarie

Jerker Rydén
Verksjurist
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