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Lunds universitet har anmodats att inkomma med yttrande &ver rubricerat
betinkande, vilket innehaller forslag till reglering av forskningsdatabaser.
Universitet stiller sig positiv till flera av forslagen, men har synpunkter pd delar av
utredningen, vilka redovisas nedan.'

En allmdn reglering av forskningsdatabaser dr vilkommen

Lunds universitet stiiller sig bakom forslaget om en allmén reglering av
forskningsdatabaser. Att forskningshuvudménnen sjilva ska kunna initiera sddana
databaser frimjar en effektiv och dndamélsenlig anvéindning av forskarnas
kompetenser och virnar samtidigt forskningens frihet.

Redan i den nya lagens rubrik bor det framga att den giller nationella
forskningsdatabaser, dvs. forskningsdatabaser vilka ska utgéra en nationell resurs
for att tillhandahélla uppgifter till flera olika forskningsprojekt (1 kap. 6 § lag om
forskningsdatabaser). Detta i syfte att skilja dessa nationella databaser frén andra
databaser som anvénds for forskning.

Etiskt godldnnande for forskningsdatabaser behover fornyas

I betdnkandet foreslas det att inréttandet av en forskningsdatabas ska foregés av
etikprovning. Eftersom forskningsdatabaser kan drivas under mycket l&ng tid, bor
man Sverviga en ordning enligt vilken det etiska tillstindet med jimna mellanrum
omprovas.

Sdrskild kompetens krdvs vid provning av forskningsdatabaser

Idag saknar Etikprévningsmyndigheten vissa av de kompetenser som behtvs for att
granska forskningsdatabaser. Sarskilt géller detta kunskaper av teknisk eller
organisatorisk karaktir, En 16sning p& detta problem vore att vid
Etikprévningsmyndigheten skapa en sirskild naimnd f6r prévning av nationella
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forskningsdatabaser i vilken dven experter inom informationssikerhet och
datahantering ingér.

Utvidgningen av etikprivningslagens tillimpningsomrdde kan inte motiveras
Forskningsprojekt som behandlar uppgifter fran en forskningsdatabas méste enligt
forslaget etikprovas. Kravet ska dven omfatta forskning som idag inte behdver
genomga etikprovning, dvs. sddan forskning som endast omfattar behandling av
personuppgifter och som inte faller under 3 § etikprévningslagen. En sédan
utvidgning av lagens tillimpningsomrade skulle pa ett oproportionerligt sétt
forsvara forskningen i férhéllande till det ringa integritetsskydd som skulle uppnés.
I de fall forskningen dessutom bedrivs hos samma forskningshuvudman som
ansvarar for forskningsdatabasen 4r det svart att se att etikprovningen i dessa fall
tillfdr ndgot avgbrande skydd, sirskilt som uppgifterna vid utlimnande till enskilda
projekt som huvudregel ska pseudonymiseras (se 315f).

Risk for andamalsglidning

En forskningsdatabas ska enligt foérslaget tillatas utgd frén ett forh&llandevis brett
forskningsiandamal. Nagon form av begrinsning ska dock ske. Detta vicker fragor
om forindrade forskningsindamal. Ska huvudmannen for en forskningsdatabas
kunna beviljas dndring av de indamaél f6r vilka denna inréttats? Ska forskare fa ta
del av uppgifter frén en forskningsdatabas trots att deras forskning inte faller inom
ramarna for de dndamal for vilka forskningsdatabasen inr#ttats? Béda scenarierna
kan utgora ett hot mot den personliga integriteten och riskerar @ven att underminera
fortroendet for forskning. Vidare kan de nya dndamdlen hamna i konflikt med den
information forskningspersoner fétt ta del av d& de samtyckt till att 1imna uppgifter
till forskningsdatabaserna.

Etikprovningslagens territoriella tillimpningsomrdde behover utredas vidare
Forslaget om éndring av etikprovningslagens territoriella tillimpningsomrade
behdver utredas vidare. Exempelvis bor det klarldggas vilka konsekvenser det nu
liggande férslaget far for utléindska forskningshuvudmén som utan svenska
samarbetspartners, via t.ex. enkéter, insamlar kénsliga personuppgifter i Sverige.

Forskningssekretessens tillampningsomrdde behover tydliggdras

Utredningen foreslér en ny utformning av 24 kap. 1 § offentlighets- och
sekretesslagen. I motsats till den nuvarande bestimmelsen foreslas sekretesskyddet
inte begrinsas till uppgifter som behandlats f6r ett visst dndamadl. Istéllet ska
bestimmelsen tillimpas pé& uppgifter som finns hos forskningshuvudmannen.
Lagrummet far hirigenom en generell formulering, och fér forstas sa att det
omfattar uppgifter oavsett hur dessa kommer in till eller uppstér hos
forskningshuvudmannen. Detta kan rimligen inte ha varit utredarens avsikt. Skulle
man dndd verviga att gd vidare med den foreslagna formuleringen behdver en
konsekvensanalys goras.

Inforande av forskningssekretess behover foregds av en konsekvensanalys

Med reservation for ovan nimnda problem s& vilkomnar Lunds universitet att
offentlighets- och sekretesslagen fortydligas med avseende pé det rittsliga skyddet
av personuppgifter som behandlas for forskningsindamal. Inférandet av en
uttrycklig forskningssekretess 4r i detta avseende en lamplig skyddsétgérd. En
konsekvensanalys saknas dock av de manga olika slags forskning som bedrivs vid
universitet och hogskolor. Exempelvis beh6ver det utredas hur rittsvetenskaplig
forskning paverkas av den nya bestimmelsen, det vill siga forskning som ofta
(indirekt) rojer personuppgifter i samband med publicering.




Forskningssekretess bor vara absolut

Uppgifter i forskningsdatabaser (och liknande forskningsregister) bor som
huvudregel skyddas av absolut sekretess. Det #r angeléget att Sverige lever upp till
den sedan lénge etablerade etiska principen enligt vilken forskningspersoners
uppgifter ska skyddas sé langt mojligt. Absolut sekretess skulle stirka detta skydd
och dessutom forenkla bedomningen av eventuella utbegéranden av data frén
allménheten. Naturligtvis behéver uppgifter kunna ldmnas ut for vissa specifika
dndamadl, som forskning, utredning av oredlighet samt for lagstadgad tillsyn.

Viktigt att uppgifierna inte omfattas av 10 kap. 23 § och 27 § OSL

Lunds universitet delar bedomningen av att personuppgifter som behandlas for
forskningsindamal inte ska omfattas av de undantag som aterfinns i 10 kap. 23 §
och 27 § i offentlighets- och sekretesslagen. Viss medicinsk och
samhillsvetenskaplig forskning skulle exempelvis oméjliggdras om
forskningspersoner riskerar att de uppgifter de Iimnar kan hallas mot dem i en
brottsutredning.

Skydd av uppgifier for att tillvarata forskares rdtt skapa patenterbara uppfinningar
Vidare utredning av en sérskild forskningssekretess bor ta i beaktande forskares
(och samhdllets) intresse av att skydda uppgifter vid tillskapandet av patenterbara
uppfinningar i enlighet med lag (1949:345) om ritten till arbetstagares
uppfinningar (det sd-kallade ldrarundantaget).

Vigledning for tillgangliggiérande av forskning saknas

I syfte att sikerstilla att databaserna i praktiken inte enbart anvénds av en
begrinsad krets forskare behdver kravet pa tillgdnglighet preciseras. Idag fattas
beslut om tillgéingliggdrande av en styrgrupp knuten till databaserna efter godkéind
etikprévning. Hur ska sddana beslut fattas i framtiden? Det #r oklart i vilken
utstrdckning, om nagon, en styrgrupp kan neka eller stélla egna villkor for
utlimnande i de fall databasen finansieras av offentliga medel.

I den foreslagna lagen om forskningsdatabaser anges att personuppgifter i en
forskningsdatabas fdr ldmnas ut om forskningen godkénts och det inte foreligger
hinder i OSL. Man bor 6verviga att skdrpa denna skrivning s att uppgifter i dessa
fall ska lémnas ut. Detta forutsatt att bestéllaren stér for de kostnader som #r
forenade med utlimnandet. Har behover dock belysas vad som utgdr en skilig
kostnad, dér man beaktar kostnader av att uppritthélla infrastrukturen kring
forskningsdatabaserna.

Incitament behovs for utlamnande av uppgifter till forskningsdatabaser
Nationella forskningsdatabaser kommer i hog grad baseras pa uppgifter frin andra
register. Det &r dirfor viktigt att det skapas incitament och forutsittningar s att
data, vid begéran, verkligen utldmnas till forskningsdatabaserna.

Existerande register bor kunna dverga till att bli forskningsdatabaser

I betidnkandet konstaterats att det redan idag existerar olika sorters
forskningsdatabaser (7.4.2) och att utgdngspunkten #r att den féreslagna
regleringen ska omfatta s& ménga av dessa som mgjligt. Lunds universitet
viilkomna denna ambition men anser att det behover klarldggas i vilken
utstrickning en sddan dvergang kommer att vara méjlig i forhéllande till villkor
som tidigare stéllts upp for dessa databaser, vad till exempel avser tidigare
inhdmtade samtycken.




For att forskningsregister verkligen ska 6verga till att bli nationella
forskningsdatabaser behdvs dven riktade satsningar p& forskningsinfrastruktur.

Beslut
Beslut i detta drende har fattats av undertecknad prorektor i nidrvaro av
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