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reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36)

Malmo universitet har getts mojlighet att yttra sig kring betdnkandet Rétt att forska
— Langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36) och vill framfora
foljande yttrande. Vi vidlkomnar mdjligheten till en tydligare reglering av
forskningen pa personuppgifter och en begransning kring vem som kan vara
personuppgiftsansvarig for en forskningsdatabas men finner att forslaget brister pa
ett antal punkter och och vill peka pa ett antal risker och oklarheter.

Sammanfattning

Forskningsdatabas ir ett idag allmant anvént och vedertaget begrepp som
utredningen viljer att ge en snévare juridisk definition vilket kan medfora
missforstdnd. Den angivna definitionen &r samtidigt oklar och 6ppen for olika
tolkningar som riskerar att paverka det skydd som regleringen avser. De instanser
som tillats vara personuppgiftsansvariga for en forskningsdatabas behover utredas
ytterligare. Vidare riskerar kravet pa godkind etikprovning tillsammans med
dndringarna av lagen om etikprovning att skapa 6kad administration bade for
forskning och annan anvindning. Forslaget om begrinsning av direktatkomst kan
inverka restriktivt pa beréttigad forskning medan forslagen om uppfoljning och
finansiering behover fortydligas.

Synpunkter pé forslaget till lag om forskningsdatabaser

Begreppet forskningsdatabas ér ett idag allmént vedertaget och anvint begrepp. Att,
som 1 forfattningsforslagets 2 kap 1 §, 14ta begreppet juridiskt definieras som “en
databas (uppgiftssamling) med personuppgifter // som ar en nationell resurs for //
flera olika forskningsprojekt” medfor risk for missforstdnd. Begrénsningen till
personuppgifter medfor ocksa att exempelvis en biobank som i 6vrigt lever upp till
definitionens krav inte omfattas av regleringen om den bestér av material fran
avlidna (medan anvindningen av den fortsatt krdver godkdnd etikprévning).
Vidare medfor kraven i definitionen om “nationell resurs” och “flera olika
forskningsprojekt” att en forskningshuvudman genom viss anpassning av
tillgéngligheten sjdlv kan avgdra om en databas skall omfattas av regleringen eller
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inte. Den foreslagna definitionen leder till brister i regleringen och risk for
oklarheter.

12 kap. 1 § i forslaget ldser vi att:

”En forskningshuvudman fér vara personuppgiftsansvarig for behandling av
personuppgifter i en forskningsdatabas under forutséttning att
forskningshuvudmannen &r en

1. Statlig myndighet

2. kommunal myndighet, eller

3. juridisk person eller enskild niringsidkare som bedriver hogre utbildning och har
examensrétt enligt lagen (1993:792) om tillstdnd att utfarda vissa examina och som
enligt 2 kap. 4 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) jamstélls med
myndighet”.

Ambitionen att begrdnsa personuppgiftsansvariga for forskningsdatabaser ar god
men dé definitionen av forskningshuvudman i lagen om etikprévning lyder ’en
statlig myndighet eller en fysisk eller juridisk person i vars verksamhet forskningen
utfors” medfor detta en skillnad i vem som fér vara huvudman for forskning
respektive en forskningsdatabas som behdver utredas vidare.

Kravet pé att personuppgifter far behandlas under forutséttningen

att ”forskningshuvudmannen har sékerstillt finansieringen av forskningsdatabasen”
12 kap 3 § kréver en mer utforlig forklaring. Hur ska detta kontrolleras, av vem och
pa vilken sikt skall finansieringen vara sékrad?

Enligt forslaget (5 kap 1 §) méste ett forskningsprojekt ha en godkénd etikprovning
for att uppgifter fran en forskningsdatabas skall kunna l&dmnas ut. Eftersom
definitionen av forskningsdatabas i forslaget omfattar mer dn vad som idag
omfattas av kraven pé etikprovning enligt §§ 3 och 4 i lagen om etikprovning
foreslas dndringar 1 denna sd att varje forskningsprojekt som avser att behandla data
frén en forskningsdatabas maste ha en godkénd etikprovning. Positivt dr det 6kade
skydd som ges den enskilde i samband med forskning men kraver 6kade resurser
for etikprovning. Skyddet behover dock utredas vidare da exempelvis vissa statliga
register uppfyller definitionen av en forskningsdatabas vilket medfor att i praktiken
samma uppgifter som tredje man kan hdmta ut fran dessa utan storre restriktioner
maste den som behover dessa for sitt forskningsprojekt forst inhdmta en godkénd
etikprovning for att & atkomst till.

Under rubriken direktatkomst i 5 kap. 4 § kan vi hér ldsa att ”Personuppgifter i en
forskningsdatabas far inte ldmnas ut genom direktatkomst annat &n till den
registrerade sjalv”. Da manga forskningsprojekt bygger pa en 16pande
informationsforsorjning och sikerheten for den enskilde gagnas inte nédvéndigtvis
av en lopande process med begiran/utlimning. Borde det, under forutsittning att ett
forskningsprojekt har provats och godkints, férhillandet mellan parterna &dr reglerat
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1 avtal tillsammans med att den tekniska sdkerheten ar 16st bor det kunna vara
mojligt att 1&mna direktatkomst.

Mgjligheten till direktétkomst for den enskilde medfor en rad tekniska och
administrativa utmaningar da vi saknar en nationell 16sning for digital identifiering.
Det dr dock enligt forslaget inte en skyldighet att medge de registrerade
direktétkomst.

Forslag till andring i lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser
méinniskor av etikprovningslagen

Den dkade omfattningen av vad som ska omfattas av etikprovning enligt tilliggen
till 3 § medfor en 6kad administration utan kad informationssékerhet enligt ovan.

Forslag till lag om 4ndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
Inga synpunkter.

Forslag till forordning om Andring av forordning (2009:975) med instruktion
for Vetenskapsradet.

Det ar foreslaget i 6 kap. 2 § i forslaget till férordning att vetenskapsradet
regelbundet ska folja upp och utvérdera verksamheter vid ”forskningsdatabaser”
och detta aterkommer i1 punkt 18a under 2 § i forslaget till instruktion for
Vetenskapsridet. Hér behovs ytterligare instruktioner om hur arbetet skall g till
och hur urvalet ska goras.

Forslag till forordning om édndring i forordningen (2003:615) om etikprovning
av forskning som avser ménniskor.

Inga synpunkter utdver ovan ndmnda.

Per Alstergren (Prodekan), Jonas Fransson (Verksamhetsutvecklare), Ronald
Stade (Professor) och Hans Jonsson (Jurist) har varit delaktiga vid
beredningen. Beslut i detta drende har fattats av undertecknad rektor efter
foredragning av Jesper Wokander (Dataskyddsombud).
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Kerstin Tham
Rektor Jesper Wokander
Dataskyddsombud
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