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BESLUT
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Riitt att forska — Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser (SOU 2018:36)

Uppsala universitet har anmodats ldmna synpunkter pé
betdnkandet Rditt att forska — Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser (SOU 2018:36). Uppsala universitet
overldmnar hirmed foljande yttrande som sitt svar. Bifogat
yttrande har utarbetats av professor Peter Fredriksson vid
Natationalekonomiska institutionen, professor Karl Micha&lsson
vid Institutionen for kirurgiska vetenskaper, bitrddande
universitetslektor Carl Nettelblad vid Institutionen for
informationsteknologi, avdelningschef vid
Universitetsbiblioteket Gunilla Sundstrém och
forskningsradgivare vid avdelningen for Forskningsstod Anne-
Sophie Frojmark.

Beslut i detta drende har fattats av undertecknad rektor i nédrvaro
av universitetsdirektor Katarina Bjelke, efter foredragning av
forskningsradgivare Anne-Sophie Frojmark. Nérvarande
darutdver var akademiombudsman Per Abrahamsson och
Uppsala teknolog- och naturvetarkérs ordférande Andreas
Gustavsson.
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YTTRANDE

2019-01-29 UFV 2018/2160

Utbildningsdepartementet
u.remissvar@regeringskansliet.se

Riitt att forska — Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser (SOU 2018:36)

Uppsala universitet har anmodats ldmna synpunkter pa
betidnkandet Rdtt att forska — Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser (SOU 2018:36). Uppsala universitet
overldmnar harmed f6ljande yttrande som sitt svar.

Regeringen har i utredningens direktiv anfort att det behovs
battre forutséttningar for registerbaserad forskning och gett den
sdrskilda utredaren i uppdrag att foresla en langsiktig reglering
av forskningsdatabaser. Regleringen som foreslas ska — utdver
att fylla forskningens behov — ockséa innefatta ett gott skydd for
den personliga integriteten.

Generella synpunkter

Uppsala universitet vilkomnar utredningen med syfte att
sékerstédlla mojligheten att bedriva empirisk forskning pa data
med personuppgifter som samlats in fran enskilda individer och
andra myndigheter. Uppsala universitet stodjer forslaget att
behandling av personuppgifter i en forskningsdatabas ska
regleras 1 en sérskild lag, men anser att vissa fortydliganden
behodver goras.

Specifika synpunkter

Avsnitt 3.3.3 Forskningsdatabas m.m., avsnitt 3.3.4
Forskningsinfrastruktur eller databasinfrastruktur for forskning
samt avsnitt 8.7 Definitioner

Uppsala universitet tycker att det &r olyckligt att Utredningen
skiljer pa de uppgiftsamlingar som utredningens forslag syftar
till att mojliggora (forskningsdatabaser) och de tjdnster som
tillgangliggor uppgifterna fran dessa uppgiftssamlingar
(databasinfrastruktur for forskning). Uppsala universitet dnskar
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att forskningsdatabas och databasinfrastruktur for forskning
definieras som en delméngd av begreppet
forskningsinfrastruktur, likt EUs definition av
forskningsinfrastruktur — “major scientific equipment, resources
such as collections, archives or scientific data, e-infrastructures
such as data and computing systems, and communication
networks”.

Samtidigt som det dr lovviért att Utredningen har en ambition att
initiativet till en forskningsdatabas ska komma fran
forskningshuvudmannen och inte frén regeringen anser Uppsala
universitet att det behovs ett fortydligande kring avgrédnsningen
nér ett forskningsregister blir en nationell resurs och ddrmed en
forskningsdatabas. Inom flera vetenskapsomraden &r
materialinsamling tids- och &ven pé andra stt resurskrévande
och det vore dirfor 6nskvirt att Utredningen undersokt
mdjligheten till att forskargrupper som haft huvudansvaret for
sddan datainsamling far fortur till materialet under en inledande
tidsperiod.

Avsnitt 8.8.6 Etikprévning av en forskningsdatabas samt avsnitt
14.2 Forslaget till lag om &ndring i lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor

En av flera skyddsatgérder som Utredningen foreslar &r att en
forskningsdatabas méste godkénnas enligt etikprévningslagen,
vilket 4tfoljs av ett forslag att 6 § av etikprovningslagen
kompletteras till ”Ett godkénnande ska avse ett visst projekt, en
del av ett projekt eller en pa nagot liknande sétt bestdmd
forskning eller en forskningsdatabas. Uppsala universitet
eftersoker ett fortydligande av den specificering av syftet som
krivs for att uppritta en forskningsdatabas. Uppbyggnad av
forskningsdatabaser innebér vanligen som en konsekvens breda
syften, dér vissa inte fran borjan kan preciseras eftersom
kunskapsutvecklingen &r snabb. Uppsala universitet anser dérfor
att det dr viktigt att Etikprovningsndmnderna besitter
overgripande dmneskompetens samt att de far vdgledning av
Utredningen for att bedoma de breda syften som
forskningsdatabaserna forvéntas ha. For att tydliggora for
framtida etiska bedomare foreslar Uppsala universitet dérfor ett
tilligg i 6 § av etikprovningslagen med foljande ordalydelse
(eller annan liknande formulering): Forskningsdatabaser kan ha
bredare vetenskapliga syften dn enskilda projekt”. Enskilda
projekt som d@mnar utnyttja forskningsdatabasen bor etikprovas
separat och oftast avgrinsat med avseende pa den
vetenskapliga fragestéllningen” (citat fran etikprévningslagens 6

§).

Vidare bor Utredningen klargéra om den nya lagen om
forskningsdatabaser ska gélla for bade nyetablering av
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forskningsdatabaser och for etikgodkénnande av befintliga
forskningsdatabaser/forskningsdatainfrastrukturer.

Avsnitt 8.9 Insamling av uppgifter till en forskningsdatabas

Utredningen hénvisar till att en forskningsdatabas bestéar av
personuppgifter som samlats in frdn myndigheter, privata
forskningshuvudmén och enskilda individer, eller fran enbart
nagon av dessa kéllor. Uppsala universitet saknar en analys av
mojligheten att inkludera sambearbetade register i
forskningsdatabaser och ddrmed inkludera dem i en nationell
resurs. I dagsldget forbinder sig forskare till att inte ldmna data
vidare till forskare utanfor projektet nér avtal sluts med t.ex.
Statistiska centralbyran. Om tanken &r att sambearbetade
register inte ska kunna utgora en forskningsdatabas, borde detta
tydliggjorts; och Utredningen borde i sddant fall diskuterat
atgédrder som forbattrar forutsédttningarna for forskning som
anvinder sddan data, inom ett givet lagrum. I den tidigare
Registerdatautredningen férdes en diskussion om vad som skulle
krévas for att forskare skulle kunna nyttja existerande
registerdataméngder i storre utstrickning med bibehallet
integritetsskydd. Registerdatautredningen identifierade ett antal
omraden dér relationen mellan Statistiska centralbyrén och
forskningen skulle kunna forbattras. Ett sdtt att forbéttra denna
relation vore att skriva in i Statistiska centralbyréns instruktion
att myndigheten har till uppgift att stodja forskning genom att
tillgéngliggora data.

Avsnitt 8.9.5 Forskningssekretess

Uppsala universitet tycker att forskningssekretess &r en bra id¢,
men finner att forslaget behover utvecklas, sdrskilt i relation
bestémmelsen om 6verforing av sekretess i 11 kap. 3 § OSL. I
dagslédget anvinder ndgra av myndigheterna med rétt att forska
statistiksekretess enligt 25 kap. 1 § OSL, medan Socialstyrelsen
och Statistiska centralbyran ldmnar ut data som enligt 11 kap. 3
§ OSL atfoljs av statistiksekretess enligt 24 kap. 8 § OSL
(absolut sekretess). Det dr mycket vanligt att en
forskningsdatabas innehéller en sammanslagning av data som i
original har olika statistiksekretess. Detta medfor problem, dels
for att det dr oklart vilken statistiksekretess som en sammanlagd
forskningsdatabas har dér det ingar data som 1 original har olika
statistiksekretess, dels dérfor att myndigheter med data héallna
enligt statistiksekretess 24 kap. 8 § OSL ofta dr tveksamma att
lamna ut vissa data till en myndighet som haller data med ldgre
statistiksekretess. Uppsala universitet avger darfor foljande
forslag:
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1. Skriv uttryckligen att forskningssekretess dr
statistiksekretess enligt 24 kap. 8 § OSL (absolut

UNIVERSITET seletess).
2. Skriv uttryckligen att alla data som inlemmas i en
forskningsdatabas far statistiksekretess enligt 24 kap. 8 §
OSL, vilket innebér ett avsteg fran dverforing av
sekretess enligt 11 kap. 3 § OSL.

3. Skriv uttryckligen att statistiksekretess enligt 24 kap. 8 §
OSL dven géller under sjélva sambearbetningen av
datakéllor som i original har olika statistiksekretess,
d.v.s. att uppklassning till statistiksekretess 24 kap. 8 §
OSL for data med légre statistiksekretess sker nér dessa
data inlemmas i forskningsdatabasen, innan eventuell
sambearbetning av data.

Avsnitt 8.10.6 Intern uppfoljning (revidering)

Utredningen aldgger forskningshuvudmannen att 16pande
utvirdera formuleringen av dndamalet och vid behov ta ett
beslut om #éndrad inriktning. Ny kunskap kan foréndra ldget for
vilka typer av uppgifter som anses vara integritetskénsliga.
Etikprévningsmyndigheten kommer kontinuerligt att behova ha
tillgang till aktuell kompetens pa dessa omraden for att pé ett
adekvat sitt bedoma nya ans6kningar. Uppsala universitet anser
darfor att det vore rimligt att alla forskningsdatabaser, med en
viss regelbundenhet, genomgér en férnyad etikprévning, som
komplement till forskningshuvudmannens eget
livscykelperspektiv.

Avsnitt 8.10.7 Extern uppfoljning och utvérdering

Utredningen foreslér att Vetenskapsradet ska fa ett sdrskilt
uppdrag att folja upp och utvérdera
forskningsdatabasverksamheten. Uppsala universitet stéller sig
fragande till behovet av detta eftersom det hotar att leda till
byrakratisering, malkonflikter och otydlig ansvarsfordelning.
Regeringens tillsyn torde bli fullt tillrdcklig genom de befintliga
uppdrag som Datainspektionen och Etikprovningsmyndigheten
har och foreslas fa genom Utredningens forslag

Uppsala universitet anser att i det fall regeringen véljer att ge en
myndighet ett sirskilt uppdrag for uppfoljning och utvirdering
bor stor hinsyn tas till andra sddana initiativ inom
forskningsomrédet. Parallella utvirderingar och
dubbelrapportering for ldrosétena bor undvikas sa ldngt det &r
mojligt. Den uppf6ljning som gors bor ha en vl dvervigd och
rimlig ambitionsniva med hénsyn till vad man kan fa ut av den,
sdrskilt som ldrosétenas deltagande i dessa processer finansieras
ur forskningsanslagen. Det kan ur detta hédnseende vara mer

Organisations/VATnr:
202100-2932



UPPSALA
UNIVERSITET

Organisations/VATnr:
202100-2932

6(8)

naturligt att istéllet 14gga uppdraget pa
Universitetskanslersdmbetet som bade &r granskningsmyndighet
och har 1 uppdrag att arbeta med kvalitetssdkring av forskning.

Avsnitt 8.11.3 Pseudonymisering och annat likvérdigt skydd

Vid sambearbetning av data fran exempelvis Socialstyrelsen
eller Statistiska centralbyrén &r idag praxis att pseudonymisering
av data och skapande av en kodnyckel sker hos ndgon av dessa
myndigheter. En anledning till att kodnycklar skapas hos dessa
statistikgenererande myndigheter &r att deras data haller
statistiksekretess enligt 24 kap. 8 § OSL (absolut sekretess). Om
forskningssekretess innebdr samma statistiksekretess (se
kommentar pd avsnitt 8.9.5 Forskningssekretess), 6ppnar detta
upp for mojligheten for andra myndigheter (t.ex. en
sjukvirdande myndighet) att vid upprittandet av en
forskningsdatabas pseudonymisera data och generera en
kodnyckel dven da informationen inkluderar data fran
Socialstyrelsen eller Statistiska centralbyran. Detta forutsitter att
det hos forskande myndigheter finns faststéllda rutiner for
pseudonymisering och skapande av kodnycklar. Uppsala
universitet foreslar déarfor att det skrivs in att andra myndigheter
bor beredas mojlighet att vid uppréttandet av en
forskningsdatabas sambearbeta och pseudonymisera data fran
egna informationsméngder med data fran nationella register
(t.ex. register hos Socialstyrelsen eller Statistiska centralbyran).
Detta skulle ocksa underlatta i de fall forskningsdatabasen
anvénds inom longitudinella studier dédr upprepad kontakt tas
med forskningspersoner och/eller dér databasen utgérs av en
kombination av olika typer av dataset vars totala omféng vid
nymatchning &r alltfor komplicerat for att flyttas till ndgon av de
statistikgenererande myndigheterna.

Avsnitt 13.2.6 Ekonomiska konsekvenser f6r huvudmén for
forskningsdatabaser

Utredningens analys av tdnkbara ekonomiska konsekvenser for
forskningshuvudménnen av att inrétta forskningsdatabaser r att
det, forutom ansokningsavgift samt dvriga kostnader foranledda
av etikprovningsforfarandet, inte kommer tillkomma nagra
ytterligare kostnader dn de som redan finns for befintliga
forskningsdatabaser. Uppsala universitet vill &nda hévda att
Utredningen inte tagit hdnsyn till de 6kade administrativa
kostnader som kommer uppsta vid forskningshuvudmannen till
f6ljd av utlimnande av uppgifter till forskningsprojekt och
onskar att Utredningen omnidmner mdojligheten att finansiera
utlimnanden genom en anvéndaravgift. Denna méjlighet finns
redan for nationella forskningsinfrastrukturer finansierade av
Vetenskapsradet.
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Detaljerade synpunkter

I bilagda svar frén Uppsala universitets vetenskapsomraden
finns detaljerade synpunkter.

Kommentar pa delbetiinkandet Personuppgiftsbehandling
for forskningsindamal (SOU 2017:50)

Uppsala universitet yttrade sig (UFV 2017/1098) pé
delbetéinkandet Personuppgiftsbehandling for
forskningsindamal (SOU 2017:50) och anser att det &r olyckligt
att Utbildningsdepartementet i sitt utkast till lagradsremiss
Behandling av personuppgifter for forskningséndamal (Dnr
U2018/01639/F) inte foreslog ndgon forskningsdatalag enligt
delbetinkandet. Forslaget av ny lag i delbetédnkandet skulle
komplettera dataskyddsférordningen vid
personuppgiftsbehandling f6r forskningséndamal. Uppsala
universitet delar inte departementets syn pa att
dataskyddsforordningen och lagen (2018:218) med
kompletterande bestimmelser till EU:s dataskyddsforordning
(dataskyddslagen) tillsammans med etikprévningslagen ger ett
tillrickligt stod for behandling av personuppgifter for
forskningsdndamal.

Kommentar pa promemorian Personuppgiftsbehandling i
forskningsbibliotekens verksamhet, i utredning benimnd
Bilaga S

Uppsala universitet yttrade sig (UFV 2018/1191) pé
promemorian Personuppgiftsbehandling i forskningsbibliotekens
verksamhet och vill vidhéalla vikten av att forslaget till
lagindring i hogskoleférordningen (1993:100) 2 kap. § 16
genomfors och skyndsamt trader i kraft for att
universitetsbibliotekets verksamhet ska vila pa laglig grund.
Uppsala universitet ansluter sig till forslaget med lydelsen:

Ett hogskolebibliotek ska tillgcngliggora kunskap i syfte att
stodja forskning och utbildning inom hogskolans
verksamhetsomrade.

I Universitetsbibliotekets verksamhet ingar att samla, bevara och
tillhandahélla for studier och forskning inte bara publicerat utan
dven opublicerat material. Exempel av denna typ dr personarkiv,
brevsamlingar, fotografier och musikalier, som kan vara i fysisk
eller digital form. Samlingarna av opublicerat material faller
normalt inte in under dataskyddsférordningens
tillimpningsomrade, men det kan gora det om arkivet innehéller
uppgifter om/fran ej avlidna personer. Det analoga materialet
omfattas av grundlagsskyddet i Tryckfrihetsférordningen (Bil. 5,
avsnitt 5.3.2). Ur dessa samlingar fortecknas ofta personnamn
(med fodelse- och i forekommande fall dodsar) i register och
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kataloger som i allt hogre grad har digital form. Samlingarna i
sig dr ocksé foremal for digitaliseringar och publiceras da i
Alvin, databas for kulturarvsindamal. Dokumenten avbildas
digitalt och metadata tillfors, dér bl.a. personnamn kan
forekomma. Aven text- och datautvinning bér vara méjlig att
gora for studie- och forskningsédndamal ur det digitaliserade,
opublicerade materialet. Uppsala universitet noterar att denna
typ av samlingar i Utredningens bilaga 5 endast ndmns nér det
giéller Kungliga bibliotekets uppdrag, men inte for 6vriga
universitets/hdgskolebibliotek. Aven vid dessa &r sadana
samlingar mycket viktiga och omfattande.

Uppsala universitet anser att det dr viktigt att folja och bevaka
den pagaende arkivutredningen (Dir 2017:106), sa att biblioteket
pa laglig grund dven fortsdttningsvis kan ge tillgang till det
opublicerade materialet och dven i digital form (jfr Utredningens
avsnitt 5.6, s. 174).
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Internremiss av betinkandet Riitt att forska — Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser (SOU 2018:36)

Omradesnidmnden fér humaniora och samhéllsvetenskap har beretts
mojlighet av Avdelningen for Forskningsstod att inkomma med synpunkter
pé ovanstdende betdnkande.

Omréadets sex fakulteter har delgetts betinkandet och givits mojlighet att
inkomma med synpunkter. Teologiska fakulteten, Historisk-filosofiska
fakulteten och Juridiska fakulteten avstar fran att ldamna yttrande; i det
sistnimnda fallet beror detta pa den korta remisstiden (se bifogat yttrande
frén juridiska fakulteten). Yttranden fran Samhéllsvetenskapliga fakulteten,
Sprakvetenskapliga fakulteten samt Fakulteten for utbildningsvetenskaper
bifogas.

Torsten Svensson
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Avdelningen for forskningsstod

Remiss av betdnkandet Ratt att forska — Langsiktig
reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36)

1. Bakgrund

Samhaéllsvetenskapliga fakulteten har den 7 december 2018 fatt
en anmodan fran Avdelningen for forskningsstdd om att yttra sig
over rubricerat forslag.

Fakulteten valjer att forutom synpunkter pa betankandet aven
lamna en kommentar kring vikten av att mojliggora en adekvat
forankring i for verksamheten viktiga fragor.

2. Synpunkter pa betankandets forslag
Etikprévning och anpassning till samtliga vetenskapsomraden

Samhallsvetenskapliga fakulteten anser att utredningen ar
gedigen och val identifierar omraden som ar i behov av
reglering.

Samtidigt finns det bitvis ett tydligt medicinskt fokus i
utredningens vérldsbild och problemformuleringar. Fakulteten
efterlyser darfor en okad lyhordhet for forhallanden som ar
specifika for humaniora och samhéllsvetenskap.

Utredningens tyngdpunkt vager samtidigt 6ver pa fragor om
datasdkerhetsfragor, lagring och insamling. De rena etikfragorna
blir relativt nedprioriterade och dagens reglering och
organisation kring etikprévningarna tas i stort for givna och
antas fungera vél (se t ex forslagen i kap 8.2 sid 241ff eller 8.11
sid 312ff). Detta riskerar att forstarka dagens situation att
processen for etikprovningar tenderar att passa daligt for
humaniora och samhéllsvetenskap och att det darfor finns ett
behov av en 6versyn av regelverket for prévningarna. For att
utredningens forslag ska fa avsedd effekt bor dessa fragor
adresseras i den fortsatta beredningen av utredningens forslag.
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Det géller inte minst for att sakerstalla att samtliga
vetenskapsomraden ska kunna fa en jamlik tillgang till uppgifter
ur forskningsdatabaserna.

Extern uppféljning och utvardering

Utredningen foreslar (kap 8, s 310f) att Vetenskapsradet ska fa
ett sarskilt uppdrag att folja upp och utvérdera
databasverksamheten. Fakulteten staller sig fragande till behovet
av detta eftersom det hotar att leda till byrakratisering,
malkonflikter och otydlig ansvarsférdelning. Regeringens tillsyn
torde bli fullt tillracklig genom de befintliga uppdrag som
Datainspektionen och Etikprovningsmyndigheten har och
foreslas fa genom utredningens forslag.

| fall att regeringen véljer att ge en myndighet ett sérskilt
uppdrag for uppfoljning och utvérdering bor stor hansyn tas till
andra sadana initiativ inom forskningsomradet. Parallella
utvarderingar och dubbelrapportering for larosétena bor
undvikas sa langt det ar maojligt. Den uppfoljning som gors bor
ha en val dvervagd och rimlig ambitionsniva med hansyn till
vad man kan fa ut av den, sérskilt som larosétenas deltagande i
dessa processer finansieras ur forskningsanslagen. Det kan ur
detta hanseende vara mer naturligt att istallet lagga uppdraget pa
Universitetskanslersambetet som bade ar granskningsmyndighet
och har i uppdrag att arbeta med kvalitetssékring av forskning.

Nationell resurs

Utredningen definierar en forskningsdatabas som en nationell
resurs som ska tillhandahalla uppgifter for olika
forskningsprojekt (kap 8.7, sid 259). Detta ar nagot storre &n
register eller databaser som insamlas for hela eller delar av
enskilda projekt. Samtidigt har utredningen en mycket lovvérd
ambition att initiativet till en forskningsdatabas ska komma fran
forskningshuvudméannen och inte fran regeringen. Det ar dock
svart att se hur denna ambition fullt ska ga att forverkliga utan
vissa fortydliganden. Det géller framfor allt avgransningen nér
en forskningsdatabas blir en nationell resurs. Férslagen under
avsnitt 8.8 (sid 261ff) forutsatter nagon form av central reglering
och en relation mellan forskningshuvudman och ansvarig
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myndighet. Det &r dock svarare att se hur forslagen hanterar fall
dar det finns oenighet mellan olika forskningshuvudmaén eller
mellan myndigheter och forskningshuvudmaén, kring t ex
etablering eller avveckling av forskningsdatabaser. Det ar viktigt
att forslagen inte leder till en 6kad centralisering av den svenska
forskningen sa att besluten i 6kad grad fattas utifran en
byrakratisk snarare dn en vetenskaplig logik.

3. Synpunkter pa den universitetsinterna remissprocessen

Samhallsvetenskapliga fakulteten vill poéngtera att Uppsala
universitets remisshantering i detta arende inte varit utformad pa
ett sadant satt att det varit mojligt att genomfora ett fullgott
forankringsarbete med berdrda institutioner. Fér mycket tid har
lagts i saval borjan som i slutet pa remissprocessen for hantering
pa central universitetsniva. Detta ar sarskilt olyckligt med tanke
pa att fragan ar viktig for forskarna.

4. Beredning

Yttrandet har beslutats av Samhéllsvetenskapliga fakultetens
dekanus 7 januari 2019 utifran diskussion pa
Samhallsvetenskapliga fakultetsndmnden den 13 december och
inkomna synpunkter fran fakultetens institutioner, samt efter
foredragning av utbildningsledare Fredrik Andersson.

Mats Edenius
Dekanus Fredrik Andersson
Utbildningsledare



UPPSALA
UNIVERSITET

Box 256
SE-751 05 Uppsala
WWW.UU.se

Besoksadress:
Dag Hammarskjolds vag 7

Handlaggare:
Lars Hagborg
FD, Utbildningsledare

Lars.hagborg@uadm.uu.se
Telefon:

018 471
070 167 97 88

Organisationsnr:
202100-2932

13)
YTTRANDE

2019-12-07 UFV 2018/2160
SPRAKFAK 2018/74

Omradesnamnden for humaniora och
samhéllsvetenskap

Sprakvetenskapliga fakultetsnamndens yttrande éver
slutbetankandet Ratt att forska — Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser (SOU 2018:36)

Sprakvetenskapliga fakultetsnamnden har beretts mojlighet att yttra sig
over slutbetankandet Rétt att forska — Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser (SOU 2018:36). Fakultetens institutioner har beretts
mojlighet att inkomma med synpunkter.

Mot bakgrund av det komplexa regelverk som den nya
dataskyddsforordningen innebdr jamte framsteg i informationsteknologi
som avsevart forbattrat mojligheterna att samla in och hantera stora
mangder data valkomnar fakultetsnamnden initiativet att langsiktigt
reglera forskningsdatabaser. Betdnkandets springande punkt &r att
sakerstalla majligheten att bedriva empirisk forskning pa data med
personuppgifter som samlats in fran enskilda individer eller fran andra
kéllor och som ar en nationell resurs for att tillhandahalla uppgifter till
flera olika forskningsprojekt.

Namnden vill framfora foljande synpunkter pa de delar av
slutbetdnkandet som &r sarskilt relevanta for den forskning som bedrivs
vid Sprakvetenskapliga fakulteten.

* Avsnitt 8.2: Det ar rimligt att etikprovningslagen utvidgas sa att den kan
tillampas pa forskningsdatabaser och att krav infors att en
forskningsdatabas maste genomga etisk provning. Likasa ar det rimligt att
en forskare som vill ha tillgang till en forskningsdatabas forst maste fa
projektet godkéant av en etikprévningsnamnd. Utvidgningen av etisk
provning staller dock stora krav pa att etikprévningsnamnderna (eller
motsvarande) besitter kompetens for att bedéma ansokningar fran ett brett
vetenskapligt falt som innefattar humanistisk och samhallsvetenskaplig
forskning. | nuvarande namnder premieras kompetens fran det
medicinska vetenskapsomradet framfor kompetens fran andra
vetenskapliga omraden. Vikten av bredare vetenskaplig representation
inom de organ som ska genomfora etikprévning ar nodvandig da
etikprovningen enligt betdnkandet i ett forsta steg ska beddéma
forskningens vetenskapliga barkraft. Ytterligare ett skal till att bredda den
vetenskapliga kompetensen i etikprévningsndmnderna &r att framtida
etikprovningar d&ven kommer att behdva ta stallning till biblioteks- och
arkivsamlingar.

* Avsnitt 8.2.3: Namnden stéller sig bakom bedémningen att
behandlingen av personuppgifter i en forskningdatabas bor tolkas som en
fas i sjalva forskningsprocessen. Det ar ocksa bra att betankandet i detta
sammanhang understryker att forskningens frihet vid universitet och
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hogskolor ar skyddad enligt svensk lag. Namnden instammer alltsa i
beddmningen att for universitet och hégskolor med staten som huvudman
ar forskningsuppgiften faststalld i svensk lag och att de darfor kan
behandla personuppgifter i en forskningsdatabas som nddvéndiga for att
utféra forskning.

« Avsnitt 8.5: Namnden tycker att det ar bra att betdnkandet tydliggor att
den nya dataskyddsférordningen bade forutsatter och medger nationella
bestammelser som kompletterar eller foreskriver undantag fran
forordningens regler.

* Avsnitt 8.6.1: Regelverket kring den foreslagna forskningsdatabaslagens
territoriella tillampningsomrade ar synnerligen relevant for den forskning
som bedrivs vid Sprakvetenskapliga fakulteten. Har efterlyser vi en
konsekvensanalys av forslaget att tillampa den sa kallade
etableringslandsprincipen da vi tror att principen kan vara komplicerad att
tillampa.

* Avsnitt 8.8.1: Den 6ppna skrivningen kring hur behovet av en
forskningsdatabas kan uppkomma stdmmer vél 6verens med forskningens
sérskilda villkor och forutséttningar.

« Avsnitt 8.8.6: Med den nya lagstiftning som betankandet foreslar
kommer det att bli betydligt mer resurskravande bade ifraga om
finansiering och kompetens att upprétta en forskningsdatabas. Det &r
darfor viktigt att man parallellt med lagstiftningen tillhandahaller utokade
resurser. Dessa resurser bor tilldelas i konkurrensutsatta utlysningar och i
den man prioriteringar maste goras bor statliga universitet och hogskolor
premieras framfor privata aktorer.

* Avsntt 11: Med utgangspunkt i villkoren for databasen Luxembourg
Income Study (LIS) konstaterar utredningen att det behdvs ny lagstiftning
som gor det mojligt for svenska myndigheter att lamna ut uppgifter till
europeiska forskningsdatabaser. En sadan bestammelse skulle géra det
mojligt att Idmna ut uppgifter till en organisation som omfattas av EU:s
dataskyddsforordning om samma uppgifter hade kunnat l&mnas till en
svensk forskningshuvudman. Utredningen foreslar ocksa att en svensk
myndighet, till exempel Vetenskapsradet, ges i uppgift att bista 6vriga
myndigheter i dessa bedémningar. Namnden delar betdnkandets
beddémning.

Awvsnitt 12: Avsnittet behandlar avlidna, i huvudsak uppgifter kopplade
till den avlidnes dddsorsak (rattsforensiskt material och
obduktionsresultat). Utredningen konstaterar att det utéver databaser med
medicinsk data ocksa finns databaser med annan form av kanslig
information om avlidna som direkt eller indirekt kan kopplas till nu
levande personer. Utredningen bedémer emellertid att de levandes
skyddsbehov tas tillvara av befintliga former for etikprévning och att
ytterligare atgarder darfor inte ar nddvandiga. Namnden instimmer med
detta.

Avslutande kommentar: | betdnkandet definieras en forskningsdatabas
som en databas (uppgiftssamling) med personuppgifter som samlas in
fran enskilda individer eller fran andra kallor och som &r en nationell
resurs for att tillhandahalla uppgifter till flera olika forskningsprojekt.
Idén att gora data tillgdngliga till andra forskare &n den egna
forskargruppen ar forvisso god men det finns ocksa en risk att detta leder
till att forskare i alltfor hog grad forlitar sig pa befintliga data.
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Incitamentet att samla in nya data blir heller inte s& starkt om man med
latthet kan fa tillgang till material som redan ar insamlat. Detta ar
relevant sprakvetenskapliga forskning dar materialinsamlingen tar lang
tid och dven pa andra satt &r resurskravande. Det ar darfor rimligt att
sadana korpusar kan sattas i karantén sa att den forskargrupp som axlade
huvudansvaret for datainsamling far fortur till korpusen under en
inledande tidsperiod. En sadan period bor vara tillrackligt omfattande for
att mojliggora meningsfull forskning. Vidare bor huvudmannen for en
forskningsdatabas ha rétt att ta ut en avgift fran forskare som vill ha
tilltrade till databasen. Avgiften bor sta i proportion till de kostnader som
larosétet har for att uppratthalla databasen. Forfarandet med karantan och
avgift for nyttjande av en databas &r etablerad praxis vid ledande
internationella larosaten.

Fakultetsndmndens yttrande har faststallts av prodekan Anna Lindstrom
efter foredragning av utbildningsledare Lars Hagborg

Anna Lindstrom

Lars Hagborg
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Fakultetsnamnden for
utbildningsvetenskaper

Remiss av Ratt att forska — Langsiktig reglering av forskningsdatabaser
(SOU 2018:36)
UFV 2018/2160

Vetenskapsomradet for humaniora och samhallsvetenskap har ombetts att
till Avdelningen for forskningsstod inkomma med synpunkter pa en
utredning: Ratt att forska — Langsiktig reglering av forskningsdatabaser
(SOU 2018:36). Fakulteterna inom vetenskapsomradet har ombetts att
inlamna eventuella synpunkter pa remissen senast den 7 januari 2019 infor
beslut om omradets remissvar.

Fakultetsnamnden for utbildningsvetenskaper beslutade vid sitt
sammantrade den 13 december 2018 att delegera till dekanus att fatta
beslut om fakultetens svar. Fakultetsndmndens ledaméter har getts tillfalle
att skriftligen inkomma med synpunkter.

Remissen beror fragor som &r aktuella for ett stort antal forskare inom
fakulteten. Forslagen ror forskningsdatabaser som utgér en nationellt
tillganglig resurs. En databas som endast &r tillganglig for en begransad
krets anvandare utgor inte en forskningsdatabas enligt definitionen i
slutbetankandet. Utifran detta har fakulteten inga synpunkter pa forslagen.

Elisabet Nihlfors
Dekanus

Elsa Badagard
Fakultetshandlaggare



Synpunkter SOU ”Rétt att forska...”

Bakgrund

| den samhallsvetenskapliga forskningen behandlas data som antingen samlats in for ett
forskningsandamal eller hamtas fran befintliga register som samlats in av andra skal.
Datainsamlingar av den typ som sker inom ramen fér Levnadsnivaundersokningen (LNU)
eller Undersokningen om Levnadsférhallanden (ULF) dar exempel pa den forsta typen av data.
Uppgifter fran inkomstdeklarationerna ett exempel pa den andra typen av data. Databaser
som skapas for forskningsandamal kan ocksa besta av kombinationer av dessa tva typer av
data.

Till 6vervdagande del ar samhallsvetenskaplig forskning baserad pa sambearbetningar av
existerande register. Dessa uppgifter ar redan insamlade. Den risk som uppstar vid
behandling av denna typ av data ar uteslutande av sekretesskaraktar. Risken som finns ar att
redan insamlade uppgifter utnyttjas pa satt som skadar de enskilda individerna.

Hittillsvarande regelverk har bara tillatit databaser som skapats for ett enskilt
forskningsprojekt. Om projektet inbegriper anvandandet av kansliga personuppgifter maste
projektet etikprovas, och om SCB ska sammanstalla data maste all data som man avser att
anvanda réknas upp i anstkan om etikprévning, anda ner pa variabelniva. Ofta inser man i
efterhand att man har behov av ytterligare data, vilket leder till andringsansoékningar till den
lokala etikprovningsnamnden. Denna process ar bade tids- och resurskravande.

| tillagg ar det vanligt att samhallsvetenskapliga forskare anvdander samma register i flera
olika forskningsprojekt. Detta leder till att forskare maste ga igenom den ovanstaende
processen flera ganger och man betalar fér samma data flera ganger. Sammantaget har
hittillsvarande regelverk inneburit betydande resurs- och tidskostnader. Till viss del har
dessa kostnader att gora med databaser bara kan skapas for projektdandamal, men an
viktigare har antagligen SCB:s sekretessprovning och prissattning varit.

Huvuddragen i forslaget

Utredningen foreslar en forskningsdatabaslag. Enligt denna lag definieras en
forskningsdatabas som en "uppgiftssamling med personuppgifter som samlas in fran
enskilda individer...och som ar en nationell resurs for att tillhandahalla uppgifter till flera
olika forskningsprojekt (inom ett angivet forskningsomrade).”

Personuppgiftsbehandling inom ramen for forskningsdatabaser far ske hos statliga
universitet och hégskolor, privata larosaten med examensratt, samt hos myndigheter som
har forskning i sin instruktion. Forskningsdatabaser maste godkannas enligt
etikprovningslagen.

Synpunkter pa forslaget

Min uppfattning ar att forslaget i grunden ar bra. Det skapar ett lagrum for databaser som
LNU, med bibehallet integritetsskydd for individerna som ingar i databasen.



| vissa delar saknas dock en konsekvensanalys. Detta géller sarskilt forutsattningarna for att
skapa en forskningsdatabas som utgors av samarbetningar av existerande register.
Utredningens beddmning verkar vara att detta ska vara mojligt. Jag har svart att se att detta
skulle kunna ske, utan ytterligare forandringar i relationerna till SCB och andra
datautldamnande myndigheter.

| dagslaget forbinder sig forskare till att inte Iamna data vidare till forskare utanfor projekt
nar avtal sluts med t.ex. SCB. Denna passus ar en naturlig foljd av att det i dagslaget bara
finns ett lagrum for projektdatabaser, men den ar ocksa en forutsattning for att SCB ska
kunna ta betalt for data. Om sambearbetningar av register ska kunna vara en nationell
resurs forsvinner forutsattningarna for registerférande myndigheter att ta betalt vid
utlamning av data. Jag saknar en tydlig diskussion av denna fraga.

Mer allmant saknar utredningen en fordjupad diskussion om vad som skulle kravas for att
forskare ska kunna nyttja existerande registerdatamangder i storre utstrackning med
bibehallet integritetsskydd. Denna diskussion fordes i den tidigare Registerdatautredningen.
Registerdatautredningen identifierade ett antal omraden dar relationen mellan SCB och
forskarvarlden skulle kunna forbattras. Ett satt att forbattra denna relation vore att skriva in
i SCBs instruktion att myndigheten har till uppgift att stoédja forskningen genom att
tillgangliggora data.

Sammanfattningsvis ar min bedémning att lagforslaget ar bra eftersom det skapar ett
lagrum for databaser med unik information sasom LNU (som administreras av Stockholms
universitet) eller Utvardering Genom Uppfoljning (UGU) som administreras av Goteborgs
universitet. For den stora delen av samhallsvetenskaplig forskning som anvander
sambearbetade register kan jag inte se att forslaget har nagra konsekvenser, varken till det
battre eller till det sdmre. Jag har svart att se att sambearbetade register skulle kunna vara
en nationell resurs, atminstone inte om registerforande myndigheter fortsatt ska kunna ta
betalt for att leverera data till forskning.

En brist i utredning ar att det saknas en konsekvensanalys i detta avseende. Om tanken ar
att sambearbetade register ska kunna utgdra en forskningsdatabas, borde konsekvenserna
for de registerférande myndigheter — framférallt SCB — ha analyserats. Om tanken ar att
sambearbetade register inte ska kunna utgora en forskningsdatabas, borde detta ha
tydliggjorts; och utredning borde i sadant fall ha diskuterat atgarder som forbattrar
forutsattningarna for forskning som anvander sadan data, inom ett givet lagrum.
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Omradesnamnden fér medicin och
farmaci

Yttrande 6ver internremiss géallande Ratt att forska — Langsiktig
reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36)

Omradesnamnden for medicin och farmaci har getts mojlighet att yttra sig
over rubricerad internremiss, och avger darfor foljande yttrande. Arendet
har beretts av en expertgrupp bestaende av prodekanus Karl Michaélsson,
sammankallande, professor Johan Sundstrém, universitetslektor Ola
Spjuth, professor Anna-Karin Wikstrom och forskare Anna Bill-Axelson.

Generella synpunkter

Generellt valkomnar vetenskapsomradet for medicin och farmaci denna
valformulerade utredning, och stédjer forslaget att behandling av
personuppgifter i en forskningsdatabas ska regleras i en sérskild lag, dven
om det, vilket framgar genom kommentarerna nedan, 6nskas vissa
fortydliganden.

Specifika synpunkter

Sidorna 2, 40, 47, 131, 147, 174, och 241: Etikprévningsnamnderna lutar
sig nu mot 8 6 i Etikprovningslagen dar en specifik underlagskommentar
(s 195 i FoU infor Etikprovningslagen; Prop. 2002/03:50) lyder: “Ett
godkannande skall avse ett visst projekt eller en del av ett projekt eller pa
annat sétt avgransad forskning. Ett projekt ar oftast avgransat med
avseende pa den vetenskapliga fragestallningen, antalet
forskningspersoner som skall delta, forskningsledningen, antalet forskare
och annan personal som skall ingd i projektet, finansiering och
budgetering osv. Den forskning som skall etikprévas maste vara
avgransad i nagon mening for att kunna godkannas vid etikprévningen.
Nagra generella, principiella godkannanden till att under o6verskadlig
framtid fa utfora forskning pa ett visst material, inom ett visst omrade
eller dylikt kan inte 1dmnas.” Etikprovningsndmnderna beddémer i
dagslaget med stod av ordalydelsen ovan att forskningsdatabaser med
breda syften inte kan skapas med stod av nuvarande skrivning i
Etikprévningslagen. Utredningen om langsiktig reglering av
forskningsdatabaser foreslar nu att t ex § 6 av Etikprovningslagen
kompletteras till ”Ett godkdnnande ska avse ett visst projekt, en del av ett
projekt eller en pa nagot liknande satt bestamd forskning eller en
forskningsdatabas.” Daremot kommenteras inte vidare den specificering
av syftet som kravs for att uppréatta en forskningsdatabas. Hur breda
syften kommer Etikprévningsnamnden att kunna tillata? Namnden skulle
kunna behova végledning av utredningen for att bedéma detta, och
avgransa mot formuleringen ”Den forskning som skall etikprovas maste
vara avgransad i nagon mening for att kunna godkénnas vid
etikprévningen.” Vid uppbyggnad av en forskningsdatabas bor bredare
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syften tolereras av Etikprévningsnamnden, om larosatet godké&nner
inriktningen och det finns ett informerat samtycke fran
forskningsdeltagaren.

Uppbyggnad av forskningsdatabaser innebar vanligen som en konsekvens
breda syften, dar vissa inte fran borjan kan preciseras eftersom
kunskapsutvecklingen &r snabb. Ett dilemma med t ex en longitudinell
kohortstudie, ar att det inte fran borjan gar att specificera alla enskilda
forskningsfragestallningar som uppkommer langt, kanske flera decennier,
efter studiens start. Kunskapslaget kommer att ha férandrats nar lang tid
har forflutit efter kohortintrade, och det gar darmed inte att soka annat an
mycket breda samtycken fran deltagarna, om samtyckena ska vara
relevanta 6ver langre tider. Metoden &r den framatblickande
kohortstudien, dar frivilliga friska deltagare lamnar information och/eller
biologiskt material som i framtiden avslojar om de &r exponerade for
misstankta orsaksfaktorer till, eller skyddsfaktorer mot, sjukdom. Det kan
vara omgivningsfaktorer och levnadsvanor, genetiskt betingad ké&nslighet
och biologiska matvérden. Etikprovningsndmnden behdver inse vardet av
denna studieform och acceptera breda syften vid uppbyggnad av
forskningsdatabasen. Vetenskapsomradet stodjer idén om att det sedan for
varje framtida forskningsprojekt som anvénder forskningsdatabasen kravs
en specifik separat etikprovning, som grundar sig pa det informerade
samtycket som inhamtats vid skapandet av forskningsdatabasen.

Sidan 21: Bor inte bendmningen verksamhetschef ersattas av
benamningen forestandare?

Sidan 80: Detta ar en intressant definition av en forskningsdatabas, vilket
tvingar den till att bli nationellt tillganglig, vilket visserligen ar ett
vallovligt syfte for att battre utnyttja vardefulla datakéllor.
Finansieringsproblem kan dock uppsta, om forskningsdatabasen visar sig
vara attraktiv for externa forskare vilket medfér en hég administrativ
belastning for varduniversitet. Det &r l&mpligt att det i utredningen
omnamns mojligheten att finansiera uttag genom en anvandaravgift.
Denna mgjlighet finns redan for nationella forskningsinfrastrukturer
finansierade av Vetenskapsradet.

Sidorna 80-81, 3.3.4: Vetenskapsomradet skulle dnska att
forskningsdatabasen definieras som en delméngd av begreppet
forskningsinfrastruktur (eller databasinfrastruktur for forskning), inte bara
de tjanster som tillgangliggdr uppgifterna enligt utredarnas bedémning.
En forskningsinfrastruktur definieras ocksa enligt EU som “major
scientific equipment, resources such as collections, archives or scientific
data, e-infrastructures such as data and computing systems, and
communication networks”.
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Sidan 82, fjarde stycket: Klargor redan har att forskningsdatabasen kan
bestd av kombinationer av t ex registerinformation, genetiska data,
biokemiska analysresultat och enkatinformation. Saledes bestar
forskningsdatabasen inte enbart av registerdata. Det framgar senare i
texten men kan betonas dven hér.

Sidan 92, rad 3-7: Vetenskapsomradet konstaterar att Erikson-
utredningen (referens 12) var bristfallig och missade den stora majoriteten
av alla kohorter, och foreslar darfor en omformulering till
”Uppskattningen var en underskattning av det verkliga antalet.
Inventeringen innehaller exempelvis inte manga av de kohorter och
forskningsbiobanker'? som anvénds av flera projekt.}*’ Fotnoten 13
andras till 13 En forteckning 6ver drygt 100 sddana provsamlingar
aterfinns pA BBMRI.SE, och drygt 40 kohorter p& Cohorts.se.”

Sidan 107: Vetenskapsomradet ser det som 6nskvart att mojligheten for
federerade dataanalyser utreds vidare; projektet InterConnect som
administreras fran Cambridge University ar ett exempel pa en sadan
strategi, som anvander den tekniska l6sningen DataSHIELD
(http://www.datashield.ac.uk/about/).

Sidan 111, hogst upp: Detta géller inte bara mdjligheten att ’genetiska
uppgifter pa ett effektivt satt kan kombineras med uppgifter om hélsa och
sjukdom och med sociala och ekonomiska uppgifter”, utan sadana
kombinationer kan ocksa involvera uppgifter om livsstil och
lakemedelsanvéandning.

Sidan 191: Vid sambearbetning av data fran exempelvis SoS eller SCB ar
idag praxis att pseudonymisering av data och skapande av en kodnyckel
sker hos nagon av dessa myndigheter. En anledning till att kodnycklar
skapas hos dessa statistikgenererande myndigheter ar att de haller sina
data enligt OSL 24.8 (absolut sekretess). Om forskningssekretess innebar
samma sekretessniva, 24.8 (enligt kommentar nedan om S 288), dppnar
detta upp for mojligheten for andra myndigheter (tex en sjukvardande
myndighet) att vid uppréattandet av en forskningsdatabas pseudonymisera
data och generera en kodnyckel dven da informationen inkluderar data
fran SoS eller SCB. Detta forutsatter att det hos forskande myndigheter
finns faststallda rutiner for pseudonymisering och skapande av
kodnycklar. Vetenskapsomradet foreslar darfor att det skrivs in att andra
myndigheter (tex en sjukvardande myndighet) bor beredas mojlighet att
vid upprattandet av en forskningsdatabas sambearbeta och
pseudonymisera data fran egna informationsméangder med data fran
nationella register (tex register hos SCB eller SoS).

Sidan 275, 8.8.6: Utredningen bor klargora att den nya lagen ska galla for
bade nyetablering av forskningsdatabaser och for etikgodkannande av
befintliga forskningsdatabaser/forskningsdatainfrastrukturer.
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Sidan 276: Langst ner pa sidan star att ”En provning fran etiska
utgangspunkter maste bygga pa en helhetsbedémning av den forskning
som en viss ansOkan avser. Vid provningen beaktas bland annat den
aktuella forskningens fragestallningar, syfte, vetenskapliga varde,
utforande, risker for forskningspersoner eller for synen pa
méanniskovardet, tilltdnkta kontakter med forskningspersoner samt
forskningsledningens och de deltagande forskarnas kompetens.” Den
springande punkten — en avgransad fragestéllning — vad galler
forskningsdatabaser berérs inte i beskrivningen. Aterigen, bade forskarna
och Etikprévningsndmnden behéver véagledning, eftersom syftet med en
forskningsdatabas ar brett. Fa stora studier har t ex undersokt livsstil upp
till hog alder, och dess betydelse for ett halsosamt aldrande och for
uppkomsten av aldrandesjukdomar. Det finns ocksa ett intrikat samband
mellan livsstil och olika typer av aldrandesjukdomar, vilket kan illustreras
av figuren nedan. Sadana komplexa samband gar inte att undersoka
genom en specifik avgransad fragestallning enligt vad
Etikprovningslagens nuvarande skrivning i 8 6 foreskriver.
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For att ytterligare tydliggora, i Sverige lever manniskor allt langre, och en
véaxande andel av befolkningen kommer att uppna 80 ars alder. Kroniska
sjukdomar, aldrandesjukdomar, inom den aldrande populationen &r darfor
ett stort 6kande problem, som medfér individuellt lidande, sankt
livskvalitet och hoga vardkostnader. Sjukdomarna uppkommer dock inte
enbart pa grund av ett normalt aldrande, utan det finns ocksa en inverkan
av bade livsstil och arv. For flera av sjukdomarna forefaller livsstilen
aven fa storre betydelse med stigande alder. For att kartlagga sambanden
mellan livsstil, genetik och risk fér sjukdom kravs stora studier med
detaljerad och upprepad information om deltagarna.
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Gener som oOkar kansligheten for vissa sjukdomar forekommer ofta i stora
subgrupper av befolkningen, och &ven om de i sig sjalv inte 6kar risken
betydligt kan de i kombination med en icke-h&lsosam livsstil leda till
sjukdom eller tidig dod. Det ar viktigt att ur folkhalsosynpunkt forsta
dessa skillnader mellan individer, eftersom det tillater oss att upptécka
sjukdomsmekanismer i ett livscykelperspektiv. Det hjélper oss ocksa att
utveckla individuellt anpassade forebyggande atgarder som har potential
att vara mer effektiva an dagens preventiva insatser. Dock &r det fran
borjan svart att prespecificerat formulera specifika fragestallningar for en
longitudinell kohortstudie/forskningsdatabas.

Jamfort med randomiserade forsok ger longitudinella observationsstudier
unika mojligheter att underscka de langsiktiga konsekvenserna av till
exempel livsstil. For vissa livsstilsexponeringar ar det omgjligt att
randomisera och for andra finns en lag foljsamhet vid en langre
uppféljningstid. De basta prospektiva observationsstudierna med hogsta
vetenskapliga vérde ar befolkningsbaserade, och foljer deltagare under
decennier med upprepad méatning av livsstilsfaktorer kompletterat med
registerinformation och biologiska méatningar, vilket ger forskarna
mojlighet att undersdka forandringar 6ver tid, detaljerade
dosresponsrelationer och bedémning av kritiska exponeringsperioder. FOr
att genomfora sadana analyser langt efter att forskningsdatabasen
formerades kravs ett initialt brett syfte som inte harmonierar med
nuvarande skrivning i Etikprévningslagen. Vetenskapsomradet
rekommenderar darfor att denna lag vad galler forskningsdatabaser
omformuleras till att syftet kan vara bredare &n vad som nuvarande
skrivning medger for avskilda forskningsprojekt. Vetenskapsomradet
stodjer idén om ett tvastegsforfarande, genom dels ett initialt
godkannande av forskningsdatabasens skapande med ett bredare syfte
kombinerat med inhdamtande av informerat samtycke fran deltagarna, och
dels ett specifikt etiskt godk&nnande av enskilda projekt som nyttjar
forskningsdatabasen. Syftet med det enskilda projektet ska da kunna
tackas in inom den bredare ramen som técks av formuleringarna i
samtycket.

Sidan 278: Hur den vetenskapliga barkraften i praktiken kan beddémas vid
inrattande av forskningsdatabasen kan vara en delikat fraga, nar de riktigt
intressanta och specifika fragestallningarna kan uppsta flera decennier
efter kohortintréde. Igen, bredare syften for forskningsdatabasen an for
forskningsprojekt bor tillatas och en omformulering av
Etikprdvningslagens 8 6 kravs.

Sidorna 279, 425 och 426: Kravet pa en nationell tillganglighet for att
formera en forskningsdatabas kan te sig som ett markligt argument, da
formuleringen for att uppfylla definitionen torde betraktas som ett tvang
som inte gar att kringgd; om laroséatet ska fa ett godkannande att
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genomfora denna typ av forskning med skapande av t ex en ny kohort far
inte larosatet detta (etiska) tillstand om inte alla forskare ges tillgang till
databasen. Vem som betalar for tillgangen och uppbyggnaden ér inte
trivialt, da kostnaderna kan ha varit och kan bli mycket stora.
Utredningens formuleringar vad galler kostnader antyder att de
underskattats av utredarna. Vi stodjer tanken att forskningsdatabasen ska
kunna nyttjas nationellt, men tillgangen borde kunna villkoras mot en
anvandaravgift (om nu inte finansieringen &r tillrackligt god genom
bidrag eller annan finansiering).

Sidan 288: Forskningssekretess &r en mycket bra idé, men forslaget skulle
behova utvecklas, sarskilt i relation till OSL 11.3. | dagslaget anvénder
nagra av myndigheterna med ratt att forska (tex landsting) sekretessklass
OSL 25.1, medan SoS och SCB lamnar ut data som enligt 11.3 atfoljs av
sekretessklass 24.8 (absolut sekretess). Det & mycket vanligt att en
forskningsdatabas innehaller en sammanslagning av data som i original
har olika sekretessklass. Detta medfor problem, dels for att det &r oklart
vilken sekretessklass som en sammanlagd forskningsdatabas har i vilken
ingar data som i original har olika sekretessklass, dels darfor att
myndigheter med data hallna enligt OSL 24.8 (SoS och SCB) ofta ar
tveksamma till att Iamna ut vissa data till en myndighet som haller data
med lagre sekretessniva (OSL 25.1). Vetenskapsomradet avger darfor
foljande forslag:

1. Skriv uttryckligen att forskningssekretess &r absolut sekretess, OSL
24.8.

2. Skriv uttryckligen att alla data som inlemmas i en forskningsdatabas
far denna sekretessklass, OSL 24.8, vilket innebar ett avsteg fran OSL
11.3.

3. Skriv uttryckligen att sekretessklass OSL 24.8 dven galler under
sjalva sambearbetningen av datakallor som i original har olika
sekretessklass, dvs uppklassningen till OSL 24.8 for data med lagre
sekretessniva sker nar dessa data inlemmas i forskningsdatabasen, innan
eventuell sambearbetning av data.

Det skulle innebéra att nar en sjukvardande myndighet (som haller data
enligt OSL 25.1) vill uppratta en forskningsdatabas innehallande sina
egna data, sa kommer denna forskningsdatabas att ha en annan
sekretessklass (OSL 24.8) &n originaldata. Detta kommer att 16sa dessa
myndigheters problem med att inlemma OSL 24.8-data i deras
forskningsdatabaser.

Sidan 318, sista stycket: Personnummer for databashantering kan ocksa
krdvas inom longitudinella studier dar upprepad kontakt tas med
forskningspersoner och/eller dar databasen utgors av en kombination av
olika typer av dataset vars totala omfang vid nymatchning ar alltfor
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komplicerat for att flyttas till t ex Socialstyrelsen (exempelvis genetikdata
eller matchningar mot kvalitetsregister).

Detaljpapekanden

Sista meningen av § 3: Ta bort "for”

7.2.4: Tabort ’s” i slutet av Regleringens.

Sidan 227: en allmin princip” och ”inte allménna princip”.

Sidan 311: Omformulera ”Varje forskningsdatabas ska vara godkand vid
etikprovning.”

Beslut att avge detta yttrande har 2019-01-09 fattats av omradesnamndens
for medicin och farmaci arbetsutskott.



Vetenskapsomradet for teknik och naturvetenskap har givits maojlighet att lamna synpunkter pa
utredningsbetankandet Ratt att forska. Dessa synpunkter har beretts av docent Carl Nettelblad med
synpunkter fran bland annat Ann-Charlotte Sonnhammer. Utredningen och synpunkterna har dven
behandlats pa ett arbetsmote med vetenskapsomradets ledning den 8 januari. Vi har tre avgérande
punkter dar vi ser problem i utredningens forslag, samt nagra mindre ytterligare kommentarer.

Definitionen av forskningsdatabas

Vetenskapsomradet vill inleda med att betrakta termen forskningsdatabas olycklig. Det &r bra att
forslaget till ny lag innehaller en definition och naturligtvis kan legala termer 6verlappa med en
bredare anvandning i dagligt tal, men man kan dnda fa intrycket att utredningen har antagit att de
flesta uppgiftssamlingar som underhalls 6ver tid och tillgangliggors fér manga forskare skulle
innehalla den typ av personuppgifter som avses. Vid informationsinsatser till vetenskapssamhallet i
stort kommer det vara viktigt att markera detta.

Vidare kan man ha synpunkter pa valet av definition. Utredningen foreslog i ett delbetdnkande en
separat forskningsdatalog och som slutbetankandet papekar uppstar nu potentiellt (med
utredningens egna ord) en “grazon” for personuppgiftsbehandling som inte berors av
forskningsdatabaslagen. Dataskyddsférordningen och ovrig lagstiftning galler direkt, men en del av
de fragestallningar som utredningen berdor specifikt for forskningsdatabaser, och dér véljer att
reglera, forblir oreglerade fér annan verksamhet.

Det finns en risk att forskningshuvudman aktivt valjer bort att anséka om status som
forskningsdatabas, atminstone sa lange uppgiftssamlingen i grunden kan knytas till ett ursprungligt
forskningsprojekt och 6vriga projekts tillgang till materialet betraktas som utlamnande. Med den
foreslagna lagens krav pa "nationell resurs” (3.3.3 i betdnkandet, 1 kap 6§ i lagforslaget) kan en
huvudman anse sig forlora kontrollen dver vardefullt material. Visserligen kan en skyldighet till
utldamnande finnas enligt OSL, men med forvantan om nationell resurs foreligger en klart hogre
forvantan av likabehandling, medan tillgang till och forstaelse fér vardefulla datamaterial i praktiken i
dag kan vara en tillgang som 6ppnar for vardefulla forskningssamarbeten och sampubliceringar.

De trésklar som medfors for att bedriva och anvdnda svenska forskningsdatabaser riskerar ocksa att
medfdra ett mindre intresse for utlandska forskare att anvanda svenska material, och dven ett 6kat
intresse for svenska forskare att i stéllet anvanda utlandska material. Utredningen beror delvis det
forsta fallet, hur utlandska forskare och forskningshuvudman kan eller inte kan fa tillgang till svenskt
material, men det motsatta forhallandet berérs betydligt mindre. Utan separat forskningsdatalag blir
laget bitvis oklart.

Etikprovning av forskningsprojekt

En relaterad fraga &r omfattningen pa forvaltning och underhall av uppgiftssamlingen. | den
foreslagna lagens mening tolkar vi den inre sekretessen som sa att dven forskningsprojekt inom
samma huvudman ska genomga separat etikprévning for att fa tillgang till (delar av) materialet. Det
ar endast for underhall av uppgiftssamlingen som direkt atkomst ska vara relevant. Har finns dock en
spanning. Vad som ar underhall, som korrigering av systematiska fel, och vad som ar ny forskning
som leder till slutsatser om systematiska fel, ar inte sjalvklart. Vi anser att det ndrmast ar forvantat
att personer knutna till forskningsdatabasen kommer att presentera vetenskapliga arbeten kopplade
till den, men det skapar en oklarhet om vad som &r ett separat forskningsprojekt och inte.

Vi stéller oss ocksa skeptiska till utredningens bedémning att kravet pa etikprévning for alla
forskningsprojekt som far tillgang till personuppgifter fran en forskningsdatabas ar en ringa
ytterligare belastning (2 kap, 3§ i lagforslaget, 8.11.2 i betankandet). Utredningen baserar detta pa



antagandet att de flesta projekt kommer att behandla kansliga personuppgifter och darfor i vilket fall
som helst hade behévt genomga etikprévning. For att en uppgiftssamling ska vara maximalt vardefull
for vetenskapssamhillet ska den kunna anvandas for att besvara nya och ovantade nyfikenhetsdrivna
fragestallningar, liksom kunna fungera som referensmaterial for ett stort antal separata projekt. Att i
ett mycket tidigt skede kunna kontrollera om en hypotes eller forskningsidé alls tycks relevant eller
rimlig har ett stort virde. Det torde i manga fall vara mojligt att skapa pseudonymiserade eller
ytterligare aggregerade delmangder av en uppgiftssamling som inte langre utgor kansliga
personuppgifter, men dar aggregationen anda inte ar sddan att den med nodvandighet kan anses
vara uppenbart att delméngden inte langre innehaller personuppgifter éver huvud taget. Det skulle
exempelvis kunna gélla frekvensdata for nagon variabel uppdelat pa geografi dar den mycket laga
frekvensen pa vissa platser gor att enskilda personer skulle vara indirekt identifierbara.

Uppfoljning och utvardering

Utredningen betonar att Etikprévningsmyndighetens bedomning av en forskningsdatabas ska ta
stallning till en helhet rorande typerna av skyddsatgarder, bade organisatoriska och tekniska, vardet
av den forskning som mojliggors av databasen, de integritetsintrang den medfor och vilka alternativa
metoder som vore mojliga for samma resultat. En forskningsdatabas férvantas dessutom finnas kvar
under lang tid for att fullgora sitt syfte.

Under den tiden har forskningshuvudmannen hela ansvaret fér den enskilda forskningsdatabasens
livscykel enligt utredningens forslag. Vetenskapsradet ska gora aterkommande utvarderingar av
landets forskningsdatabaser och presentera dessa for regeringen, men det ska betraktas som en
utvardering av regelverket och databaserna i sin helhet. Utredningen betonar att detta inte ar ett
tillsynsuppdrag (8.10.7). Det aligger forskningshuvudmannen att avgéra om databasen fortfarande ar
relevant och om skyddsatgarderna fungerar.

Ny kunskap kan fordandra laget for vilka typer av uppgifter som anses integritetskansliga. Nya
metoder att kombinera uppgifter kan gora att till synes harmlésa sammanstallningar eller
fungerande metoder fér pseudonymisering maste ifragasattas. Etikprévningsmyndigheten kommer
kontinuerligt att behdva hantera att ha tillgang till aktuell kompetens pa dessa omraden for att pa ett
adekvat satt bedéma nya ansokningar. Det vore darfor dven rimligt att alla forskningsdatabaser med
en viss regelbundenhet skulle genomga en fornyad etikprévning, som komplement till
huvudmannens eget livscykelperspektiv. Vid en sadan bedémning ar det naturligtvis viktigt att se till
konsekvenserna av avveckling, med arkivering eller gallring av databasen, som utredningen redogér
fori8.12.

Ovriga kommentarer

e Utredningen tar i slutbetdankandet under 4.3.4 upp National Genomics Infrastructure som ett
exempel pa en databas med stéd av VR. National Genomics Infrastructure ar en nationell
infrastruktur, med stor av VR, men NGI har inte till uppgift att permanent spara, dn mindre
lamna ut, data. NGI utfor DNA- och RNA-analyser pa uppdrag av anvdandare inom svensk
forskning och erbjuder dven konsultation och stéd i samband med detta. NGI har varit
involverat i framtagandet av databasen SweGen, som innehaller referensgenom fran ett
utsnitt av den svenska befolkningen. Dessa ar i sin tur bland annat baserade pa ett urval ur
Tvillingregistret.

e Resonemanget om behovet av direkt identifierbara uppgifter i forskningsdatabaser i
utredningen framstar som relativt grunt. Argumentet ar fraimst behovet av att kunna
uppdatera uppgifter och hantera begdran om rattelser fran registrerade. Det &r dock fullt
maijligt att konstruera pseudonymiseringslosningar som tillater enkelriktad 6versattning, det



vill sdga en mojlighet att finna ratt pseudonym for exempelvis ett personnummer, utan att pa
nagot effektivt satt kunna gora motsatsen, utan kodnyckel. Det blir alltsa mojligt att ta fram
uppgifter for en enskild person, men inte att studera hela datamangden och effektivt
kontrollera alla registrerade. Som alla andra typer av tekniska skyddsatgarder erbjuder detta
i sig ett begransat skydd, men okar klart mojligheterna att logga eventuella otillborliga
sokningar pa enskilda personer.

Att tillampa denna typ av l6sningar kan vara alltfor komplicerat och bara bidra med ett
begransat okat skydd, men resonemanget som motiverar detta i 8.9.2 dr anda grunt. Det
finns inget behov av att nagonstans ha separat férvarade kodnycklar for att kunna gora
uppdateringar mot en uppgiftssamling utan direkt identifierbara uppgifter.

Utredningen uttrycker en mycket stor tilltro till att fjarratkomst med behandling inom
databasen utan kopiering av uppgifter ska vara maojlig i manga fall. Detta dr formodligen
relativt dmnesberoende. | fall da utveckling och anvandning av ny statistisk och
berakningsmassig metodik ingar ar det tveksamt om sadana l6sningar ar gangbara. Det ar
darfor bra och viktigt att mojligheterna till utlimnande inte begransas till fjarratkomst.
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