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Langsiktig reglering av forskningsdatabaser

Vetenskapsradet har granskat utredningens forslag utifran sitt uppdrag att ge
stod till grundlaggande forskning av hégsta vetenskapliga kvalitet inom
samtliga vetenskapsomraden samt de sérskilda uppgifter som myndigheten
har i sin roll som forskningsfinansiar och forskningspolitisk radgivare.

Sammanfattning

Vetenskapsradet valkomnar forslaget om en langsiktig reglering av
forskningsdatabaser dar samtycke utgér grunden fér medverkan, och
bedémer att det i manga delar ar ett val avvagt forslag utifran tidigare
utredningar och remissvar.

Dock anser radet att forslaget behover kompletteras med ytterligare
kartlaggning och reglering som ger tydligare stod aven for forsknings-
databaser dar uppgifterna primart samlats in fran andra kallor &n deltagarna
sjalva samt en reglering som underlattar utldmnande av uppgifter till sddana
databaser. Vetenskapsradet finansierar i dagslaget ett antal databaser inom
samhaéllsvetenskap och medicin. Radet bedomer att det vetenskapliga vardet
av dessa individdatabaser &r stort och att forskning baserat pa registerdata ar
en konkurrensfordel for svensk forskning. Det har under lang tid funnits en
osédkerhet kring dessa databasers réttsliga status. Detta riskerar att leda till
forsamrade forutsattningar for att bedriva angeldgen registerbaserad
forskning, inte minst longitudinella studier, inom de aktuella omradena i
Sverige. Vetenskapsradet ser inte att denna osakerhet 16ses genom de i
utredningen foreslagna atgarderna.

1.1 Forslag till lag om vissa forskningsdatabaser

Vetenskapsradet har foljande kommentarer till bestammelserna i forslaget
till lag om vissa forskningsdatabaser.

Radet anser att begreppet “vilja ut” i 2 kap 5 § ar otydligt och nagot
svartolkat. Som radet uppfattar forslaget ar syftet att identifiera en viss
individ for medverkan inom ramen for en forskningsdatabas, till exempel
patienter med en viss diagnos eller liknande. Radet foreslar att identifiera
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och selektera eller liknande begrepp anvénds istéllet for ”vélja ut” for att
tydligg6ra vad som avses.

Begreppen i 2 kap 11-13 § rubriceras som integritetsskydd” nér
bestammelsen i 13 § i stor utstrackning berdr informationssékerhetsmassiga
atgarder som ska vidtas av den personuppgiftsansvariga organisationen.
Radet bedémer att nomenklaturen snarare bor utga fran dataskydds-
forordningens begreppsapparat och foreslar “’sikerhetsatgérder inom den
personuppgiftsansvariges verksamhet” eller liknande som rubrik.

I 2 kap 14 § berdrs den registrerades ratt till radering av sina uppgifter inom
ramen for forskningsdatabaser. Av artikel 17.2 i dataskyddsférordningen
foljer att personuppgiftsansvarig ska se till att andra som tagit del av
personuppgifterna genom ett offentliggérande av kopior av
personuppgifterna ocksa raderar dessa. Vetenskapsradet saknar en
diskussion om tillampligheten och i sa fall konsekvenserna av skyldigheten i
artikel 17.2.

1.4 Forslag till férordning om vissa
forskningsdatabaser

I den foreslagna foérordningen om vissa forskningsdatabaser finns en
hanvisning till att ett utlamnande ska ske fran databaserna endast om
forutsattningarna i (den foreslagna) 3 kap 1 § lagen om forskningsdatabaser
ar uppfyllda. Dessa forutsattningar innehaller endast ett krav om att
godkannande enligt etikprovningslagen finns for det forskningsprojekt som
begar ut uppgifter, inga krav aterfinns i 3 kap 1 § avseende vilka andamal
eller omraden som det begarande forskningsprojektet ska anvanda
personuppgifterna for. Detta star i skarp kontrast mot att den foreslagna
forordningen innehaller styrande krav kring under vilka forutsattningar och
for vilka andamal en forskningsdatabas far samla in och bevara
personuppgifter, samt att det i (den foreslagna) 2 kap 2 § lagen om
forskningsdatabaser anges att forskningsdatabasen endast far lamna ut
uppgifter till forskningsprojekt med specifikt angivna forskningsomraden. |
praktiken torde alltsa ett forskningsprojekt, som har for avsikt att behandla
personuppgifter for andra &ndamal eller inom andra forskningsomraden &n
de som angivits for forskningsdatabaserna, kunna fa tillgang till
personuppgifter sa lange som forskningsprojektet har tillstand fran
Etikprovningsmyndigheten. Vetenskapsradet staller sig fragande till om
detta verkligen &r avsikten med den féreslagna regleringen.

4.2.1 Allmanna motiv till att foresla en ny reglering

Vetenskapsradet instammer i promemorians bedémning att det finns centrala
forskningsdatabaser som behover ett tydligare réttsligt stod for den
behandling av personuppgifter som utférs i verksamheten &n vad som féljer
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enbart av gallande dataskyddsbestammelser. Radet bedémer att behovet ar
stort for att kunna behalla, vidareutveckla och inratta nya databaser dar
uppgifter om enskilda samlats in med samtycke och kombinerats med redan
insamlade uppgifter i register, men dven att det finns ett stort behov av
motsvarande stod for individdatabaser bestaende av uppgifter som samlats in
dven pa annat satt och utan samtycke. Det kan réra sig om personuppgifter
fran andra myndigheter, stora mangder av saval digitaliserade som icke-
digitaliserade data som strukturerats och kvalitetssakrats for att kunna
anvandas i olika forskningsstudier. Aven om dessa databaser fortsatt kan
bedrivas med stod av etiska tillstand ar detta en osaker grund att std pa och
en tydlig reglering skulle ge saval ett tydligare integritetsskydd och klarare
rattsligt stod an vad som nu &r fallet.

4.2.2 Fragorna om behov av infrastruktursatsningar
och behov av en reglering av forskningsdatabaser bor
hallas isar

Vetenskapsradet instammer inte i promemorians bedémning att den
generella ambitionen att stimulera registerbaserad forskning astadkoms
genom infrastruktursatsningar snarare dn genom reglering. Radet arbetar
kontinuerligt med att stodja vetenskapligt vardefulla infrastrukturer sasom
olika individdatabaser for forskning, men utan tydligt rattsligt stod kan det
vara svart att bygga upp och engagera organisationer att utveckla denna typ
av infrastrukturer.

Det blir ocksa svart for Vetenskapsradet och andra finansiarer att ge
infrastrukturbidrag till verksamhet som framst ar att betrakta som
forskningsprojekt. Regering och riksdag har i tidigare forsknings-
propositioner beskrivit en ambition nar det galler den stora potential for
framgangsrik forskning som finns i Sveriges sjukvardssystem, biobanker och
personuppgiftsregister och dar man sedan gjort strategiska satsningar med
langsiktiga perspektiv och stod till nationella forskningsinfrastrukturer.
Vetenskapsradet har genom sitt forskningsanslag till foljd av riksdagens
satsning pa databaser, register och biobanker bland annat gett stod till en
uppbyggnad och samordning av individdatabaser inom samhéllsvetenskap
och medicin. Det ar enligt radets uppfattning oklart huruvida sadana
databaser kan betraktas som en form av infrastruktur eller som storre
forskningsprojekt. Vetenskapsradet anser att den typ av
infrastruktursatsningar som gjorts och for narvarande gors behover atfoljas
av en tydlig rattslig reglering pa omradet. En sadan reglering skulle ocksa
stimulera forskningen eftersom det da blir tydligare vilken verksamhet som
kan rymmas inom ramen for en forskningsdatabas respektive ett
forskningsprojekt.
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4.2.3 Bor en reglering mojliggora uppbyggnad av
forskningsdatabaser som i allt vasentligt bygger pa
uppgifter fran andra kallor an de registrerade?

Vetenskapsradet instimmer inte i promemorians bedémning att en Iangsiktig
reglering av forskningsdatabaser inte bdr 6ppna upp for uppbyggnad av
forskningsdatabaser som i huvudsak innehaller, bearbetade eller
obearbetade, uppgifter fran statistikansvariga myndigheters register,
administrativa myndighetsregister, halsodataregister, kvalitetsregister eller
liknande. Sadana databaser har i manga fall byggts upp under lang tid med
information fran saval de registrerade sjalva som fran olika andra datakallor.
De utgdr inte rena kopior av myndigheters register utan och bestar av
forfinade informationssamlingar som antingen genom kvalitetssékring av
informationen, sammanférande av olika delinformationsméangder, férseende
med tillkommande meta-data och/eller genomténkt struktur utgor viktiga och
unika datakallor som inte kan replikeras genom att begara ut data fran dess
ursprungskalla.

Tva tidigare utredningar har identifierat behovet av reglering av de
omfattande forskningsdatabaser som i dag finns foretradelsevis vid
universiteten. I direktiven till Registerforskningsutredningen framhéll
regeringen bland annat att det ibland finns behov inom samhélls-
vetenskaplig, beteendevetenskaplig, ekonomisk och medicinsk forskning av
att skapa register med bestamda med relativt allmant hallna forsknings-
andamal, dvs. register som &r uppbyggda i syfte att insamlade
personuppgifter ska kunna anvéandas av forskare i flera olika
forskningsprojekt inte minst inom longitudinella studier. Vetenskapsradet
finner det otillfredsstallande att utredningen nu verkar gbra en annan
bedémning av betydelsen av att de réttsliga forutsattningarna tydliggors for
andra befintliga register an de som innehaller uppgifter som samlats in direkt
fran de registrerade.

Den remissynpunkt som fors fram i promemorian om att det inte finns behov
av forskningsdatabaser som avvénder sig av uppgifter fran “befintliga
register” ar en grov forenkling av de behov som finns for framgangsrik
forskning inom samhallsvetenskap, humaniora och medicin, inte minst inom
olika longitudinella projekt dar nytillkomna forskningsfragor behover kunna
adresseras. De databaser som under lang tid byggts upp genom ett antal olika
narliggande forskningsprojekt innehaller inte enbart kopior av data som
harror fran enskilda myndigheter. De register som beskrivs ovan och som
ansetts ha behov av forfattningsstod ar snarare komplexa uppgiftssamlingar
dar data kombineras fran olika kallor som &ven kan vara fran de registrerade
sjalva eller aldre icke-digitaliserade kallor.
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Vetenskapsradet foreslar darfor att utredningens forslag till lagstiftning
infors men ocksa att en ytterligare utredning tar vid vars uppgift det ar att
kartlagga befintliga infrastrukturliknande individdatabaser och vilka
forutsattningar det finns for dessa att erhalla ett tydligt rattsligt stod i form av
forfattningar sasom gjorts for Tvillingregistret och LifeGene.

Yttrandet har beslutats av generaldirektoren Katarina Bjelke efter
foredragning av enhetschefen Maria Wastfelt. Vid den slutliga
handlaggningen har dven radsdirektoren Maria Thuveson och tillférordnade
chefsjuristen Victoria Soderqgvist deltagit.

Katarina Bjelke

Generaldirektor
Maria Wastfelt
Enhetschef
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