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Genomfdrande av EU:s
dataforvaltningsforordning (Ds 2023:24)

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

Sammanfattning

Vetenskapsradet har inget att erinra mot utredningens forslag men vill géra
vissa papekanden.

Undantaget om att utbildningsinstitutioner inte omfattas av férordningen
tyder pa att ldrositen inte skulle omfattas medan till exempel offentliga
vérdgivare sdsom regioner gor det. Om detta innebér att forskningen far
olika forutséttningar beroende pa organisatorisk tillhorighet anser
Vetenskapsradet att det ar olyckligt och bér undvikas.

Vetenskapsradet anser ocksa att det dr olyckligt att den foreslagna
regleringen forvéntas fa en mycket begrénsad tillamplighet i Sverige.
Forordningens krav pa en mer kontrollerad och strukturerad datadelning
skulle ge bittre forutsittningar for att informationen skulle komma fler
forskningsinsatser till del.
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Forslagets innebord for forskningens forutsattningar.

Vetenskapsradet har utifrén sitt uppdrag att beakta sarskilt hur forslagen
stodjer mojligheterna att utfora forskning. Inte minst eftersom myndigheten
har sérskilda uppdrag som innebér att myndigheten ska verka for att bidra till
battre forutsittningar for forskning och innovation med stdd av hilsodata i
Sverige.

Utifran de bedomningar som redovisas i promemorian kan Vetenskapsradet
konstatera att regleringen skulle kunna ge forutsittningar for en effektivare
delning av data &ven inom ramen for forskning. Inte minst innebér omradet
av sa kallad skyddad data att atkomst till kinslig data potentiellt forenklas
och standardiseras. Det géller till exempel for hantering av hilsodata for
andamaélet forskning.

En annan viktig forutséttning for forskningen &r att data som tillgéngliggors
ar sokbar och hanterlig. Vetenskapsradet ar darfor positivt till att de kriterier
som foreslas gélla vid en datadelning ska f6lja de sa kallade Fairprinciperna.
Principerna innebér att data ska vara sokbara, tillgdngliga, interoperabla och
mojliga att vidareutnyttja. Fairprinciperna innebar ocksé krav om unika
identifierare, tydliga maskinldsbara definitioner, insamling av information
om digitala informationens proveniens med mera som behdver tillimpas
genom hela datahanteringsprocessen for att uppna god vetenskaplig kvalitet,
inte bara under den del som kontrolleras av forskaren. Vetenskapsradet ser
det dérfor som positivt om dessa principer tillimpas pa digitala objekt redan
nér de skapas eftersom det ger béttre forutsittningar for forskning. Att
Fairprinciperna ska tillimpas forst nar data tillgdngliggors i enlighet med
EU:s dataforvaltningsforordning &r forvisso ett positivt krav, men méhianda
ett som tilldmpas for sent for att mojliggora en effektiv sokbarhet nir stora
méngder data tillgdngliggors.

Myndigheten vill dven sirskilt uppméarksamma pd undantaget om att
utbildningsinstitutioner inte omfattas av forordningen (sid 76) vilket tyder pé
att larosdten inte skulle omfattas medan till exempel offentliga vardgivare
sasom regioner gor det. Det kan komma att innebéra att forskning som
bedrivs inom en region omfattas av bestimmelserna medan forskning som
bedrivs inom en utbildningsinstitution inte omfattas. Om detta innebér att
forskningen far olika forutséttningar beroende pa organisatorisk tillhdrighet
anser Vetenskapsradet att det &r olyckligt och bor undvikas. Inom den
kliniska forskningen sker det ofta samarbete mellan regioner och universitet,
det kan dé uppsta oklarheter om vissa forskningsdata inom ett
samarbetsprojekt omfattas eller inte vilket skulle vara olyckligt. Det ar
forvisso svart att baserat péd utredningen dra nagra egentliga slutsatser av
effekten men Vetenskapsradet vill &nda papeka denna atskillnad.

Som redogdrs i1 utredningen (sid 226) har ingen av de tillfrdgade offentliga
aktorerna bedomt att regleringen de facto kommer att innebdra nédgon
ytterligare delning av information. Det konstateras dven att de atgérder som
behover vidtas vid en delning av information i enlighet med férordningen
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aldrig kan vara att betrakta som rutinartade atgérder (sid 85) vilket torde
innebéra att en sddan delning alltsé aldrig kan utgora en del av begédran om
allmén handling enligt tryckfrihetsférordningen. Detta torde sammantaget
vara omsténdigheter som talar for att den foreslagna regleringen kommer att
f& en mycket begrinsad tillamplighet i Sverige. Vetenskapsradet anser att
detta ar olyckligt eftersom forordningens krav p& en mer kontrollerad och
strukturerad datadelning skulle utgora béttre forutsittningar for att
informationen skulle komma fler forskningsinsatser till del.

Yttrandet har beslutats av generaldirektoren Katarina Bjelke efter
foredragning av chefsjuristen Victoria Soderqvist. Vid den slutliga
handldggningen har dven radsdirektdren Maria Thuveson deltagit.

Katarina Bjelke

Generaldirektor
Victoria Soderqvist
chefsjurist
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