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Kungl. Vitterhetsakademien har beretts mojlighet att limna synpunkter pd
betinkandet Ritt att forska — Langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU
2018:36) och avger i det foljande sitt yttrande.

Utgangspunkten for denna omfattande utredning (slutbetankandet innehéller 621
sidor) dr att Sverige har unika forutsittningar for registerbaserad forskning genom
de stora individbaserade register och databaser som under lang tid byggts upp i
landet. For att béttre kunna dra nytta av dessa forutsattningar — och samtidigt ge
registrerade individer ett gott skydd mot integritetskrdnkningar och insyn i deras
privatliv - har utredningen fétt i uppdrag att foresld en langsiktig reglering av
forskningsdatabaser. Det helhetsgrepp pa problematiken som utredaren tagit &r
fortjanstfullt med forslag till generell reglering omfattande sd manga databaser som
méjligt; och Akademien finner att utredningens forslag pé det hela taget ér vl
genomtinkta. Det handlar i grunden om att hitta en rimlig avvigning mellan att
framja forskningens intressen och att skydda forskningspersonernas integritet och
ratt till privatliv.

Inte minst vilkommen dr analysen av de réttsliga konsekvenserna av EUs
dataskyddsforordning (GDPR), vilka ber6r forskare inom manga omrdaden. De
registrerades integritet ska skyddas genom att en forskningsdatabas mdste
godkénnas enligt etikprévningslagen. Utredningen fOreslar ocksd att
forskningspersonerna ges mdgjlighet — men inte réttighet, av skl som anges pa sid
322 - till insyn i hur de egna uppgifterna hanteras i forskningsdatabasen, vilket
Akademien ocksd finner mycket rimligt. Eftersom forskningsdatabaserna inte ar
statiska utan de personuppgifter den innehaller fortlspande uppdateras och kommer
att anviandas under ldng tid, kunde utredningen ocksa ha 6vervigt en
aterkommande etikprovning av dessa databaser.

Akademien vill dessutom framféra foljande synpunkter. En punkt som det hade
varit viardefullt om utredningen behandlat mer ingdende géller férutsdttningarna for
att 1ata olika forskningsregister som nu existerar hos flera typer av
forskningshuvudmaén 6verga till att bli forskningsdatabaser, en fraga som diskuteras
i kapitel 7. Under vilka férutsittningar kommer en sddan 6vergang att vara mdjlig,
givet de samtycken som limnats av forskningspersonerna?

Villagatan g - Box 5622 * se-114 86 Stockholm » Tel 08-440 42 80 * E-post: kansli@vitterhetsakad.se - www.vitterhetsakad.se - Orgar 8o2003-7101



KUNGL. VITTERHETSAKADEMIEN 2(2)

Uppgifter kan ju himtas ur forskningsdatabaserna for projekt i framtiden som inte
ticks av de samtycken som tidigare lamnats. Den foreslagna 18sningen &r att varje
uttag av uppgifter fran forskningsdatabasen maste etikprovas for att skydda
forskningspersonernas integritet. Detta kommer att uppfattas av en del forskare som
onddig byrdkratisering av verksamheten — men &r viktig med tanke pd att
forskningsdatabaserna ska kunna anvindas for framtida, idag ospecificerad
forskning. Undantag fran kravet pd etikprévning bor naturligtvis medges for
forskningsprojekt som enbart hanterar icke kénsliga personuppgifter.

En annan punkt géller forslaget att i det nationella biobanksregistret tillférsdkra
uppgifterna ett godtagbart skydd genom att inféra en sdrskild sekretessbestimmelse
som avser uppgifter om enskild i detta register. Forslaget innebér att sekretess ska
gilla sdvida det inte star klart att uppgiften kan réjas utan men for den enskilde eller
ndgon nérstdende till denne. Ett sddant s.k. omvéant skaderekvisit krdnglar till
bedémningen, och Akademien hade foredragit absolut sekretess utan undantag. Man
maste kunna rikna med mgjligheten att de som utfér men-provningen inte alltid ar
eniga.

Det finns vidare betydande skillnader mellan hur personuppgifter hanteras i
rittsvetenskapen och i medicinsk forskning, och det hade varit vardefullt om dessa
skillnader och deras konsekvenser belysts mer ingdende i utredningen. Till det som
kan behéva utredas vidare hor forslaget om dndring av etikprévningslagens
territoriella tillimpningsomrade, liksom hur denna lag — tillkommen for att
anvandas vid granskning av forskningsprojekt — i praktiken ska tillaimpas vid
bedémning av en forskningsdatabas, som ju fungerar som infrastruktur for
forskning, och inte dr forskningsprojekt.

Avslutningsvis konstateras i utredningen att det inte kommer att vara en helt latt
uppgift for en svensk myndighet att avgéra om en forskningsdatabas inom EU
uppfyller de villkor som krévs for att uppgifterna ska fa réjas. Akademien instimmer
i detta.

Yttrandet har beretts av Vitterhetsakademiens ledamoter professor Peter Hedstrom
och professor Géran Hermerén.
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Karin Helander, stindig sekreterare



