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Vetenskapsrédet har granskat utredningens forslag utifrén sitt uppdrag
att ge stod till grundldggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet
inom samtliga vetenskapsomraden samt de sérskilda uppgifter som
myndigheten har i sin roll som forskningsfinansiar och
forskningspolitisk rddgivare.

Vetenskapsrddet uppmérksammar att utredningens beddmningar i vissa
fragor dr av sdrskild betydelse for Vetenskapsradets uppdrag att forbiattra
forutsattningarna for registerbaserad forskning och att forbattra
forutsittningarna for kliniska studier.

Sammanfattning

Vetenskapsrddet tillstyrker forslaget att personuppgiftsbehandling for
forskningsiandamal regleras i den foreslagna forskningsdatalagen p4 ett
overgripande plan, men valjer att sarskilt yttra sig enligt f6ljande.

- Vetenskapsridet efterfrgar ett tydliggdrande av om eftersckning av
potentiella deltagare i kliniska studier inom hélso- och sjukvérden
omfattas av begreppet forskningséndamal.

- Vetenskapsradet bedomer att oklarheten av vad begreppet
akademiskt skapande betyder kan fa oonskade konsekvenser 1
avgransningen mot begreppet forskningsdndamal.

- Vetenskapsradet forordar att begreppet sdrskilda kategorier av
personuppgifter anvands istéllet for begreppet kdnsliga

personuppgifier.

- Vetenskapsradet vill betona vikten av att man genom nationell
lagstiftning tillférsékrar att &ven privata forskningsutforare kan
anvénda sig av den réttsliga grunden allmént intresse.

- Vetenskapsradet saknar en djupare analys av varfor utredningen inte
foreslar att mojligheten att inféra undantag fran rétten till tillgdng
(registerutdrag) i nationell lagstiftning utnyttjas.
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- Vetenskapsréadet anser att sista meningen i 10 § i den fGreslagna
forskningsdatalagen ska utga.

Vetenskapsradets yttrande

Avsnitt 3.4.4 - Begreppet forskningsandamal

Vetenskapsradet delar utredningens uppfattning att begreppet
forskningsdndamal intar en central roll for att avgdéra om den avsedda
behandlingen avser forskning och darmed ska omfattas av de sirskilda
regler och undantag som géller for detta.

Som finansidr av klinisk behandlingsforskning och med uppdraget att
stodja och utveckla férutséttningarna for kliniska studier i Sverige saknar
Vetenskapsradet ett resonemang kring om den personuppgiftsbehandling
som sker inom hélso-och sjukvérden for att efterséka potentiella
deltagare i en klinisk studie innefattas i begreppet forskningsiandamal.

Enligt Vetenskapsradets uppfattning saknas det idag rattsligt stod for
denna personuppgiftsbehandling som ofta &r nédvandig for att kunna
genomfora en klinisk studie. Det ar enligt Vetenskapsrddets uppfattning
darfor av stor vikt att ovanstdende fraga klargors.

Avsnitt 3.4.5. - Akademiskt skapande

Vetenskapsradet delar utredningens uppfattning att
personuppgiftsbehandling f6r akademiskt skapande inte kan vara det
samma som personuppgiftsbehandling f6r vetenskapliga &ndamal.

Vetenskapsridets uppdrag ar néra kopplat till forskning och
forskarsamhallet. Vetenskapsradet bedomer att den oklarhet som réder
avseende inneboérden av begreppet akademiskt skapande, som ar
undantaget merparten av férordningens bestdimmelser, ar olycklig och
kan komma att innebéra tolkningsproblem nér férordningen ska bérja
tillampas pa forskningsomradet.

Avsnitt 5.5.2. - Faststillande av den rdttsliga grunden allmaint intresse

Vetenskapsradet anser att forskning oavsett om den utfors av en
offentligt eller privat forskningsaktor ar en uppgift av allmént intresse.
Vidare anser Vetenskapsradet att det, sérskilt med anledning av
myndighetens uppdrag att forbattra forutsattningarna for
registerforskning i Sverige, &r av avgdrande betydelse att dven privata
forskningsaktérer kan behandla personuppgifter utan samtycke.

Vetenskapsradet vill dérfér betona vikten av att det i nationell

lagstiftning slas fast att &ven privata forskningsutforare kan anvinda sig
av den réttsliga grunden allmént intresse.
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Avsnitt - 7.1.1 Terminologi

I11 § iden foreslagna forskningsdatalagen anvénds begreppet kdnsliga
personuppgifter. 1 dataskyddsforordningen anvinds begreppet séirskilda
kategorier av personuppgifter, och en utvidgning av innehéllet med
ytterligare personuppgifter jamfort med det som hittills har bendmnts
kinsliga personuppgifter 1 var nationella lagstiftning har skett.
Vetenskapsradet foresprakar darfor att den foreslagna lagen anvinder
begreppet sdrskilda kategorier av personuppgifter for en enhetlig
begreppsanvandning och for att uppméarksamma den innehallsméssiga
forandringen.

Avsnitt 10.3.1 — Artikel 15 — Rdéitt till tillgang ( registerutdrag)

Vetenskapsradet delar utredningens uppfattning att det dr av stor vikt att
bestimmelserna som reglerar personuppgiftsbehandling for
forskningsdndamal ger goda forutséttningarfor forskningen, samtidigt
som den registrerades fri — och réttigheter beaktas.

Vetenskapsradet saknar en djupare analys av varfér utredningen foreslar
att mojligheten till undantag fran rétten till tillgdng inte ska utnyttjas.

Vetenskapsradet delar inte utredningens uppfattning att den registrerades
ratt till tillgang alltid bor respekteras nar forskaren inte har uppgift om
forskningspersonens identitet men kan identifiera denne med hjalp av
kompletterande information som forskningspersonen sjilv ldmnar. I
ménga forskningsprojekt, sérskilt de i de som bygger pa registerbaserad
information, saknar den som utfor forskningen uppgift om vilka
forskningspersonerna ar. Detta ar en del av det integritetsskydd som
finns for forskningspersonerna och dr av betydelse for att forskningen
ska kunna utforas pa ett objektivt och opartiskt sétt. Vetenskapsradet
saknar en analys av vad mdjligheten till registerutdrag i dessa situationer
far for konsekvenser for forskningsutféraren, for den forskningsperson
som vill fa tillgang till uppgifterna och for de 6vriga forskningspersoner
som kan komma att behova identifieras for att ge den som efterfrégar det
tillgdng.

Avsnitt 14 — Etikprovning av personuppgiftsbehandling for
forskningsdndamal

Vetenskapsradet delar utredningens uppfattning att det inte finns skél att
utvidga tillampningsomradet for lagen om etikprovning (2003:460) av
forskning som avser ménniskor till att omfatta all
personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal.

Vetenskapsradet anser i likhet med utredningen att ett mer
andamalsenligt etikprévningsforfarande for sddan
personuppgiftsbehandling som typiskt sett kan anses innebéra lagre risk
for integritetsintrang bor utredas. Vetenskapsradet vill dock betona att
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myndigheten inte vill 1dmna négra synpunkter pa eller ta st4llning till vad
som dr ldmpligt innan resultatet av en saddan utredning presenterats.

10 § i forslaget till forskningsdatalag

Utredningens forslag ska motsvara bestimmelsen i 9 § fjarde stycket och
8 § andra stycket personuppgiftslagen (1998:2004). Bakgrunden till
regleringen 1 8 § andra stycket personuppgiftslagen torde vara behovet
av information for rittskipningen och forvaltningen d v s mdéjligheten att
anvinda uppgifterna for andra &ndamal an forskningsdndamal. Eftersom
den foreslagna lagen endast ska géilla nér personuppgifter behandlas for
forskningsdndamal anser Vetenskapsradet att sista meningen i den
foreslagna bestdmmelsen inte behovs.

Det ar enligt Vetenskapsradet uppfattning ocksa olampligt att ha kvar
sista meningen i den foreslagna bestdmmelsen. Detta eftersom en
konsekvens av samma skrivning som uppméarksammats rérande 8 §
andra stycket personuppgiftslagen ar att den ger forskare vid
myndigheter formell méjlighet att utan hinder av 9 § fjarde stycket
personuppgiftslagen anvanda personuppgifter i forskningsmaterial som
utgdr allménna handlingar for att vidta atgérder i fraga om de
registrerade, se Ohman Séren och Lindblom Hans-Olof (2011),
Personuppgiftslagen en kommentar. Nordstedts Juridik. s. 189.

Yttrandet har beslutats av generaldirektoren Sven Stafstrém i ndrvaro av
radsdirektoren Ann Fust, chefsjuristen Anna Hérnlund och juristen
Victoria Soderqvist, féredragande. I den slutliga handldggningen har
juristen Annika Palm deltagit.

Sven Stafstrom

Generaldirektor Vigtoria Soderqvist

Jurist
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