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Forvaltningens forslag till beslut
Utbildningsnamnden dverlamnar férvaltningens tjansteutlatande till
kommunstyrelsen som svar pa remissen.

Lena Holmdahl Niclas Westin
Utbildningsdirektor Avdelningschef

Sammanfattning

Forskningsdatautredningen har bland annat haft i uppdrag att foresla
en langsiktig reglering av forskningsdatabaser. | utredningens
betdnkande foreslas en generell reglering som omfattar sa manga
databaser som majligt. Utredningen foreslar att behandlingen av
personuppgifter i en forskningsdatabas ska regleras i en sérskild lag,
lagen om forskningsdatabaser (forskningsdatabaslagen). Lagen ska
reglera bland annat vilka forskningshuvudman som ska fa ansvara
for forskningsdatabaser och vilka skyddsatgarder som kravs for att
en forskningsdatabas ska vara rattsenlig.

En grundlaggande skyddsatgard som foreslas ar att en
forskningsdatabas maste godkéannas enligt etikprovningslagen. Vid
etikprovningen ska till exempel forskningsdatabasens vetenskapliga
vérde vagas mot de risker den kan medfdra for forskningspersoners
halsa, sakerhet och personliga integritet. Utredningen foreslar som
en skyddsatgard ocksa en ny bestammelse om forskningssekretess i
offentlighets- och sekretesslagen och en motsvarande bestdammelse
om tystnadsplikt hos privata forskningshuvudman i
forskningsdatabaslagen.

Behandlingen av personuppgifter i en forskningsdatabas kommer
enligt utredningens forslag att pA samma satt som annan
personuppgiftsbehandling omfattas av Datainspektionens tillsyn.
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Utdver att en forskningsdatabas kommer att vara foremal for tillsyn,
foreslas att Vetenskapsradet ska fa i uppgift att félja upp
forskningsdatabaser som skapas med stéd av den nya lagen.

Forvaltningen uppfattar att utredningens férslag i de delar som
behandlar villkoren for forskning ur ett allmént perspektiv,
daribland den forskning som har betydelse for utbildningsvésendet,
ar vél avvagda och rimliga.

Bakgrund

Regeringen tillsatte 2016 en utredning med uppdrag att bland annat
foresla kompletterande reglering av behandling av personuppgifter
for forskningsandamal med anledning av EU:s nya
dataskyddsforordning (dir. 2016:65). Regeringen beslutade under
2017 att ge tre tillaggsdirektiv till utredningen. Utredningen antog
namnet Forskningsdatautredningen. Utredningen redovisade delar
av sitt uppdrag i delbetankandet Personuppgiftsbehandling for
forskningsandamal (SOU 2017:50) till regeringen i maj 2017. De
uppdrag som ld&mnades i tillaggsdirektiv 2017:29 och 2017:87
redovisades separat den 9 november 2017 i promemorian
Personuppgiftsbehandling i forskningsbibliotekens verksamhet
(Komm2017/01529/U 2016:04, bilaga 5).

Utredningen har dverlamnat slutbetdnkandet Rétt att forska —
Langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36).
Betankandet har sants till Stockholms stad pa remiss.
Kommunstyrelsen har remitterat det for yttrande till
utbildningsndmnden.

Arendet

| betankandet framhalls att Sverige har en vérldsledande stallning
vad galler statistik om levnadsférhallanden och hélsa. Pa grund av
landets individbaserade register finns det goda mojligheter till
framgangsrik forskning baserad pa dessa. Det gor Sverige attraktivt
aven for forskare i andra lander. For att fullt ut kunna dra nytta av
dessa unika forutsattningar behdvs ett mer effektivt utnyttjande av
befintliga register och databaser.

| direktiven till utredningen har regeringen angett att det behdvs
béattre forutsattningar for registerbaserad forskning och givit
utredningen i uppdrag att foresla en langsiktig reglering av
forskningsdatabaser.

Utredningen fick ocksa i uppdrag att analysera

» om det langsiktigt finns ett behov av en sérskild reglering av ett
rattspsykiatriskt forskningsregister,

« vilken rittslig reglering av ett nationellt biobanksregister som
behovs,
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» vilken rittslig reglering som behdvs for att Statistiska centralbyran
(SCB) ska ha mojlighet att 1amna ut uppgifter om individers
inkomstforhallanden till Luxembourg Income Study (LIS),

» om det behdvs ett forstarkt skydd for uppgifter om avlidna i
forensisk forskning, och vilka rattsliga forutsattningar som finns i
EU:s dataskyddsforordning 2 for behandling av personuppgifter hos
Kungliga biblioteket och andra forskningsbibliotek.

Det sistnamnda uppdraget redovisades i en promemoria till
Utbildningsdepartementet hdsten 2017.

| detta tjansteutlatande yttrar sig forvaltningen inte om de
ovanstaende punkterna eftersom de bedoms ligga utanfor
utbildningsnamndens ansvarsomrade. Tjansteutlatandet
koncentreras till utredningens huvuduppdrag.

Utredningen konstaterar att en forskningsdatabas ar en databas
(uppgiftssamling) med personuppgifter som samlas in fran enskilda
individer eller fran andra kéllor och som &r en nationell resurs for
att tillhandahalla uppgifter till flera olika forskningsprojekt.
Utredningen anser att en reglering som bara omfattar ett fatal
centralt utpekade forskningsfélt och ett mindre antal
forskningshuvudman inte skulle vara tillracklig for att tillgodose en
séker hantering av personuppgifter i forskningsdatabaser. Darfor
foreslas en generell reglering som omfattar sa manga databaser som
mojligt. | praktiken existerar dessutom redan manga olika sorters
forskningsdatabaser hos olika typer av forskningshuvudman. 1
enlighet med principen om forskningens frihet bor initiativet till att
skapa en forskningsdatabas komma fran forskningshuvudméannen
och inte fran regeringen. Det &r i forskningsverksamheten som
behoven av uppgiftssamlingar bést kan identifieras och formuleras.
Forslaget till en Iangsiktig reglering utgar ifran att det ar
forskningshuvudmannen som ska bedéma vilka forskningsdatabaser
som behdvs.

| utredningens uppdrag ingick att den foreslagna regleringen ocksa
ska infatta ett gott skydd for den personliga integriteten.
Utredningen anser att det foreligger ett gott integritetsskydd nér
denna rattighet star i balans med andra grundlaggande rattigheter
och legitima samhallsintressen. Darfor foreslas en reglering som
mojliggor en andamalsenlig och saker behandling av
personuppgifter i forskningsdatabaser. Regleringen uppfyller enligt
utredningen bade forskningens behov och innefattar ett gott skydd
for den personliga integriteten.

Utredningen foreslar att behandlingen av personuppgifter i en
forskningsdatabas ska regleras i en sarskild lag, lagen om
forskningsdatabaser (forskningsdatabaslagen). Lagen ska reglera
bland annat vilka forskningshuvudman som ska fa ansvara for
forskningsdatabaser och vilka skyddsatgéarder som kravs for att en
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forskningsdatabas ska vara rattsenlig. Saval de statliga hdgskolorna
och universiteten som de privata larosdtena som omfattas av
offentlighetsprincipen samt har examensrétt, ska enligt forslaget fa
behandla personuppgifter i forskningsdatabaser. Aven andra
myndigheter &n sadana som bedriver undervisning ska fa ansvara
for forskningsdatabaser, om forskning ingar i deras uppdrag. Det
ska galla bade statliga och kommunala myndigheter.

En grundlaggande skyddsatgard som foreslas ar att en
forskningsdatabas maste godkannas enligt etikprovningslagen. Vid
etikprovningen ska till exempel forskningsdatabasens vetenskapliga
varde vagas mot de risker den kan medfdra for forskningspersoners
halsa, sédkerhet och personliga integritet. Dessutom foreslas att all
forskning som ska anvéanda uppgifter i en forskningsdatabas ska
vara etikgodkand. Utredningen foreslar andringar i
etikprovningslagen som mojliggor dessa skyddsatgarder.

Utredningen foreslar som en skyddsatgard ocksa en ny bestammelse
om forskningssekretess i offentlighets- och sekretesslagen och en
motsvarande bestdmmelse om tystnadsplikt hos privata
forskningshuvudman i forskningsdatabaslagen. Uppgifterna i en
forskningsdatabas liksom i de forskningsprojekt som anvander
dessa uppgifter kommer darfor att omfattas av antingen
forskningssekretess eller tystnadsplikt.

Utredningen menar att forskningsdatabaslagen staller krav pa
organisatoriska skyddsatgarder. Sadana krav féljer ocksa direkt av
dataskyddsforordningen. Utredningen foreslar att det ska kréavas att
forskningshuvudmannen ska ha en verksamhetschef som ska ha det
verkstallande ansvaret for en forskningsdatabas. Det ska dartill
finnas en organisatorisk enhet som sékerstéller informations-
sékerheten och skyddet for den personliga integriteten i
forskningsdatabasen. Vidare ska verksamheten hos forsknings-
huvudmannen omfattas av ett riskbaserat informations-
sakerhetsarbete. | forskningsdatabaslagen finns det krav pa tekniska
skyddsatgarder. Forskningshuvudmannen ska bestamma villkor for
tilldelning av behorighet for elektronisk atkomst till personuppgifter
i en forskningsdatabas. Forskningshuvudmannen ska aven
kontrollera att atkomsten anvands pa ratt satt.

Behandlingen av personuppgifter i en forskningsdatabas kommer
enligt utredningens forslag att pa samma sétt som annan
personuppgiftsbehandling omfattas av Datainspektionens tillsyn.
Utover att en forskningsdatabas kommer att vara féremal for tillsyn,
foreslas att Vetenskapsradet ska fa i uppgift att folja upp
forskningsdatabaser som skapas med stdd av den nya lagen.
Regeringen ska hallas informerad om vilken effekt lagen far for
hantering av personuppgifter i forskningsdatabaser. Dartill foreslas
att Vetenskapsradet ska fa i uppgift att initiera och stodja arbetet
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med att uppratta en uppférandekod fér behandling av
personuppgifter i forskningsdatabaser.

Ytterligare en viktig skyddsatgard som utredningen foreslar ar att ge
forskningspersonerna mojlighet till insyn i hur de egna uppgifterna
hanteras i forskningsdatabasen. En forskningshuvudman ska fa
medge den enskilde att fa direktatkomst till sina egna direkt
identifierbara uppgifter. Utredningens forslag kommer enligt
betankandet sammantaget att omfatta ett paket av skyddsatgarder
for den personliga integriteten.

Arendets beredning
Arendet har beretts pa avdelningen for utveckling och samordning.

Forvaltningens synpunkter och forslag

Forvaltningen uppfattar att utredningens forslag i de delar som
behandlar villkoren for forskning ur ett allmént perspektiv,
daribland den forskning som har betydelse for utbildningsvésendet,
ar val avvagda och rimliga. Nar det géller de delar av betdnkandet
som behandlar sadant som inte bedoéms ha inverkan pa
utbildningssektorn avstar forvaltningen fran yttrande.

Forvaltningen foreslar att utbildningsnamnden dverlamnar
tjansteutlatandet till kommunstyrelsen som svar pa remissen.

Bilaga
Remiss om betédnkandet Ratt att forska (SOU 2018:36)



