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Detta dr en rapport som har utarbetats av Karin Nylén pd uppdrag av Veten-

skapsradets expertgrupp for databasinfrastruktur (DISC). Arbetet har skett

inom ramen fér expertgruppens uppgift att utarbeta underlag fér Veten-

skapsrédets publikationer inom databasinfrastrukturomridet. Rapporten

ar utarbetad av forfattaren i samverkan med en referensgrupp, se nedan. I

den foljande texten betecknas dessa personer "utredningen”.
Vetenskapsradet har i flera olika sammanhang identifierat behovet av en

databasinfrastruktur for forskning som innebar

o Skad tillganglighet till data, bland annat genom forbéttrad information
om vilka datakillor som finns

e ett mer effektivt anvindande av data, bland annat genom bittre doku-
mentation och smidigare rutiner,

¢ mojlighet fér forskare att bedriva forskning pa generella forskningsdata-
baser och register, samt

¢ moijlighet att géra datainsamlingar fér mer generella forskningsindamal
an enbart for enskilda projekt.

Behoven har bland annat beskrivits i Vetenskapsradets utredning om forsk-
ningens infrastruktur inom humaniora och samhillsvetenskap i Sverige
och i dokumentet Strategi och infrastruktur fér virldsledande forskning pa
svenska register® Enligt forskningspropositionen Ett lyft for forskning och
innovation3 behdvs ett mer effektivt utnyttjande av befintliga databaser och
register for att svensk forskning fullt ut ska kunna dra nytta av de unika
forutsdttningar som finns i landet i form av register 6ver totalbefolkningen
med personnummer. I dag finns det en begrinsad samordning av infrastruk-
tur och databaser inom humaniora och samhillsvetenskap, medicin och
livsvetenskaper. Att béttre utnyttja dessa framhalls som viktigt i proposi-
tionen, inte bara for forskning pd omradet utan dven for en framgangsrik
och kunskapsbaserad utveckling av de faktiska verksamheterna.

En bakgrund till rapporten #r att det inom databasomradet finns intres-
sen som stir mot varandra. Grovt férenklat kan det beskrivas som samhil-
lets intresse av att skapa forutsattningar for att bedriva forskning som ger
upphov till ny kunskap i férhallande till samhillets intresse av ett regelverk

1 Vetenskapsrédet, Om forskningens infrastruktur inom humaniora och samhillsvetenskap i Sverige,
april 200s.

2 Vetenskapsrédet, Strategi och infrastruktur fér virldsledande forskning, september 200s.

3 Prop. 2008/09:50 s. 199.
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som skyddar integriteten hos den enskilde medborgaren. Detta belyses ut-
forligt i rapporten.

Ar 2007 anlitades chefsjuristen pa Skolverket Ulrika Lindén for att géra
en utredning av de juridiska forutsittningarna for att skapa en databasin-
frastruktur for forskning. En referensgrupp bildades bestdende av forestan-
daren fér DISC Magnus Stenbeck, verksjuristen pa Brottsférebyggande ra-
det Lars Korsell, chefsjuristen pa Statistiska Centralbyrén Eva Nilsson och
Karin Nylén, rittssakkunnig p& Socialstyrelsen. Ulrika Lindén entledigades
i oktober 2008 da rittsutredningen var klar, och 6vergick da till att delta i
referensgruppen, varpd Karin Nylén fick i uppdrag att géra en sammanfat-
tande kortversion av utredningen. Denna rapport utgdér den sammanfat-
tande versionen.

Den engelska ssmmanfattningen av rapporten ar gjord av Kate Svensson.
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Behovet

Forskarsamhillet har ett stort behov av att kunna skapa mer generella da-
tabaser och register eller datalager av personanknutna uppgifter som inte
bara kan anvindas for specifika forskningsprojekt. Med dagens lagstiftning
ir det inte mojligt att pa ett resurseffektivt och praktiskt genomférbart sitt
astadkomma sddana generella databaser eftersom forskningens intressen
star i motsats till samhillets intresse av ett regelverk som skyddar integrite-
ten hos den enskilde medborgaren.

I den senaste forskningspropositionen uttalas det att genom de register
som finns i Sverige som ticker hela befolkningen i kombination med syste-
met med personnummer, har Sverige unika forutsittningar fér att studera
angeldgna, tvirvetenskapliga fragor kring sambandet mellan samhallsfor-
héllanden, ekonomi och hilsa.# Férutsittningarna anses vara s unika att
Sverige har mycket goda férutsittningar for att vara ledande inom den ty-
pen av forskning. Problemet enligt propositionen ir dock att dessa datakail-
lor i dagsliget dr underutnyttjade och att det finns en begrinsad samordning
av infrastruktur och databaser. Det har dven uttalats av Vetenskapsrdet,
som pekat pa att orsaken bland annat ar att killorna dr spridda 6ver ett
stort antal aktorer, att forskare inte insett registrens potential, men 4ven att
det saknas en kritisk massa av personer med ritt kompetens.5 I propositio-
nen slés fast att ett bittre utnyttjande av killorna &r viktigt, inte bara for
forskning pd omradet utan dven for en framgéngsrik och kunskapsbaserad
utveckling av berérda verksamheter inom hilso- och sjukvard. I propositio-
nen nidmns dven att regler och lagar for samutnyttjande av registerdata och
andra data kan behova granskas och anpassas till nya organisatoriska och
tekniska férutsittningar.®

Prop. 2008/09:50 s. 190.

Vetenskapsridet — Strategi och infrastruktur fér vérldsledande forskning pa svenska register 26 septem-
ber 2005 s. 174f.

6  Prop. 2008/09:50 s. 190191

AN
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Kunskap saknas om vilka datakallor som finns

En viktig del i att i hégre utstrickning utnyttja de datakillor som finns
inom forskarsamhillet ir att forskarna vet vilka datakillor som finns, vad de
innehaller fér information och var de férvaras. I dag finns ingen sddan sam-
lad kunskap. Forskarna vet att intressanta data finns vid statistikansvariga
myndigheter, andra férvaltningsmyndigheter, hilso- och sjukvard, kommu-
nal verksamhet, universitet och hégskolor samt inom det privata. Ingen har
dock en total bild 6ver killorna.

Myndigheterna har i och for sig var och en skyldighet att informera om
fragor som ror respektive verksamhetsomréden och att ldmna andra myn-
digheter hjilp enligt 4-9 §§ f6rvaltningslagen (1986:223). De har ocksa krav
pa sig enligt 4 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) att iaktta
atgirder for att underlitta sokande efter allminna handlingar. Det féljer
dven ett antal skyldigheter att férteckna material enligt 4 kap. 1-2 §§ offent-
lighets- och sekretesslagen, personuppgiftslagen (1998:204) samt 3 § arkiv-
lagen (1990:782) och Riksarkivets féreskrifter’. Enligt utredningens upp-
fattning ar dessa krav emellertid mycket vaga och ger myndigheterna stora
moijligheter att sjilva vilja servicegrad och ambitionsniva. Under alla férhal-
landen innebir de inga krav som direkt hjilper forskare att fa kunskap om
forekommande data. Framfor allt innebér de ingen central samordning av
informationen. Fér att underlitta fér forskningen ér det en sddan centralt
samlad informationsbank som skulle behévas. Det skulle i sin tur forutsitta
att det inférdes ndgon form av skyldighet fér forvaltare av datakillor att fora
vidare information om dem till den centrala aktéren. Det kan i samman-
hanget nimnas att Svensk Nationell Datatjinst (SND) pabérjat ett arbete
for att samla information pa detta sitt.

Myndigheter dokumenterar ocksa sina data pé lite olika sitt. Ur forsk-
ningens synvinkel vore det efterstrivansvirt att det fanns en gemensam
dokumentationsstandard.

7 Riksarkivets foreskrifter (RA-FS 2008:4) om #ndring i Riksarkivets féreskrifter och allménna rdd (RA-
FS 1991:1) om arkiv hos statliga myndigheter.
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Personuppgiftslagen och etikprovningslagen -
aspekter av betydelse for uppbyggnad av
databaser

Nir forskaren vil funnit datakillor av betydelse for den forskning som ska
utforas dr nasta frdga om forskaren far anvinda dessa i sin verksamhet. Hir
aktualiseras regelverken kring personuppgiftsbehandling. Med personupp-
gift menas enligt 3 § personuppgiftslagen all slags information som direkt
eller indirekt kan hanféras till en fysisk person som ér i livet. Innehéller
datakillorna inga sddana uppgifter finns det i lagstiftningen i princip inga
hinder for att utféra forskning som innefattar uppgifterna, utan da far etis-
ka regler avgora vad som ir lampligt. Utgér uppgifterna personuppgifter,
vilket de i den stora majoriteten av fall gor, maste emellertid bestdmmel-
serna i personuppgiftslagen och lagen (2003:460) om etikprévning av forsk-
ning som avser méinniskor iakttas. g § personuppgiftslagen stiller bland an-
nat krav pé att det maste finnas sirskilt, uttryckligt angivna och berittigade
andamal for att, som det kallas, f8 behandla personuppgifter. Inte heller far
fler personuppgifter behandlas &n vad som 4r nédvindigt med hiansyn till
indamalen enligt bestimmelsen. Nya indamél kan emellertid {3 tillkomma
men d& fér de inte vara oférenliga med de ursprungliga.

Forskning dr generellt sett enligt férarbetena en arbetsuppgift av allmént
intresse varfor det ér tillatet att behandla personuppgifter for forskningsin-
damal. Ingdr kinsliga personuppgifter enligt 13 § personuppgiftslagen, dvs.
uppgifter om ras, etniskt ursprung, politiska &sikter, religios eller filosofisk
Svertygelse, fackforeningstillhorighet eller uppgifter om hilsa eller sexu-
alliv, stills emellertid andra krav. Utgdngspunkten &r enligt 13 § att det &r
forbjudet att behandla sddana kinsliga personuppgifter. En sirskild grund
krivs darfér och just for forskningsdndamal finns en sddan grund i 19 §. For
att kunna dberopa den krivs emellertid att behandlingen av personuppgif-
terna godkints enligt etikprévningslagen. Bedémningen av om forskningen
far genomforas avgors dirmed av de nimndmyndigheter som finns sedan
etikprovningslagens tillkomst 1 januari 2004. Namnderna har att utgd frén
ett antal utgdngspunkter i sin prévning. De ska bland annat préva om forsk-
ningen kan utféras med respekt fér minniskovirdet, mianskliga rattigheter
och grundliggande friheter. Manniskors valfird ska ges foretrade framfér
samhillets och vetenskapens behov och forskningen fér bara godkinnas om
de risker den kan medféra for bland annat forskningspersonernas integritet
uppvigs av dess vetenskapliga virde. Kan det forvintade resultatet uppnés
pé annat sitt som innebidr mindre risker, far forskningen inte godkinnas.

RATTSLIGA FORUTSATTNINGAR FOR EN DATABASINFRASTRUKTUR FOR FORSKNING 1
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Nimnderna ska ocks3 ta stillning till om ansékan om etikprévning avser
ett visst projekt eller en del av projekt eller en pa nagot liknande sitt be-
stamd forskning. Ett godkdnnande frdn en ndmnd ska enligt 6 § avse négon
av dessa kategorier.

Om det i en databasinfrastruktur f6r forskning byggs upp forskningsre-
gister och andra datasamlingar f6r generella forskningsdndamal kan det bli
problematiskt fér en nimnd att ta stillning i alla de delar som kravs enligt
lagen. Det uttalas ocksa i férarbetena att ngra principiella godkdnnanden
till att under o6verskadlig framtid fa utféra forskning pé ett visst material
eller inom ett visst omrade eller dylikt, inte kan medges.®

Utredningen har identifierat en rad problemstéllningar férknippade
med uppbyggnad av en generell datasamling i en infrastruktur. En aspekt
ar personuppgiftslagen som stéller krav pa andamalsprecisering, vilket star
i motsats till uppbyggnad av en generell datasamling. Av betydelse for den-
na friga dr den allménna princip som uttalats i ménga lagstiftningssam-
manhang - att myndighetsregister med ett stort antal registrerade och ett
sirskilt kansligt innehall ska regleras sérskilt genom lag.9 Det betonades i
ett betinkande av Integritetsskyddskommittén som ocksa féreslog ett nytt
grundlagsskydd for att virna den personliga integriteten. Med dagens
lagstiftning forefaller det enligt utredningens bedémning emellertid vara
mojligt att dteranvinda data som samlats in for ett projekt i ett annat, om
dndamaélen stimmer Gverrens, samt att genomfora sé kallade longitudinella
studier, dir forskningspersonerna dr desamma &ver tid. For att 3 till stdnd
en databasinfrastruktur f6r forskning dir generella forskningsindamaél ar
tillditna, dir register kan byggas upp osv. menar utredningen att det krivs
ny lagstiftning. Samtidigt som en sddan ny lagstiftning skulle behéva 6ppna
upp mdijligheterna fér forskning skulle det ocksé krivas att den sikerstil-
ler de enskildas integritetsintressen. En idé som diskuterats av utredningen
bestér i att det inférs en lag om forskningsregister som reglerar de yttre
ramarna for hur forskning i register fr genomféras och att det inf6rs regis-
terforordningar for respektive register som anger de nirmare forutsattning-
arna for registerféringen i form av tillatet innehéll, indamal osv.

Andra aspekter av databasuppbyggnad som ror personuppgiftsbehandling
bestar i att det finns en osidkerhet vad giller tolkningen av etikprévnings-
namndernas beslut. Om det &r oklart vad forskaren ges tillstdnd att géra, ar
det senare svart for de myndigheter forskaren begir data ifrdn att ta stillning
till om forskaren faktiskt har ritt att behandla uppgifterna. Ett vanligt miss-
forstand ar att godkannande vid prévning enligt etikprévningslagen innebér

8  Prop. 2002/03:50 s. 114-115.
9  Se bland annat prop. 1990/91:60 s. 50 och KU 1990/9gr11 8. 11
10 SOU 2008:3.
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att myndigheterna ir skyldiga att lamna ut uppgifter till forskaren. Likasa
missuppfattas ofta de utlimnande myndigheternas sekretessprévningar
som dverprovning av etikprovningsndmndernas beslut. Myndigheterna pré-
var emellertid fragor utifrén regelverket om offentlighet och sekretess, till
skillnad fran etikprévningsndmnderna som gor en provning baserad pé etik-
provningslagen. Sammantaget handlar det enligt utredningens mening om
att det behover satsas pa information till forskana kring regelverken s att
de kan undvika fallgropar och problem genom att anséka pa ritt sitt, till
riatt myndighet, med ritt underlag och med ritt férvintningar. Otydligheten
kring vad etikprévningsndmnderna har méjlighet att ta upp till provning
och hur besluten bér utformas for att bli l4tta att 13sa skulle méjligtvis kunna
16sas genom féreskrifter frin Vetenskapsridet inom ramen f6r myndighe-
tens bemyndigande att meddela féreskrifter om verkstillighet av lagen om
etikprévning av forskning som avser manniskor och av férordning (2003:615)
om etikprovning av forskning som avser minniskor.

Ytterligare en aspekt av mojligheten att hantera data rér dokumentation
av datakillorna och arkivering. Om det inte gér att forstd sig pa vad data
betyder och vad datakillorna innehéller 4r det svart att anvinda dem. I dag
ska visserligen allminna handlingar registreras enligt 5 kap. 1-2 §§ offent-
lighets- och sekretesslagen. Elektroniska handlingar ska enligt Riksarkivets
foreskrifter” likasd dokumenteras. Dessa foreskrifter reviderades 2009, men
foreskrifterna uppstiller inte ndgra direkta krav for att tillgodose forsk-
ningens behov. I 3 § arkivlagen (1990:782) stélls emellertid krav pd att myn-
digheternas arkiv ska bevaras, hallas ordnade och vérdas s att de tillgodoser
bland annat forskningens behow.

Utredningens bedémning ar att det sammantaget skulle behovas tydli-
gare regler for att uppnad ett enhetligt sparande av relevanta datakaillor.

Offentlighets- och sekretesslagen - aspekter av
betydelse for uppbyggnad av databaser

En databasinfrastruktur fér forskning bygger pa utbyte av data pa individni-
va. Sadana utbyten aktualiserar sivil bestimmelserna i tryckfrihetsférord-
ningen (1949:105) om allminna handlingar som offentlighets- och sekretes-
slagen (2009:400). Ur forskningens synvinkel finns det vissa begrinsningar i
regelverket kring sddana allminna handlingar som har formen av datasam-

u  Riksarkivets foreskrifter och allménna r8d om elektroniska handlingar (upptagningar fér automati-
serad behandling) RA-FS 2009:1 samt Riksarkivets féreskrifter och allminna r&d om tekniska krav fér
elektroniska handlingar (upptagningar fér automatiserad behandling) RA-FS 2009:2

RATTSLIGA FORUTSATTNINGAR FOR EN DATABASINFRASTRUKTUR FOR FORSKNING 13



SAMMANFATTNING

lingar, det som bendmns upptagningar i tryckfrihetsforordningen. Begrins-
ningarna beror pé att sddana upptagningar ska vara majliga att ta fram med
rutinbetonade atgérder for att forskare ska kunna begiéra att data tas fram. I
annat fall dr det en fraga for myndigheten att avgéra om extra arbetsinsatser
ska laggas pa att ta fram data till forskaren. Idag innebdr detta inte négra
stérre problem i praktiken, sd vitt utredningen kinner till, d& myndighe-
terna gar ut6ver sina skyldigheter enligt offentlighetsprincipen och bistar
forskarna. Utredningen menar att det far anses otillfredsstillande att bygga
upp en databasinfrastruktur f6r forskning pa frivillighet och god vilja och
att det dirfor skulle vara 6nskvirt om regelverket sdgs dver. Kanske skulle
ett uppdrag i myndigheternas instruktioner kunna bidra. Kanske skulle mi-
nimikrav kunna inforas for vad som anses vara en god databasinfrastruktur,
sa att myndigheterna inte genom att ha kvar féraldrade IT-system och 15s-
ningar, kan undga att behéva ldmna ut upptagningar med &beropande av att
de inte kan tas fram med rutinbetonade atgirder.

Inte séllan omfattas de uppgifter forskarna énskar tillgdng till f6r forsk-
ningsindamal av sekretess. Finns en tillimplig sekretessbestimmelse som
ror uppgifterna vid den utlimnande myndigheten maste myndigheten gora
en provning av om uppgifterna far lamnas ut eller inte utifran exakt vad se-
kretessen omfattar och vilket skaderekvisit som giller. Lagens konstruktion
innebir att en provning ska goras i varje enskilt fall.

Ur forskningens synvinkel finns det viss osikerhet kring tolkning av of-
fentlighets- och sekretesslagen. Exempel pd omraden som &r svara att tolka
ar vilket sekretesskydd som giller d& data 6verférs mellan myndigheter och
om s& kallade massuttag 6ver huvud taget far provas da det inte 4r mojligt
i de fallen se till de enskilda individernas upplevelser av ett utlimnande.
Denna osikerhet ir direkt problematisk fér skapandet av en databasinfra-
struktur for forskning dir i princip alla utlimnanden dr massuttag. Enligt
utredningens uppfattning skulle det darfér behéva utredas och fortydligas
vad som ska ingd i en sekretessprévning, vad som giller vid massuttag och
hur risken fér skada och men ska bedémas i de fallen. Fér en garanterad till-
gang till data i en databasinfrastruktur pa ligsta niv4, till exempel person-
nummer, skulle troligen krivas en sekretessbrytande regel.

En aspekt att beakta vid uppbyggnaden av forskningsdatabaser, relate-
rat till sekretess och utlimnande av handlingar, ir &terigen att det finns en
osakerhet bland forskarna kring vad som giller. Det skulle darfér behova
satsas pd information till dem si att de pa ett enklare sitt kan begira ut
data och dven kan férsikra att skydda de data de forvarar i enlighet med
de bestimmelser som giller fér dem. Nar det giller lagstiftningen menar
utredningen att en idé vore att infora en sirskild sekretess som omfattar i
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princip all forskning. Mojligen skulle en motsvarande tystnadsplikt behévas
pa det privata omradet.

Ytterligare aspekter som komplicerar uppbyggnaden av forskningsdata-
baser #r 1) att myndigheter till viss del gor skilda bedémningar av mojlig-
heten att lamna ut personnummer, 2) oklarheter i méjligheterna att lamna
ut uppgifter for vetenskaplig granskning och till utlandet, 3) oklarheter i
forhallandet mellan ett beslut om utlaimnande av uppgifter och stddet fér
att behandla personuppgifter samt 4) att det i svensk lagstiftning inte ges
ndgon ritt att fa ta del av uppgifter elektroniskt. En férdndring av det forst-
nimnda och sistnimnda skulle underlitta fér uppbyggnaden av en databa-
sinfrastruktur for forskning. En dndring i lagstiftningen skulle underlitta
uppbyggnad av forskningsdatabaser.

Méjligheterna att ta betalt ser olika ut

Fér forskare har det stor betydelse vilka kostnaderna blir for att fa ta del av
data. I dag ser forutsittningarna for myndigheterna att ta betalt lite olika
ut. Vissa har stod fér att ta betalt i sin instruktion, medan andra far ta betalt
enligt den allminna regleringen i avgiftsférordningen (1992:191). For en da-
tabasinfrastruktur for forskning vore det fordelaktigt om berdérda myndig-
heters skyldigheter att bidra till forskning anslagsfinansierades. Det skulle i
sd fall innebdra tillagg i myndigheternas instruktioner.

Slutsats

Som framgdtt ovan finns ett antal juridiska aspekter som komplicerar uppbygg-
nad av en infrastruktur for forskning i form av forskningsdatabaser. Regeringen
har emellertid pekat pd ett stort behov av att kunna bedriva registerbaserad
forskning pa ett mer effektivt sdtt dn i dag. Utredningen menar ddrfor att en
dversyn behovs, ddir en avvigning gors av forskningens forutsdttningar och behov
i forhdllande till andra intressen sdsom enskildas ritt till personlig integritet.
Utredningen foresldr dérfor att regeringen rekommenderas att tillkalla en kom-
mitté eller en scirskild utredare med ett sadant utredningsuppdrag.
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Syftet med denna rapport dr att inventera och beskriva eventuella juridiska
komplikationer kopplade till méjligheten att bygga upp en databasinfra-
struktur fér forskning.

Med databasinfrastruktur fér forskning avses i detta sammanhang att
forskning ska kunna bedrivas utifrén generella forskningsindamal. I be-
greppet ligger dven forutsittningar for att forskningsdatabaser och regis-
ter for generella forskningsindamal ska kunna skapas. I stor utstrickning
handlar det om att pa ett bittre och mer effektivt sitt kunna utnyttja de
enorma tillgdngar av data som finns samlade hos en mingd samhaillsaktorer
i syfte att bedriva god forskning och att bidra till Sveriges position som
forskningsnation.

Fér att kunna peka pé eventuella problemstillningar krivs det en beskriv-
ning av réttsldget, ddrav rapportens omfattning. Tiden f6r férfattandet av
rapporten har emellertid varit kort och inte medgivit nirmare utredningar
i alla delar. Rapporten gér darfor inte ansprak pé att vara uttdmmande. Den
pekar emellertid pa de juridiska huvudfridgorna och kan férhoppningsvis
bidra till en férstaelse kring den juridiska problematiken, samt utgéra en
form av underlag f6r beslut om att arbeta vidare med fragorna.

I rapporten ingdr inte fragor kring regleringen av biobanker och upp-
hovsritt. Kraven pa information och sikerhet vid personuppgiftsbehand-
lingar diskuteras inte heller.

Med forskning avses i rapporten samma begrepp som i lagen (2003:460)
om etikprévning av minniskor, det vill siga vetenskapligt experimentellt
eller teoretiskt arbete for att inhdmta ny kunskap och utvecklingsarbete
pa vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete som utférs inom ramen for
hégskoleutbildning pa grundniva eller pa avancerad niva. Rapportens hu-
vudsakliga fokus ligger pd databaser inom forskningsomridena medicin,
samhillsvetenskap, humaniora, klimat och miljé.

Vidare ligger promemorians huvudsakliga fokus pé forskning som pa ett
eller annat sitt bedrivs i offentlig regi och inte pa privat forskning. Att dra
en grins diremellan 4r emellertid inte alltid litt att géra. (Se bland annat
avsnitt 6.3.7 nedan) Det stillningstagandet far emellertid frimst anses falla
pa de som ansvarar fér forskningen. Det centrala dr emellertid att universi-
tet, hogskolor och andra forskningsinrittningar som bedrivs i offentlig regi
i dagslaget dr att betrakta som myndigheter i lagstiftningens mening och
de omfattas ddrmed i stort av de regelverk som giller f6r allménna forvalt-
ningsmyndigheter.
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Vetenskapsradet har genom Rédet fér forskningens infrastruktur (RFI; ti-
digare kommittén for forskningens infrastrukturer, KFI) gjort en samlad
satsning pa infrastrukturfrdgor. RFL:s verksamhet spinner 6ver alla Veten-
skapsréddets dmnesomraden. En viktig del av infrastrukturen rér data for
forskning. Behoven av att samla och effektivisera datatillgdngen har upp-
mirksammats i flera sasmmanhang,

Genom sin l&nga tradition av insamling av registerdata fér anvindning i
offentlig statistik med mera har de nordiska linderna och Sverige unika f6r-
utsittningar for att bli virldsledande pé en rad forskningsomréden. Person-
bundna data som férs longitudinellt 6ver tid pa hela befolkningen ger moj-
ligheter att bade prospektivt och retrospektivt forska pa fragestillningar pa
ett sitt som dr omdijligt i ldinder som inte har dessa grundférutsittningar.
Inom epidemiologin kan man visa att detta har lett till en produktivitet
inom forskningen som saknar motstycke. De nordiska landernas produk-
tion av epidemiologiska vetenskapliga artiklar per invinare dr hogre dn den
vetenskapliga produktionen i USA, Storbritannien och Holland. Sverige har
ocksa pa motsvarande sitt genom tillgdng pa registerdata visat sig ledande
inom vilfirds- och arbetsmarknadsforskningen.

Trots detta menar utredningen att bdde den internationella virderingen
och den nationella samordningen av data foér forskning inom Sverige vi-
sat pa brister. Den tekniska, organisatoriska och legala utvecklingen skulle
kunna utvecklas vidare for att battre ta till vara Sveriges unika mojligheter
att bidra pé ett avgdrande sitt till den internationella kunskapsutveckling-
en, bland annat inom medicin och samhillsvetenskap. Enligt utredningens
erfarenhet har forskare inte tagit hand om forskningsrelaterade data pa ett
sddant systematiskt sitt som giller fér myndighetsdata. Enskilda forskar-
grupper har arbetat utan ett samordnat mal fér dataproduktionen i sikte.
Maénga forskare har vittnat om svérigheter och stora kostnader férbundna
med att fa tillgdng till myndighetsdata. Registerdata har inte organiserats
pa ett sitt som ar anpassat fér forskningens behov. Registerdata har arkive-
rats, vilket i vissa fall har medfért att de ar svardtkomliga for forskningen.
Forskare har haft otillrickliga resurser och kunskaper om integritetsskydd
och arkiveringsregler, vilket har lett till dataforluster och till att integritets-
skyddet har varit beroende av vilken forskargrupp eller vilket lirosite som
har hanterat materialet. Forskningsanslag har utnyttjats orationellt for att
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upprepa samma databasarbete flera gdnger om. Forskare har haft bristande
kunskaper om tillgingliga data, och dirmed mojligheterna att utnyttja till-
gingliga data i en kumulativ uppbyggnad av gemensamma dataresurser.

RFI (tidigare KFI) har gjort en sirskild satsning pé att utveckla en infra-
struktur for data. En del av arbetet med databasinfrastrukturer inom Veten-
skapsradet dr att fa till stdind uppbyggnaden av stora dataresurser for breda
forskargrupper och att tillgingliggéra befintliga resurser for forskningen.
Mélet &r att skapa en gemensam databasinfrastruktur fér forskare och att
i mojligaste mén undvika dubbelarbete och mangdubbel finansiering nir
det giller att bygga data fér forskning. Database Infrastructure Committee
(DISC; sedan hosten 2009 Vetenskapsradets expertgrupp for databasinfra-
struktur) har en viktig roll i detta arbete.

Syftet dr sdledes att i méjligaste man reducera den del av finansieringen
inom databasomradet som #r inriktad pa datainsamling och databasbyggen
for enskilda projekt och istéllet satsa pa att finansiera gemensam uppbygg-
nad av dataresurser som kommer fler forskare till godo.

Utredningen anser att det vore virdefullt att préva mojligheten att upp-
ritta en gemensam struktur och enhetlighet nir det giller skydd fér person-
lig integritet och upphovsrittsskydd. Vidare menar utredningen att det ur
databashinseende skulle underlitta om det fanns ett gemensamt och sam-
ordnat system fér etikprévning och sekretessprévning och ett datatekniskt
system som sikerstiéller skyddet oavsett forskningsinrittningens tekniska,
juridiska och personella resurser.

Enligt DISC:s analys bér data anvidndas 6ver granserna for de traditionella
akademiska disciplinerna, s& att exempelvis data inom medicin (inklusive
biobanker), samhillsvetenskap, humaniora, klimat och miljéforskningen
med mera ingdr i en gemensam struktur som #r likformad inom méngskif-
tande akademiska omraden. Vidare 4r det DISC:s bedomning att samord-
ning bor ske nir det giller produktionen av forskningsdata. Detta giller inte
minst de registerdata som finns vid centrala, regionala och lokala myndig-
heter. Ett gemensamt system fér att anpassa myndigheternas registerdata sa
att de blir anvindbara dven inom forskning bor utvecklas.

Vidare behdvs, enligt DISC:s bedémning, samordning av register till en
enhetlig databas- och dokumentationsstruktur dir data beskrivs, rensas och
lagras pa samma sitt och dir grianserna for de traditionella registren upp-
hivs ur anvindarens perspektiv. Dokumentationsstrukturen bér vara den-
samma eller kompatibel 6ver myndighetsgrinserna och mellan forskare och
forskningsomraden. Svenska forskare bér uppmuntras att vid uppbyggnad
av egna datamingder anvinda sig av gemensamma verktyg for dokumenta-
tion, och boér anviinda sig av modern databasteknik fér att méjliggora inlem-
mandet av data i den gemensamma strukturen.
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P2 europeisk niva har sedan nagra r en strategi fér gemensam infrastruktur,
den s kallade European Strategy Forum for Research Infrastructure (ES-
FRI), utvecklats. Den svenska satsningen inom RFI (tidigare KFI) ir ett led i
denna satsning, och den svenska infrastrukturen ir ddrmed avsedd att kom-
ma internationell forskning till godo. RFI:s ambition att satsa pé en framtida
databasinfrastruktur siktar darfér pa att, med beaktande av integritetsskyd-
det, gora svenska mikrodata tillgingliga som del av en internationell data-
basinfrastruktur. P4 nordisk niva verkar Vetenskapsrddet genom DISC fér
att gora registerdataresurser tillgingliga som en del av nordisk e-vetenskap.

En grundlidggande bestdndsdel i en gemensam forskningsdatastruktur
ir mojligheten att skapa och anvinda generellt syftande databaser. Enligt
DISC:s bedémning bér register kunna upprittas med forskningens behov
som huvudmotiv och sddana register bor kunna féras vid universitet, hog-
skolor och andra forskningsinrittningar, men &ven vid forskningsraden.
Forskningsregister boér ha ett brett definierat anvindningsomrade. Med
en fungerande databasinfrastruktur fér samutnyttjande av data behdover
forskningsregistren inte permanent dubbellagra uppgifter som finns i andra
forskningsregister eller i tillgingliga statistikregister. Sambearbetning av
uppgifter kan ske i samband med analyser och stora sambearbetade databa-
ser som lagras permanent bor pa sikt avvecklas.

Enligt DISC:s bedémning bér myndighetsregister skapade for andra én-
damal 4n forskning utvecklas s& att de kan anvindas i forskningen, i den
maén de kan vara intressanta for forskningen. For att dstadkomma detta bor
de centrala statistikmyndigheterna i sina instruktioner ges uppgiften att
under beaktande av integritetsskyddet stodja forskning genom att anpassa
och tillgangliggora registren for forskningsindamal.

Enligt DISC:s bedémning bér arkivering av data ske pa ett sddant sitt
att de dr litt tillgdngliga f6r forskningen. For dessa andamal och i syfte att
bygga upp en gemensam informationsstruktur har Vetenskapsradet via RFI
(tidigare KFI) finansierat uppbyggnaden av nationella datatjinster sdsom
SND inom humaniora, samhillsvetenskap och medicin. Enligt DISC:s be-
démning bér data pa sikt fysiskt lagras hos datadgaren och centraliserade
sambearbetade databaser bor ersitts av en decentraliserad struktur.
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En grundférutsittning fér en databasinfrastruktur for forskning ar att den
kan byggas upp med ett fullgott integritetsskydd.
Uttrycket personlig integritet dr inte definierat i EG-direktivet som ligger
till grund foér personuppgiftslagen, i personuppgiftslagen eller i ndgot av de
regelverk som presenteras i den hir rapporten.” Det gir att {3 viss ledning i
den europeiska konventionen om skydd fér de minskliga rattigheterna och
de grundlidggande friheterna samt i de grundliaggande fri- och rittigheter
som beskrivs i 2 kap. regeringsformen. Det gérs pa olika sitt forsok att ringa
in uttrycket genom att skilja mellan den rumsliga integriteten (hemfriden),
den materiella integriteten (egendomsskyddet), den kroppsliga integriteten
(skydd for liv och hilsa samt mot ingrepp i eller mot kroppen), den person-
liga integriteten i fysisk mening (skyddet f6r den personliga friheten och
rorelsefriheten) och den personliga integriteten i ideell mening (skyddet for
privatlivet och for personligheten inklusive den privata ekonomin).’3

En annan tolkning utgér ifrdn vilka handlingar som kan anses krinka
nagons integritet. Krinkningarna kan da delas in i tre huvudgrupper: 1) in-
trdng i en persons privata sfir, oavsett om det sker fysiskt eller pa nagot
annat sitt 2) insamlande av uppgifter om en persons privata forhallanden
3) offentliggérande eller annan anvindning av uppgifter om en persons pri-
vata férhallanden.™

Ytterligare ett sitt, dr att dela in personlig integritet i tvd delkomponen-
ter. For det forsta, att minniskor bér tillférsikras en sfir som skyddas mot
otillbérligt intréng frdn myndigheter och andra som kan uppfattas som ut-
omstéende. For det andra, att manniskor bor ha ritt och majlighet att sjélva
vara med och bestimma i vilka sammanhang som uppgifter om dem far
anvindas och hur det i sé fall ska gé till.’s

Olika mianniskor har olika &sikter om vad som ingdr i den personliga
integriteten, och subjektiva uppfattningar styr vad en person anser ingé i
den rent personliga sfiren. Dessa uppfattningar kan péverkas av exempelvis
politiska eller religitsa dvertygelser, men det spelar dven roll i vilket sam-
manhang uppgifterna ska anvinds eller kan komma att anvindas. Dessutom

12 Prop. 2005/06:173 s. 14-15.

13 Prop. 2005/06:173 s. 14-15.

14 Strémholm, S, SvJt 1971 s. 695.
15 Prop. 1997/98:108 s. 27.
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forandras instillningen till integritet med tiden eftersom vérderingar pa-
verkas mycket av den tidsalder och det samhille vi lever i. Virderingarna i
samhillet paverkas ocks i sin tur bland annat av hur informationstekniken
uppfattas och anvinds. Att det tekniska omradet ar sirskilt dynamiskt och
utvecklas snabbt bidrar pa sitt sitt.

Trots att det inte finns ndgon klar och entydig definition av begreppet per-
sonlig integritet kan det sigas att en krinkning av den innebér ett intrdng
i en fredad sfiar som den enskilde bor vara tillférsikrad och dir ett oén-
skat intrng, sdvil psykiskt som fysiskt, bér kunna avvisas.® Oavsett hur
uttrycket tolkas méste dock den enskilde téla vissa ingrepp, framférallt fran
samhillets sida, nir andra intressen, som av samhillet bedéms som totalt
sett viktigare, krdver det. Ritten till personlig integritet 4r en giltig och
vilgrundad rittighet som dock i en konkret handlingssituation kan sittas
ur spel om den kommer i konflikt med ndgon annan rittighet som viger
tyngre.” Ingreppen far dock inte vara alltfor langtgéende, alltfor besvirande
eller betungande i férhéllande till de syften de ska tjdna. Varje géng det blir
aktuellt att utnyttja uppgifter om personliga forhallanden maste sdledes en
avvigning goras mellan méinniskors ritt till personlig integritet och det all-
minnas behov av information.®

16 Prop. 2005/06:173 s. 14.
17 Prop. 2005/06:173 s. 16.
18  Prop. 1997/98:108 s. 28.
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LKA DATAKALLOR FINNS, *
IGEN? '

4.1 Inledning

Ett syfte med en framtida databasinfrastruktur ir att mojliggora ett mer ef-
fektivt datautnyttjande. Fragan dr da vilka datakillor som faktiskt ska kun-
na hanteras i databasinfrastrukturen, vilka killor finns det éverhuvudtaget,
ir alla relevanta eller enbart ett fatal och vem avgor i sa fall det? Ytterligare
en fraga d4r om det finns ndgon méjlighet att kunna kriva av de som har
datakillorna att informera om dem. Sammantaget 4r dessa fragor av stor
relevans for att kunna avgéra vilka regelverk samt juridiska aspekter som
maste vigas in vid skapandet av en databasinfrastruktur fér forskning.

4.2 Vad vet vi om var datakallorna finns i dag?

Utredningen har inte haft mojlighet att gora en kartldggning av vilka da-
takillor som finns i dag. Ett underlag finns emellertid i Vetenskapsradets
utredning om férutsittningarna for att forbattra villkoren for forskning pa
svenska registerdata.’9

Vetenskapsradet konstaterar sammanfattningsvis i sin rapport att re-
gisterdata finns hos manga olika aktdrer och att stora mingder data finns
lagrade hos privata aktérer som till exempel livsmedelskedjan ICA. Det
konstateras ocksa att registren ser olika ut. Vissa register utgér ett urval av
befolkningen medan andra omfattar hela populationen. Nagra bygger pa
administrativa uppgifter frin myndigheters verksamhet medan andra byg-
ger pa rena intervjuer. Vissa forvaltas av dem som samlar in informationen,
medan andra bestar av delar fran olika hall och férvaltas gemensamt. I rap-
porten tas dven upp att det skapats allt fler forskningsdatabaser och att de
har blivit mer komplexa till sin karaktér samt att den statistik som genere-

19 Vetenskapsrddet — Strategi och infrastruktur fér virldsledande forskning pé svenska register 26 septem-
ber 2005. Inom Rédet fér den officiella statistiken (ROS) pagar det fér nirvarande ocksd ett arbete med
att kartligga vilka dataleverantdrer som levererar data till de datakllor som ligger till grund fér den
officiella statistiken. SCB leder arbetet.
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ras allt oftare kriver samverkan mellan olika aktorer sévil nationellt som
internationellt och att behovet av tillgidnglighet till materialen 6kar.>®

Med hjilp av de tidigare kartliggningarna har ett férsdk gjorts att grup-
pera vissa datakillor och var de finns.

4.2.1 Datakallor vid de statistiskansvariga myndigheterna

En mycket stor och viktig mingd register finns vid de statistikansvariga
myndigheterna. Bakgrunden till hur de spritts 6ver myndigheterna 4r den
statistikreform som dgde rum i Sverige i mitten av 19go-talet. Den inne-
bar att stora delar av ansvaret for den officiella statistiken inom avgrinsade
sektorsomraden 6verfordes fran i huvudsak Statistiska centralbyrén (SCB)
till 24 andra statliga myndigheter. SCB gavs ett fortsatt uppdrag att svara
for samordning av statistiken och att ansvara for den sektorsévergripande
statistiken, medan andra myndigheter fick ansvaret fér den statistik som 1ag
inom deras respektive verksamhetsomraden. For att stirka samordningen
och 6verblicken 6ver systemet inrittades rddet for den officiella statistiken
ar 2002.

Vilka datakillor myndigheterna har framgér i varierande utstrickning av
respektive myndighets webbplats. En stor del av informationen presenteras
utifrdn myndigheternas statistikprodukter, vilket kan gora att innehéllet 4r
svart att 6verblicka fér en forskare. Det finns dven en portal till myndig-
heterna pa SCB:s webbplats. SCB har ocksa arbetat med att ta fram det s3
kallade MONA-systemet® som innebar en mojlighet att distribuera data pa
ett nytt satt.

4.2.2 Datakallor vid ovriga forvaltningsmyndigheter

Aven vid andra férvaltningsmyndigheter 4n de statistikansvariga myndig-
heterna finns stora mingder datakillor av betydelse fér forskningen. Hir
finns exempelvis ofta de administrativa uppgifter som ligger till grund fér
den officiella statistiken, men hir finns de i sin ursprungliga och mer kom-
pletta form och sammanhang. Som exempel kan ndmnas rittsvisendet, de
kallor som finns vid de myndigheterna och de bakomliggande akterna. En
forvaltningsmyndighet av sérskilt stor betydelse i ssmmanhanget dr Riksar-
kivet. Genom att slutarkiveringen av mingder av handlingar sker dér och
myndigheten bedriver utldningsverksamhet, 4r myndigheten av central be-
tydelse for forskare.

20 Vetenskapsridet — Strategi och infrastruktur fér virldsledande forskning pa svenska register 26 septem-
ber 2005 s. 18 ff.
21 Microdata-ON-line-Access
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4.2.3 Datakallor inom halso- och sjukvarden och den
kommunala verksamheten

Inom hilso- och sjukvérden finns killor av intresse i form av patientjour-
naler, patientjournalsystem, hindelseanalyser, kvalitetsregister, biobanker
med mera Inom den kommunala verksamheten finns likasd akter och olika
datasystem av intresse. Inom savil hilso- och sjukvarden som i socialtjins-
ten finns ocksa ett antal forsknings- och utvecklingsenheter dir virdefulla
data samlas.

4.2.4 Datakallor vid universitet och hogskolor

En av de kanske viktigaste killorna 4r de data som finns vid forsknings-
verksamheterna, det vill siga de data som samlats in inom ramen for olika
forskningsprojekt och som &r virdefulla dven f6r annan forskning. Av cen-
tralt intresse dr ocksd de register och databaser som byggts upp vid olika
universitet och hogskolor och som férs 16pande.

4.2.5 Datakallor inom det privata

Aven utanfér den i huvudsak offentligt bedrivna verksamheten finns na-
turligtvis ocksa datakillor som kan vara av betydelse f6r forskningen. Som
exempel kan nidmnas aktérer som har data om forsiljning av likemedel,
mat och litteratur. Redan i dag &r det s& att majoriteten av uppgifter finns
hos privata huvudmin. P4 en allt mer privatiserad marknad kan det ocksé
forvintas att allt fler datakillor kommer att férvaltas dir. Sa ér till exempel
fallet pa hilso- och sjukvardsomradet och socialtjanstomradet.

4.2.6 Svensk nationell datatjanst

Svensk nationell datatjidnst (SND) startade sin verksamhet &r 2008 genom
finansiering av Vetenskapsrddet. SND:s uppdrag omfattar arkivering, kva-
litetssikring samt dokumentation av existerande forskningsdatabaser samt
insatser for att dessa ska hallas littdtkomliga for forskning inom omrade-
na humaniora, samhillsvetenskap och medicin. SND har dven en koordi-
neringsfunktion fér data som &r arkiverade pa skilda institutioner, vilket
inkluderar till exempel myndigheter och internationella dataarkiv. De er-
bjuder en forskarservice med radgivning och information om befintliga
data samt Svrigt stéd for forskare vad giller datatillgdng samt organisering
och anvindning av stora datamingder. Redan i inledningsskedet av stérre
datainsamlingsprojekt kan SND erbjuda professionell rddgivning om hur
arbetet kan organiseras for att underldtta dokumentation och arkivering.
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SND samarbetar ockséd med och medverkar aktivt i internationella nitverk
for Dataarkiv och att samarbeta med olika aktérer kring andra fragor, som
ror utveckling och uppbyggnad av databaser och till exempel att sikerstilla
stédjande "mjukvara”.

Via SND har svenska forskare idag tillgdng till tiotusentals dataming-
der. En dokumentation av studierna enligt internationell standard gér dem
sokbara och tillgingliga for sekundiranalys av forskare bade i Sverige och
internationellt.

SND:s ambition att samla information om de datakillor som finns &r av
stort intresse fér den framtida forskningen. Méjligen kan rollférdelningen
mellan SND och Riksarkivet framsta som otydlig, sarskilt med tanke pé att
SND har ett sjalvpataget uppdrag till skillnad fran Riksarkivet, vars uppdrag
foljer av myndighetens instruktion. Utredningen anser dirfér att verksam-
hetens formella uppdrag och férfattningsstod behéver ses éver fér att klar-
gora SND:s roll i framtiden.

4.2.7 Problem med dagens uppdelning

I Vetenskapsradets rapport om strategier for infrastruktur® om forutsitt-
ningarna fér att férbéttra villkoren fér forskning pé svenska registerdata ar
den sammanfattande bedémningen att den existerande mingden svenska
register och databaser utgér en mycket stor och latent resurs for forskning-
en. Registren forvaltas av ett stort antal aktorer med olika karaktir, kompe-
tens och intressen. Denna heterogenitet &r i sig enligt utredningen ett ut-
tryck fér naturliga skiljelinjer mellan olika verksamheter men den medfor
ocksé stora begriansningar. Att dverblicka den totala mingden registerdata
ir enligt utredningen idag nirmast omgjligt.? Datakillorna utnyttjas inte
heller till fullo, vilket enligt utredningen beror pa att manga forskare inte
insett registermaterialens potential. Det saknas ocksd en kritisk massa av
personer med ritt kompetens for att hantera stora registermaterial pa ett
effektivt sitt.>

Enligt ovanstdende rapport finns det vissa tecken pa oro hos allminheten
for missbruk av data fran register. Att méngden register dr svaréverblickbara
och spridda pé ett stort antal hinder #r inte den bista férutsittningen fér
att hantera en sddan oro. Enligt rapporten ir det inte tillrdckligt fér allmén-
hetens fortroende att forskningen lever upp till de nédvindiga kraven pa

22 Vetenskapsridet, Strategi och infrastruktur fér virldsledande forskning pa svenska register, 26 september
2005 s. 17.

23 Vetenskapsrddet, Strategi och infrastruktur fér virldsledande forskning pé svenska register, 26 september
2005 5. 17.

24 Vetenskapsrddet, Strategi och infrastruktur fér virldsledande forskning pa svenska register, 26 september
2005 s. 29f.
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sekretess och integritet, relevans och kvalitet. Det krivs ocksé en fortgdende
dialog mellan forskare och allménhet. I rapporten konstateras att ett hégt
allmint fértroende dr en nddvindig férutsattning f6r all framtida insamling
och analys av registerdata. Det innebir att informationen maste tillvaratas
och vérdas pa ett sddant sitt att dvergripande samhillsintressen blir tillgo-
dosedda. Ett gott integritetsskydd ar enligt rapporten ett nédvindigt villkor,
liksom att forskningen dr av hog kvalitet, har samhillsrelevans och lever
upp till internationella krav pa best practice, det vill siga pa bista méjliga
sdtt att genomfora forskningen.

Slutsats

De kan konstateras att de datakdllor som kan vara intressanta att anvinda
for forskare finns spridda éver en stor mdingd olika samhdllsaktérer och att de
ddrfor inte kan anvindas pa ett ultimat sdtt. Vilka kdllor som kan komma att
ingd i en databasinfrastruktur for forskning dr inte mdajligt att pd forhand av-
gora pd liknande sditt som det inte dr mojligt att forutspad vilka vetenskapliga fra-
gestdllningar som kommer att aktualiseras i framtiden. Ytterst beror det pd hur
sambhidllet och vetenskapen utvecklas och ddrmed bland annat pd nya tekniska
losningar och hur integritetsskyddet kan tillgodoses.

4.3 Krav pa att informera om datakallorna

4.3.1 Skyldighet att informera om tillganglig information
och god offentlighetsstruktur

Det centrala i en databasinfrastruktur for forskning ar att forskare kdnner
till och far tillgdng till de relevanta individdata som finns i samhillet. Att
det finns kunskap om vilken data som finns och var dr darfér avgérande
for forskarvirlden. Det stéller i sin tur krav pé att det informeras om kil-
lorna. Mojligheten att stilla krav pé att privata aktérer informerar ér be-
griansad. For den offentligt bedrivna verksamheten finns dock redan i dag
vissa generella krav pa service, information och god offentlighetsstruktur
i lagstiftningen, vilket kan hjilpa forskare att orientera sig bland mingden
datakallor.

I férvaltningslagen (1986:223) finns generella krav pa service vid myn-
digheter. I 4 § anges att varje myndighet ska limna upplysningar, vigled-
ning, rdd och annan sddan hjilp till enskilda i frigor som rér myndighetens
verksamhetsomréde. Hjilpen ska ldmnas i den utstrickning som &r ldmplig
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med hinsyn till fragans art, den enskildes behov av hjilp och myndighetens
verksamhet. Fragorna ska besvaras sd fort som mojligt. I 6 § anges vidare att
varje myndighet ska ldmna andra myndigheter hjilp inom ramen f6r den
egna verksamheten. Myndigheter som omfattas av férvaltningslagen har
ocksa enligt 5§ en skyldighet att ha dppet minst tva timmar varje dag bland
annat for att kunna ta emot framstillningar om att fa ta del av allminna
handlingar.

Det finns ocksa krav pa en god offentlighetsstruktur i myndigheters IT-
system. Enligt 4 kap. 1 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) ska
myndigheter ordna sina allminna handlingar med beaktande av ritten att
ta del av dessa handlingar. Myndigheterna ska sérskilt beakta att allménna
handlingar bér hallas atskilda frén andra handlingar, att skyddet av sekre-
tessbelagda uppgifter i upptagningar som &r allmidnna handlingar bér vara
sddant att insynen enligt tryckfrihetsférordningen (1949:105) inte férsvaras,
att uppgifter i upptagningar som ir allmidnna handlingar inte bér innehélla
forkortningar, koder eller liknande som kan forsvéra fér den enskilde att ta
del av handlingen samt att det bor framga nir uppgifter tillférts en upptag-
ning som &r allmin handling, om de 4ndrats eller gallrats och vid vilken
tidpunkt detta skett. Myndigheterna ska vidare ordna sina handlingar med
beaktande av det intresse enskilda kan ha att sjilva utnyttja tekniska hjilp-
medel hos myndigheten fér att ta del av allmidnna handlingar.

Syftet dr séledes att allmanheten ska ha samma majligheter som myndig-
heterna att soka efter uppgifter i allminna och offentliga handlingar. De
uppriknade punkterna dr dock inte nagra tvingande regler utan ska mer ses
som principer fran vilka avsteg kan géras om det finns skil.?

Sammantaget skulle kraven pé service och god offentlighetsstruktur kun-
na vara till stor nytta foér forskare. Enligt utredningens mening ar kraven
emellertid s allmint héllna att de #r svéra att ta fasta pd och aberopa fér
forskare som vill ta del av uppgifter f6r forskningsandamal.

4.3.2 Skyldighet att fora olika forteckningar

4.3.2.1 Forteckning enligt offentlighets- och sekretesslagen

Bestimmelserna ovan kompletteras av 4 kap. 1—2 §§ offentlighets- och sekre-
tesslagen som stiller krav pa hur myndigheterna ska hantera och beskriva
sina allminna handlingar. Bland annat ska varje myndighet uppritta en be-
skrivning som ger information om register, forteckningar eller andra sok-
medel till myndighetens allménna handlingar. Till skillnad fran tidigare lag-

25 SOU 2002:97 s. 67.
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stiftning finns inte ldngre ndgra skrivningar som sirskilt géller register dver
register som forts med hjilp av "automatiskt databehandling”. Kravet p8 att
uppritta beskrivning av register och liknande giller oavsett om handlingen
ir i elektronisk, eller annan, form.

Avsikten med bestimmelserna ir att frimja 6verblick 6ver och oriente-
ring i det material myndigheterna har tillgdng till i sina allmdnna hand-
lingar. P4 s3 sitt starks ratten att ta del av allmanna handlingar enligt offent-
lighetsprincipen.?® (Se mer om offentlighetsprincipen i kap. 6 nedan.) Fér
forskningens del skulle dessa underlag kunna ha stor betydelse i sdkandet
efter relevanta killor. Méjligen 4r kiannedomen om registren och skyldig-
heten att féra dem begrinsad. Ett problem 4r ocksa att det finns ett visst
utrymme att tolka vad registren ska innehéll, som skapar en osékerhet hos
myndigheterna. Enligt utredningens uppfattning kan bristen pa vigledning
i férarbetena och ett forhéllandevis 18gt intresse fér beskrivningarna tinkas
bidra till att myndigheterna snarare férenklar dem 4n ligger resurser pé att
utveckla dem for att de ska vara anvindbara for bland andra forskare.

Aven om skyldigheten att hantera och beskriva de allminna handlingarna
finns, och i sig borde bidra till viss inblick i vilka datakéllor som férvaras vid
respektive myndighet, 4r informationen inte samlad centralt. Det saknas dér-
for en helhetsbild och forutsittningar att fa en dverblick 6ver killorna och
anvindarna ir trots allt beroende av kontakter med respektive myndighet.

Ett annat krav som stills pd myndigheterna ir att de ska se till automati-
serad behandling av uppgifterna ordnas med beaktande av det intresse som
enskilda kan ha av att sjilva utnyttja tekniska hjalpmedel for att ta del av
allminna handlingar. Dessutom ska myndigheten ge information om vem
hos myndigheten som kan limna nirmare upplysningar om sokmojligheter
till de allminna handlingarna. Genom bestdmmelsen finns en upplysnings-
skyldighet som gir utéver den serviceskyldighet som myndigheter har en-
ligt till exempel 4 § forvaltningslagen och den ska ses som ett komplement
till regeln om beskrivning av register.

Av betydelse for insynen i myndigheternas datakéllor 4r dven den skyl-
dighet myndigheterna har enligt 5 kap. 1—5 §§ offentlighets- och sekretes-
slagen att uppritta register 6ver sina allminna handlingar. Registreringen
ska innehalla vissa uppgifter, till exempel datum d& handlingen inkom eller
upprittades samt i korthet vad handlingen r6r — det som i dagligt tal brukar
kallas f6r diarieféring. Den diarieféringen sker generellt sitt i s kallat diari-
um som didrmed visar i stort vilka handlingar som kommer in till och skapas
vid myndigheterna. Handlingar som omfattas av sekretess ska i princip all-
tid registreras. De handlingar som inte omfattas av sekretess behover emel-

26 SOU 2002:97 s. 68, prop. 1981/82:37 s. 31
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lertid inte registreras om de kan héllas ordnade pé sadant sitt att det utan
svarighet kan faststillas om handlingen inkommit eller upprittats. Om det
kan antas att en uppgift i en allmin handling inte far ldmnas ut pa grund
av en bestimmelse om sekretess, fir myndigheten markera detta genom att
en sirskild anteckning (sekretessmarkering) gérs pd handlingen. Om hand-
lingen ir elektronisk inférs sekretessmarkeringen i det datasystem dir den
elektroniska handlingen hanteras.

Om det dr uppenbart att en allmin handling r av ringa betydelse fér
myndighetens verksamhet, behover den varken registreras eller héllas ord-
nad. Skyldigheten uppritta register 6ver sina allminna handlingar omfattar
aven de offentligt bedrivna forskningsinrittningarna.

Sammanfattningsvis skulle dven skyldigheten att ge information om re-
gister 6ver allmidnna handlingar, limna upplysningar och registrera hand-
lingar kunna utnyttjas av forskare for att f4 kunskap om vilka datakillor
som finns. Det forutsitter emellertid att forskarna vet att det kan efterfra-
gas.

4.3.2.2 Arkivforteckningen

I 3 § arkivlagen (1990:782) slas det fast att myndigheternas arkiv 4r en del av
det nationella kulturarvet. Myndigheternas arkiv ska enligt bestimmelsen
bevaras, héllas ordnade och vardas s att de tillgodoser bland annat ritten att
ta del av allminna handlingar och forskningens behov.

Varje myndighet ska enligt 3 § Riksarkivets féreskrifter” uppritta en
arkivredovisning som kan presenteras som en arkivbeskrivning, en arkiv-
forteckning och en klassificeringsstruktur med processbeskrivningar. Ar-
kivredovisningen stiller séledes krav pa att myndigheterna pa olika sitt do-
kumenterar sina arkiv och sin arkivverksamhet, vilket dven det &r till hjalp
for forskaren. Arkivbeskrivningen ska till exempel innehélla uppgifter om
myndighetens organisation, sokmedel till arkivet och inskrinkningar i arki-
vets tillgdnglighet genom sekretess och gallring.

Arkivférteckningen ska enligt 16-19 §§ innehaélla en redovisning av hand-
lingsslag och handlingstyper samt forvaringsenheter. Tidigare beskrev f6-
reskrifterna att forteckningen skulle innehélla samlad information om
myndighetens allminna handlingar oavsett medium, fungera som sokin-
strument till dessa handlingar och utgora ett instrument f6r kontroll av ar-
kivbestdndet.”® Den gamla foreskriften har upphért, men giller under viss
tid med vissa 6vergangsbestimmelser.

27 Riksarkivets foreskrifter (RA-FS 2008:4) om #ndring i Riksarkivets féreskrifter och allménna rd (RA-
FS 199r:1) om arkiv hos statliga myndigheter.
28 RA-FS1gor1.
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Sammanfattningsvis skulle dven arkivférteckningen och arkivbeskrivning-
en kunna hjilpa forskare att hitta datakillor.

4.3.2.3 Forteckning enligt personuppgiftslagen

Det foljer dven en viss skyldighet att f6éra en férteckning enligt personupp-

giftslagen (1998:204), vilken kan vara intressant f6r forskare att orientera sig

utifrdn. Skyldighen giller i de fall den personuppgiftsansvarige utsett ett

personuppgiftsombud. Ombudet har da& till uppgift att enligt 39 § person-

uppgiftslagen fora en férteckning dver de personuppgiftsbehandlingar som

den personuppgiftsansvarige genomfér och som skulle ha omfattats av den

anmilningsskyldighet som finns till Datainspektionen i de fall ett ombud

inte utsetts. Forteckningen ska omfatta dtminstone de uppgifter som en

anmailan till Datainspektionen skulle ha innehallit. Det innebér att den ska

innehélla foljande uppgifter:

a)den personuppgiftsansvariges namn, adress, telefonnummer och organi-
sationsnummer,

b)andamalet eller indamaélen med behandlingen,

c)en beskrivning av den eller de kategorier av registrerade som berérs av
behandlingen,

d)en beskrivning av de uppgifter eller kategorier av uppgifter som ska be-
handlas om de registrerade,

e)uppgift om mottagarna eller de kategorier av mottagare till vilka uppgif-
terna kan komma att limnas ut,

f) upplysning om dverféringar av uppgifter till tredje land,

g)en allmén beskrivning av de atgirder som har vidtagits for att trygga sa-
kerheten i behandlingen.

Utifrdn den hir typen av forteckning skulle forskare fa en férhallandevis
god orientering i de personuppgiftsbehandlingar som sker vid myndighe-
terna, férutsatt att de har utsedda personuppgiftsombud.

Slutsats

Aven om det finns regler om riitt till allménna handlingar, skyldighet att ge servi-
ce och information samt uppritta olika forteckningar dr reglerna allmdnt hdllna
och forskningens intressen och behov intar inte ndgon sdrstdllning. Bestdmmel-
serna ger myndigheterna relativt stor frihet att sjilva bestdmma servicegrad och
ambitionsnivd, med undantag for utlimnanden av allmdnna handlingar som
ska ske skyndsamt. Ur forskningens synvinkel dr det en nackdel med sd gene-
rellt utformade krav. Eftersom kraven dr sd vaga och abstrakta samtidigt som
de omfattar vildigt mycket information och informationskdllor, finns det en risk
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att myndigheterna viljer att inte hantera dem med sdrskilt hég prioritet. Detta
i synnerhet dd de kan anses vara efterfrdagade i vildigt liten utstrickning. Ur
forskningens perspektiv skulle det vara en fordel om all information samlades i
en forteckning, vilken kanske skulle kunna bidra med en mer heltdckande bild
och bli mer anvéindbar och eftertraktad.

Utredningen menar emellertid att trots dessa krav och eventuella dtgdrder for
att gora dem mer dndamdlsenliga, dr det och skulle det i fortsittningen dven
vara svdrt att fa en dverblick over vilka datakdllor och vilken information som
finns att tillgd. Det skulle fortfarande krdvas ett visst systemkunnande. Det finns
ddrfor risk for att tid och resurser liggs ner pd datainsamlingar och bearbet-
ningar som kanske redan gjorts och att uppgifter om individer hanteras i onédig
utstréickning vilket inte dr tillfredsstdllande ur integritetsperspektiv.

For att kunna skapa en databasinfrastruktur for forskning som innebdr att
data anvinds pa ett dindamdlsenligt och effektivt scitt menar utredningen att det
skulle vara fordelaktigt att information om de kdllor av viss dignitet som existe-
rar, samlas hos en aktor som lopande uppdateras om fordndringar i form av nya
eller forstorda kdllor. Den aktiéren skulle i sin tur kunna ges till uppgift att pd ett
lampligt scitt informera om datakdllorna. For att bidra till den effektivisering
som utredningen onskar, skulle det ocksd vara virdefullt att platsen, det vill séiga
vilken organisation som forvarar kdllorna, finns sammanstdllt hos den aktoren.
Som en del av en sddan information dr det ocksd av betydelse att det framgdir
relevanta kontaktuppgifter, dd ett vanligt problem i dag dr att forskarna inte vet
var de ska vinda sig for att fa rdtt hjdlp.

Redan i dag finns ett antal aktérer (Riksarkivet, SND, SCB) som har uppdrag
eller arbetar med fragor som beror detta. Deras verksamheter, som de ser uti dag,
rdcker emellertid inte enligt utredningens uppfattning. SND har till exempel inte
ndgot formellt uppdrag utan dr beroende av bidragsfinansiering och att forskare
viljer att leverera data dit. For att bidra till en fortlevnad skulle ett uppdrag
att bedriva den hdr typen av verksamhet behova liggas ut och regleras i formell
mening genom ett uppdrag, anslag och genom ett juridiskt heltickande stod in-
klusive ndgon form av uppgiftsskyldighet for forskare och andra myndigheter
som har data som kan vara intressanta for forskningsdindamdl. Rollférdelningen
mellan framfir allt Riksarkivet och SND skulle i ett sadant sammanhang kunna
belysas och fortydligas.

Ett annat problem dr att de datakdllor vi kédnner till i dag alla dr dokumente-
rade och beskrivna pd olika sdtt. I nuldiget dr det dérfor svart att fa en inblick i
vad de innehdller for att kunna ta stéllning till vad de kan anvindas till. Proble-
matiken och behovet av en god dokumentation utvecklas i kapitel 4. Redan hdr
kan emellertid den slutsatsen dras att for att kdllorna ska kunna anvindas, dr
det av betydelse att de beskrivs pa ett sadant sdtt att forskarna kan forstd vilka
variabler de innehdller.
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Initiativ har ocksd tagits pd olika omrdden for skapa en enhetlig dokumentation.
Som exempel kan nimnas att SCB tagit fram ett dokumentationsverktyg kallat
META-Plus, som de anviinder for att dokumentera sin statistik och sina register.
SCB har ocksd erbjudit andra statistikansvariga myndigheter att anvinda verk-
tyget. Det vore ett stort framsteg att fa till stand en enhetlig dokumentation bland
de 25 statistikansvariga myndigheterna.

Det innebdir ocksd att det dr en ogorlig uppgift att i den fortsatta framstdll-
ningen orientera sig utifrdn regelverken for alla de respektive datakdllorna. Istdl-
let far de juridiska fragorna angripas utifran forskarens perspektiv, det vill séiga
vad det dr forskaren behover gora i en databasinfrastruktur och vilka problem-
stéillningar som kan finnas relaterade till det.
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5.1 Inledning

En grundliggande bestdndsdel i en databasinfrastruktur f6r forskning ér att
de datakillor som finns kan anvindas av fler 4n de personer som ursprung-
ligen byggde upp och samlade in dem. Fér att mojliggora ett sddant anvin-
dande ir det helt avgorande att datamingderna dokumenteras och arkiveras
pa ett sitt som gor att de kan forstds, l4sas och hanteras av andra forskare.
Om det skulle skapas mojligheter att samla in personrelaterade uppgifter
for mer generella dndamal eller till forskningsregister vore det inte mycket
virt om inte innehéllet dokumenterades och férvarades pé ett standardise-
rat sitt. Nedan foljer en kort beskrivning av de regelverk som kan péverka
dessa delar.

Foérst bor emellertid ndmnas att om en forskningsinréttning drivs i privat
form, har allminheten ingen ritt till insyn och paverkan pa verksamheten.
Regelverken nedan om dokumentation, arkivering osv. avser dirfor enbart
forskning som bedrivs i offentlig regi. Det privata styrs istéllet av allminna
forskningsetiska principer. Helsingforsdeklarationen innehéller bland an-
nat vissa krav pd dokumentation, se kapitel 6.3 nedan.

5.2 Skyldighet att dokumentera

Skyldigheten att dokumentera dataméngder foljer av olika regelverk. Bland
annat anger offentlighets- och sekretesslagen, som redan namnts i kap. 4, att
varje myndighet ska ha en beskrivning som ger inomformation om register,
forteckningar och andra sokmedel till myndighetens allménna handlingar.
I beskrivningen ska ingd bland annat vilka uppgifter som myndigheten re-
gelbundet hamtar frén eller ldimnar till andra samt hur och nir detta sker.
Av offentlighets- och sekretesslagen foljer ocksa att myndigheterna ska
ordna sina allminna handlingar med beaktande av ritten att ta del av dessa
handlingar. Dirvid ska myndigheten sirskilt se till
1. att allminna handlingar kan ldmnas ut med den skyndsamhet som krévs
enligt tryckfrihetsférordningen,
2. att allménna handlingar kan skiljas frén andra handlingar,
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3. att ritten att ta del av allminna handlingar enligt tryckfrihetsférordning-
en sikerstills samtidigt som sekretesskyddet uppritthalls, och

4. att automatiserad behandling av uppgifter hos myndigheten ordnas med
beaktande av det intresse som enskilda kan ha av att sjilva utnyttja tek-
niska hjalpmedel hos myndigheten for att ta del av allmdnna handlingar.

En myndighet ska vidare sirskilt beakta

1. att enskilda bor ges goda mojligheter att soka allménna handlingar,

2. att det bor framga nér uppgifter har tillférts en allmén handling och, om
de har dndrats eller gallrats, vid vilken tidpunkt detta har skett, samt

3. att allménna handlingar inte bér innehélla férkortningar, koder eller lik-
nande som kan férsvara insynen enligt tryckfrihetsférordningen..

Av regelverket kring arkivering foljer ocksd dokumentationskrav. Riksarki-
vet har meddelat foreskrifter och allménna rdd om elektroniska handlingar
(upptagningar fér automatiserad behandling) (RA-FS 200g:1). Féreskrifter-
na har reviderats under 2009. De innebdr bland annat enligt 4 kap. 1 § att
de elektroniska handlingarna ska fortlépande framstillas, 6verforas, doku-
menteras, hanteras, forvaras och vardas sd att de kan presenteras upprepat
under den tid som de ska bevaras. Myndigheten ska &ven bland annat ta
hinsyn till behovet av att kunna géra sokningar i de elektroniska handling-
arna, frimja och dokumentera god informationskvalitet samt sikerstilla
bevarandet av de ursprungliga elektroniska handlingarna innan #ndringar
gors. Vidare reglerar féreskriftens 5 kap. hur dokumentation ska goéras. Hir
framgar bland annat att myndigheten ska dokumentera sina elektroniska
handlingar fér att handlingarna ska kunna framstillas, éverféras, hanteras,
forvaras och vardas pa ett tillfredsstillande sitt under den tid som de ska
bevaras, samt att dokumentationen ska kunna presenteras samlat.

Skyldigheten att dokumentera féljer dven av andra rittskillor. Detta gil-
ler dven for vissa icke bindande deklarationer; bland annat stiller Helsing-
forsdeklarationen upp krav pd dokumentation. Som nidmnts tidigare har
SCB ocksé arbetat fram ett verktyg f6r dokumentation kallat META-Plus.
Verktyget anvinds for att dokumentera SCB:s register, men andra statistik-
ansvariga myndigheter har bjudits in att anvinda det. Det finns ocks3 inter-
nationella standarder for dokumentation. En sddan, Data Documentation
Initiative (DDI) utgdr ett férsdk att etablera en internationell XML-baserad
standard f6r dokumentation av dataset.?®

29 Se www.ddialliance.org/org/.
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Slutsats

Sammanfattningsvis kan det konstateras att regelverket kring dokumentation av
elektroniska handlingar har reviderats under 2009. De krav som stills pd doku-
mentation Ladmnar fortfarande dat myndigheterna att till viss del avgora pad vilken
nivd dokumentationen gors. Lagstiftningen skulle kunna fortydligas ytterligare
for att minska risken att myndigheterna inte ser till forskningens behov ndir de
faststiller sin ambitionsnivd.

5.3 Skyldighet att bevara allmdnna handlingar

Fér all verksamhet inom myndigheterna, s dven fér forskningsverksamhet,
giller offentlighetsprincipen, som bestér bland annat i delprincipen om all-
minhetens ritt att ta del av allminna handlingar.3° Med handling avses en
framstillning i skrift eller bild eller upptagning som kan lisas, avlyssnas
eller pd annat sitt uppfattas endast med tekniskt hjilpmedel, se mer i ka-
pitel 7. Aven om forskningsverksamhet i visentlig del skiljer sig frén myn-
digheters administrativa och beslutande verksamhet, r6r det sig 4ndad om
offentlig verksamhet, som bedrivs i det allminnas regi, varfor allménheten
ska ha ritt till insyn i syfte att bland annat frimja ett fritt meningsutbyte
och en allsidig upplysning enligt 2 kap. 1 § tryckfrihetsférordningen. Ty-
pen av forskning saknar betydelse liksom sittet for dess finansiering. De
handlingar som férekommer inom ramen for forskningsverksamheten kan
fa status av allminna handlingar som allminheten dirmed har ritt att ta
del av. Detta oavsett om forskningsprojektet finansieras med externa medel
som stillts till myndighetens férfogande.

Av tryckfrihetsforordningen (TF) féljer implicit att allminna handlingar
ska bevaras for framtiden och hanteras s att de inte skingras eller forstérs. I
2 kap. 18 § TF foreskrivs att grundliggande bestammelser om hur allminna
handlingar ska bevaras samt om gallring och annat avhindande av sddana
handlingar meddelas i lag. Sddana foreskrifter finns i bland annat arkivlagen
(1990:782). Arkivlagen reglerar myndigheters och vissa andra organs arkiv3*
samt till viss del arkivmyndigheternas, diribland Riksarkivet, uppgifter. En
myndighets arkiv bildas av de allminna handlingarna fr&n myndighetens
verksamhet och sddana handlingar som avses i 2 kap. 9 § TF och som myn-
digheten beslutar ska tas om hand fér arkivering enligt 3 §.

Enligt 3 § arkivlagen dr huvudregeln att myndigheternas arkiv ska bevaras,
hallas ordnade och vardas sé att de tillgodoser ritten att ta del av allminna

30 Riksarkivets rapport 1997:2 s. 7.
31 Riksarkivets rapport 1997:2 s. 9.
32 Se 2, 2a §§ angdende privatrittsliga subjekt som avses i sekretesslagen 1 kap 8 § 2 st. och g.
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handlingar, behovet av information fér rittskipningen och foérvaltningen
samt forskningens behov.

Allménna handlingar far dock gallras enligt 10 §. Med gallring menas att
handling forstérs pa ett eller annat sétt, att den makuleras eller tas bort.
Nir det giller upptagningar innebir gallring normalt att viss information
raderas fran databéraren, det vill siga det fysiska underlaget. (Se mer om
begreppet upptagningar i kap. 7) Det anses da ske en gallring 4ven om den
elektroniskt lagrade informationen 6verfors till en pappersutskrift varefter
den raderas frain ADB-mediet. Anledningen till det synsittet dr att 4ven om
alla uppgifter finns kvar pa papper sd har olika sékméjligheter eller méjlig-
heter att gora sammanstéllningar eller kontroller av handlingars autentici-
tet ofta gatt forlorade vilket gor att det anses ha skett en gallring.

Maéjligheten att gallra handlingar 4r begransad och far enligt 14 § arkivfor-
ordningen endast ske i enlighet med foreskrifter eller beslut av Riksarkivet,
om inte sirskilda gallringsforeskrifter finns i lag eller férordning. Vid gall-
ring ska det enligt 10 § alltid beaktas att arkiven utgér en del av kulturarvet
och att det arkivmaterial som &terstér ska kunna tillgodose ritten att ta del
av allminna handlingar, forskningens behov med mera En forskningsinratt-
ning eller annan myndighet som férvarar data kan saledes inte helt pa egen
hand bestdmma vad som ska gallras och inte utan maste hélla sig inom ra-
men for detta regelverk.

Riksarkivet har utfirdat foreskrifter33 och allménna rdd om gallring av
handlingar av statliga myndigheters forskningsverksamhet. Féreskrifterna
giller enligt 1 § oberoende av pd vilka media handlingarna upprittats och
omfattar dirmed sdvil pappershandlingar som upptagningar i form av till
exempel databaser. De ska tillimpas om det inte finns andra regler om be-
varande eller gallring i lag eller forordning, eller i foreskrift eller beslut som
grundar sig pa lag.

Foreskrifterna anger i 6 § att handlingar som innehaller grundliggande
uppgifter om syfte, metod och resultat i respektive forskningsprojekt alltid
ska undantas fran gallring.34 Av stérre betydelse ar att dven handlingar som
beddms ha ett fortsatt inomvetenskapligt virde eller virde for annat forsk-
ningsomrade, som bedéms vara av stort vetenskapshistoriskt, kulturhisto-
riskt eller personhistoriskt virde, eller som bedéms vara av stort allmint
intresse ska undantas fran gallring enligt 7 §. Som ett allmént rd4d meddelas
att exempel pa sddana handlingar ar:

33 Riksarkivets foreskrifter (1999:1) och allminna rdd om gallring av handlingar i statliga myndigheters
forskningsverksamhet .

34 Ideallminnardden, som endast ir rekommendationer, framgr att om det inte gir att avgrinsa enskilda
forskningsprojekt, till exempel i kontinuerligt bedriven grundforskning, kan féreskrifterna anviindas i
tillimpliga delar.
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¢ handlingar som utgor sirskilt omfattande primirmaterial, insamlat ge-
nom férs6k, mitningar, enkiter, intervjuer och s vidare, som ir unikt
eller som endast med stor mdda kan aterskapas,

¢ register och databaser avseende data med sirskilt hég tickningsgrad och
kontrollerbarhet,

¢ handlingar som belyser en vetenskaplig disciplins historiska utveckling,

¢ handlingar som belyser den akademiska miljon i ett kulturhistoriskt per-
spektiv,

* handlingar som belyser en bemirkt persons verksamhet,

¢ handlingar rérande forskning som rént stor uppmirksamhet i den all-
minna debatten, eller som kan férvintas gora det nér forskningsresulta-
ten nr vidare spridning.

Utredningen menar att sddana data som skulle vara aktuella i en databas-

infrastruktur f6r forskning just dr sddana som omfattas av 7 § och ingér i

framfor allt de forsta tvd punkterna. Det innebir i s8 fall att det finns stéd

for att de bevaras och inte far gallras.

o [ foreskriften stills ockséd krav i 8 § pa att myndigheten ska fatta si kallade
tillimpningsbeslut, det vill siga besluta hur féreskriften ska tillimpas.
Vid faststillande av frist eller tidpunkt for gallring ska beaktas att hand-
lingarna inte gallras innan

¢ forskningsresultatet av respektive projekt har redovisats och publicerats
eller pa annat sétt offentliggjorts,

e rimlig tid foérflutit for att det ska ha funnits moéjlighet att granska hand-
lingar foér att verifiera forskningsresultat, och

¢ ekonomisk redovisning har skett.

Ingen gallring far enligt 8 § verkstillas férrin myndigheten provat om hand-
lingar ska undantas fran gallring enligt 7 §. Att forskningsinrittningarna tar
fram en arkivforteckning och arkivbeskrivning samt beslutar om bevaran-
de- och gallringsplaner r darfér av avgorande betydelse for att mojliggora
en databasinfrastruktur fér forskning s& att forskarna pa institutionerna vet
vad som giller.3s

35 Som ettled i en fungerande arkivering ska ocksd en arkivbeskrivning och en arkivférteckning upprit-
tas, och det ska ses till att arkivet skyddas mot férstorelse, skada, tillgrepp och obehérig dtkomst enligt
6 § arkivlagen. I den arkivbildande myndighetens vérd ingdr enligt lagen att organisera arkivet s3 att
ritten att ta del av allménna handlingar underlittas. I 5§ stills krav pd myndigheter att vid framstéllning
av handlingar anvinda material och metoder som ir ldmpliga med hinsyn till behovet av arkivbestin-
dighet. Riksarkivet har ocksd meddelat féreskrifter, RA-FS 2009:1som rér arkivering av myndigheters
elektroniska handlingar (upptagningar fér automatiserad behandling). Det kan i ssmmanhanget ocksa
nimnas att om uppgifter i till exempel dataregister #r tillgingliga fér fler myndigheter till exempel
genom direktitkomst, anses uppgifterna som inkomna till samtliga myndigheter som har sadan tillgdng
till uppgifterna och ir dirfér ocksa att anses som allménna handlingar hos dessa myndigheter. Alla
myndigheter dr dock inte skyldiga att arkivera dessa handlingar. Istillet ska handlingarna bilda arkiv
endast hos en av myndigheterna, i férsta hand hos den myndighet som svarar f6r huvuddelen av upptag-
ningen. Riksarkivet fér enligt arkivférordningen féreskriva vilken myndighet som ska bilda arkiv i de
fall d3 flera statliga myndigheter svarar f6r ungefir lika stora delar av upptagningen.
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Fér enskilda kan det ur integritetssynpunkt vara viktigt att kinsligt mate-
rial inte bevaras i onddan. Ur integritetsperspektiv kan det emellertid ocksa
vara viktigt att fa tillgéng till uppgifterna fér att till exempel kunna tillva-
rata sin ritt. I kapitel 6 beskrivs att g § personuppgiftslagen (1998:204) stil-
ler upp krav pé att personuppgifter inte ska bevaras lingre 4n nddvindigt
med hinsyn till iandamélen for vilka personuppgifterna samlades in. Tryck-
frihetsférordningen och arkivlagen giller dock fore personuppgiftslagen
vilket for myndigheter innebir att kraven pé bevarande av allminna hand-
lingar enligt ovan gar fére personuppgiftslagens bestimmelser.

Vetenskapsradet har i en skrift om forskningsetik konstaterat att vid
manga institutioner betraktar forskarna sitt kdllmaterial som sin egen per-
sonliga egendom.3® Detta synsitt kan ifrigasittas, eftersom forskningen
sker inom ramen fér en offentlig verksamhet. Har har institutionerna ett
stort ansvar. Att data hanteras med stor omsorg och arkiveras enligt lagstift-
ningen och pé ett sddant sitt att de kan géras tillgingliga och anvindbara
for forskare savil kortsiktigt som 18ngsiktigt 4r inte enbart en fraga fér den
enskilde forskaren och forskargruppen. Institutionsledningarna maste se
till att bland annat de dokument som namnts ovan och som ska beskriva
arkiveringen vid myndigheten finns pé plats, liksom rutiner som vigleder
forskaren och ger praktiskt stdd och hjilp.3” Det finns annars risk fér stora
informations- och kunskapsférluster, vilket skulle motverka en databasin-
frastruktur fér

Slutsats

Det forefaller forhdllandevis tydligt att sadana uppgifter som skulle ingd i en
databasinfrastruktur for forskning ska bevaras enligt Riksarkivets foreskrift.
Det dr av stor betydelse for forskningen. Det skapas ocksad viss ordning och reda
genom kraven pd att det upprittas bland annat en arkivforteckning, arkivbe-
skrivning och bevarandeplan.

5.4 Sammanfattande slutsats kring
dokumentation och arkivering

Aven om den dokumentation som angivits ovan dr pa plats och forskningsinstitu-
tionerna vdljer att bevara sina forskningsdata, dterstdr en avgorande bestdnds-
del for att det ska vara mojligt att skapa en databasinfrastruktur for forskning

36 Vetenskapsridet, Vad 4r god forskningssed? s. 33.
37 Vetenskapsrddet, Vad ir god forskningssed? s. 33.

38 RATTSLIGA FORUTSATTNINGAR FOR EN DATABASINFRASTRUKTUR FOR FORSKNING



VILKA KRAV FINNS PA DOKUMENTATION OCH ARKIVERING?

— att dokumentationen och arkiveringen av uppgifterna sker pa ett likformat scitt.
Endast da kan ett effektivt utbyte av data ske. Annars finns en risk att mycket
tid och resurser mdste ldggas ned pd att forséka forstd olika séitt att dokumentera
och arkivera. Att fa till stdand ett sadant gemensamt sditt genom lagstiftning fore-
faller orimligt med tanke pa detaljnivin som skulle krivas. Utredningen menar
emellertid att ytterligare insatser behovs for att foresld former for en gemensam
dokumentation och arkivering.
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6.1 Inledning

Tanken bakom en databasinfrastruktur fér forskning &r att data som finns
spridda pa de olika samhillsaktdrer som namnts ovan, ska kunna anvindas
for forskningsdndamal pa ett mer effektivt sitt. Det handlar om att skapa
databaser och fora register for att kunna bedriva olika typer av forskning
baserad pa dem, att dteranvinda data som samlats in i tidigare projekt osv. I
stor utstrickning handlar det om att inte lingre arbeta med projektrelate-
rade datainsamlingar utan att skapa en annan ldngsiktighet och kontinuitet
i datahanteringen. Eftersom det ar forskarna som ska anvinda data pa det
sittet, s& bor dven forskningens behov och férutsittningar beaktas av lag-
stiftarna.

I det hir kapitlet beskrivs inledningsvis vilka férutsittningar forskare
har att utifrén i dagens regelverk hantera uppgifter om individer i forsk-
ning. Direfter beskrivs de juridiska férutsattningar som kan skapa problem
som specifikt dr forknippade med att f3 till stdnd en databasinfrastruktur
for forskning. Exempel pa sddana problemstillningar ror indamalsbegrins-
ningar, tidsobegrinsade datainsamlingar och longitudinella studier. Aven
vissa andra problemstillningar som roér hantering av data i forskning belyses
samt vissa etiska regler och krav pd dokumentation. I nista kapitel bely-
ses eventuella problem som uppstér for de forskare som begir ut data fran
andra myndigheter och komplikationer fér att bygga upp en databasinfra-
struktur f6r forskning utifrdn bland annat sekretesslagstiftningen.

Det ir viktigt att lyfta fram att rapporten i detta kapitel rér data och
uppgifter som pa ett eller annat sitt, direkt eller indirekt, kan hirledas till
enskilda personer. Sddana uppgifter utgér personuppgifter i personupp-
giftslagens (1998:204) mening och det krivs stdd i lagstiftningen for att fa
hantera sddana uppgifter.

I de fall data inte p& nagot sitt kan hinféras till enskilda direkt eller in-
direkt genom bakvigsidentifiering, krypteringsnycklar, l6pnummernycklar
och sd vidare ar detta kapitel inte av stérre betydelse.
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6.2 Forskarens mdjligheter att samla in och
anvanda personknutna uppgifter for forskning

6.2.1 Vad &r en personuppgiftsbehandling?

Fér att en forskare ska f& behandla uppgifter om enskilda personer, sa kall-
lade personuppgifter i forskning maste forskaren ha stéd i lagstiftningen fér
att genomféra behandlingen. Onskar en forskare hantera personrelaterade
data inom ramen f6r forskning aktualiseras sdledes tre fragor; ar det friga
om personuppgifter, ska personuppgifterna behandlas i lagens mening och
finns det i sa fall stod for att goéra det i lagstiftningen.

Med personuppgift menas enligt 3 § personuppgiftslagen (PUL) all slags
information som direkt eller indirekt kan hinféras till en fysisk person som
4r i livet. Aven uppgifter som endast indirekt kan hinforas till en person
genom till exempel bakvigsidentifiering dr sdledes en personuppgift. Som
exempel pa anda personuppgifter kan nimnas registreringsnummer pé bi-
lar, malnummer, drendenummer, kundnummer, ligenhetsnummer, telefon-
nummer, personnummer och namn.3® Aven uppgift om fdelsetid jamte
postnummer till hemadressen har ansetts utgéra personuppgift3® liksom en
persons rost pa en inspelning om personen kan identifieras med hjilp av
rosten. 4

Likasé dr kodade och krypterade uppgifter personuppgifter sé linge né-
gon kan géra dem lidsbara och diarmed identifiera individerna, det vill siga
sa linge kod- eller krypteringsnyckeln finns kvar. Det ir inte nédvindigt att
forskaren sjélv har tillgdng till nyckeln f6r att uppgifterna ska anses vara
personuppgifter.# Nyckeln kan till exempel férvaras vid SCB, men upp-
gifter anses dndé utgora personuppgifter hos forskaren dven om sekretess
skulle hindra ett utlimnande av nyckeln. Aven efter det att en kod- eller
krypteringsnyckel férstérts finns det en risk att uppgifterna fortfarande ut-
gbr personuppgifter om de trots allt kan hirledas pa nagot sitt till person.
Det maéste till exempel beaktas om ndgon genom pusselliggning eller s&
kallade bakvigsidentifiering kan hinfora uppgifterna till individerna.#

Med behandling i lagens mening avses varje atgird eller serie av atgir-
der som vidtas i fraga om personuppgifter, vare sig det sker pa automatisk

38 Oman, S, Personuppgiftslagen - En kommentar s. 74.

39 Kammarritten i Stockholm, malnummer 7055-2005.

40 Datainspektionens yttrande 2004-10-06, dnr 1579/2004.

41 SCB, Socialstyrelsen och Datainspektionen, Personuppgifter i forskningen - vilka regler giller s. 3.
42 Oman, S, Personuppgiftslagen — En kommentar s. 76.
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vag eller inte. Exempel pa behandling &r enligt 3 § insamling, registrering,
organisering, lagring, bearbetning eller dndring, dtervinning, inhdmtande,
anvindning, utlimnande genom &versindande, spridning eller annat till-
handahéllande av uppgifter, sammanstillning eller sambearbetning, block-
ering, utplaning eller forstéring.

Personuppgiftslagens bestdmmelser ska emellertid inte tillimpas i alla
de fall personuppgifter behandlas. Lagen giller endast nir det ir friga om
en helt eller delvis automatiserad behandling av personuppgifter eller nir
uppgifterna ingar i eller 4r avsedda att ingd i en strukturerad samling av per-
sonuppgifter som #r tillgangliga for sokning eller sammanstillning enligt
sirskilda kriterier.

Hur personuppgifterna ir strukturerade har séledes stor betydelse for om
de omfattas av lagen och i sa fall vilka bestimmelser som ska tillimpas. R6r
det sig om behandling av personuppgifter som inte ingar i eller 4r avsedda
att ingd i en samling av personuppgifter som har strukturerats for att pa-
tagligt underlitta sokning efter eller sammanstillning av personuppgifter
behéver huvuddelen av bestimmelserna i personuppgiftslagen enligt 5 a §
inte tillimpas, utan bara vissa. Det innebir till exempel att personuppgifter
i 16pande text och sedvanligt utnyttjande av allmint anvinda funktioner
dar den personuppgiftsanknutna struktureringen inte framstar som sirskilt
kvalificerad undantas frén lagens krav till exempel datorns filsystem och
e-post. Ror det sig om strukturerade samlingar av personuppgifter blir dire-
mot alla bestimmelser tillimpliga.

Personuppgiftslagen ska tillimpas generellt pé all personuppgiftsbehand-
ling som genomfors oavsett om den sker i privat eller offentlig regi och gil-
ler sdledes inte bara inom den offentligt bedrivna forskningsverksamheten.
Tillimningsomradet har emellertid begrinsats genom en rad bestimmelser.
Bland annat giller den inte nir en privatperson genomfér en behandling i
ett led av en verksamhet av privat natur# och inte heller i den utstrickning
den skulle innebéra inskriankningar i tryck- och yttrandefriheten. Person-
uppgiftslagens tillimpningsomrdde kan dessutom inskrinkas genom sér-
reglering i annan lag eller férordning, till exempel genom registerlagstift-
ning.

Om en forskare konstaterar att det finns dnskema3l om att hantera per-
sonuppgifter inom ramen fér forskningen, om uppgifterna ska behandlas
i lagens mening pé ett helt eller delvis automatiserat sitt och s vidare, ar
nasta friga om forskaren har stdd i lagstiftningen for att genomféra be-
handlingen.

43 Ses58och Oman, S, Personuppgiftslagen — En kommentar s. 100f. -
44 Med privat verksamhet menas inte verksamhet som bedrivs av en juridisk person enligt Oman, S Per-
sonuppgiftslagen — En kommentar s. 129.
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6.2.2 Krav som stalls for att fa behandla personuppgifter

I personuppgiftslagen stills det upp dels ett antal allmidnna krav som maéste
efterlevas, dels formella grunder fér att gd genomfora en personuppgiftsbe-
handling. Bland de allménna kraven, som &terfinns i g §, 4r det nagra krav
som &r av sirskild betydelse fér forutsittningarna att bygga en databasinfra-
struktur f6r forskning.

Fér det férsta finns ett krav pa att personuppgifter bara far samlas in fér
sirskilda, uttryckligt angivna och berittigade andamal. Hirmed avses enligt
forarbetena att indamalen maste uppges redan nir behandlingen pabérijas.
De far inte heller vara alltfor allmént héllna. Detaljgraden har lagstiftaren
Sverlatit att avgdras av praxis och féreskrifter. Det uttalas emellertid att dn-
damélen i vart fall méste vara mer konkreta #n de indamal som avses i 10 §4
personuppgiftslagen. Viss ledning fas ocksa om detta krav liggs ihop med
vissa av de andra kraven i g §. De kraven bestar i att de personuppgifter som
behandlas maste vara adekvata och relevanta i férhéallande till &ndamalen
med behandlingen och att inte heller fler personuppgifter far behandlas in
som dr nédvindigt med hinsyn till iandamalen. I kommentaren till person-
uppgiftslagen uttalas att om dndamalet inte har en viss grad av precision,
kan man knappast bedéma huruvida personuppgifterna dr adekvata och re-
levanta eller om fér manga personuppgifter behandlas. En personuppgift
torde vara nodvindig for ett visst andamal, om dndamaélet inte kan realiseras
om inte personuppgiften fir anvindas. Ar det inte méjligt att avgora vilka
personuppgifter som beh6vs for att indamaélet ska uppfyllas, torde &ndamé-
let inte vara sdrskilt utan allmint och ddrmed inte tillatet. Det féljer dven av
kravet pa att de behandlade personuppgifterna ér relevanta och inte 6verflo-
diga i forhéllande till indamalen.+

Dessa krav far sdledes anses utgéra hinder fér att i en databasinfrastruk-
tur for forskning skapa datasamlingar for generella forskningsindamal. Det
bor ocksa noteras att ett av kraven i g § stadgar att personuppgifter inte fér
behandlas for ndgot dndamél som &r oférenligt med det f6r vilket uppgif-
terna samlades in. Om personuppgifter behandlas fér vetenskapliga dnda-
m4l4® ska det emellertid inte anses vara oférenligt med de indamal fér vilka

45 Det finns inget krav pa att indamaélen nedtecknas, men den personuppgiftsansvarige ir alltid skyldig att
uppge dndamaélen antingen i en anmilan till Datainspektionen eller till var och en som begér en sddan
upplysning, enligt prop. 1997/98:44 s 63-64. Det ansags i propositionen vara tillrackligt.

46 Oman, S, Lindblom, H-O, Personuppgiftslagen — En kommentar s. 162.

47 Med vetenskapliga dndamal avses i forsta hand den verksamhet som bedrivs vid etablerade institu-
tioner, sdsom universitet och hdgskolor, eller privata, viletablerade forskningsinstitut enligt Oman, S,
Lindblom, H-O, Personuppgiftslagen — En kommentar s 177. Ocksé den forskning som en pensionerad
professor kan bedriva omfattas som regel enligt kommentaren, 4ven om professorn inte langre 4r knu-
ten till ndgon institution. Aven sddana epidemiologiska undersékningar som utférs vetenskapligt torde
omfattas. Det framhalls att det méste finnas ett samhéllsintresse av att forskningen utférs, och den
maste vara vetenskaplig i nigon mening.

48 SOU 200r1:32 s. 95, SOU 2001:100 . gO.
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uppgifterna samlades in enligt g § andra stycket. Denna moijlighet att ater-
anvinda data torde inte kunna f6rstas sé att de 6vriga kraven i g § inte behé-
ver vara uppfyllda. Aven om personuppgifter ska anviindas for vetenskapliga
iandamal maste personuppgiftsbehandlingen séledes dnda vara sirskild, ut-
trycklig, relevant och nédvindig.

Kraven ovan avser endast allménna forutsittningar fér att f8 behandla
personuppgifter. Darutéver krivs att det finns en formell grund, det vill
sdga en laglig grund, for att fa genomféra en personuppgiftsbehandling. De
grunder som finns framgér av 10 §. Bestimmelsen kriver att den enskilde
lamnar sitt samtycke till behandlingen eller att behandlingen ir nédvindig
for ndgon av de situationer som ridknas upp i paragrafen. Med nédvandig
menas dven hir att andamalet inte kan realiseras om inte personuppgiften
far anvindas. I férarbeten har det uttalats att det sannolikt ricker att det
innebidr en pataglig forenkling att personuppgifterna behandlas pé ett au-
tomatiserat sitt.# Om en behandling 4r nédvindig for att en arbetsuppgift
av allmint intresse ska kunna utféras fir den genomféras. Normalt sett an-
ses forskning vara en arbetsuppgift av allmint intresse.>® Det finns dirfér
en laglig grund for att behandla personuppgifter f6r forskningsindamal
om behandlingen ir nédvindig foér att kunna utfora forskningen. Fér att fa
behandla personnummer, kinsliga personuppgifter och uppgifter om brott
stills det emellertid séarskilda krav som 4r av central betydelse. I avsnitten
nedan f6ljer en beskrivning av de kraven.

6.2.2.1 Sérskilda krav for att fa behandla personnummer

Det anses vara sirskilt kinsligt att behandla personnummer och samord-
ningsnummer, dvs. unika identifieringsnummer. For att f8 behandla den ty-
pen av uppgifter uppstills darfor sirskilda villkor i lagen. Det krivs enligt
22 § samtycke eller att personnummerbehandlingen ar klart motiverad med
hinsyn till indamalet med behandlingen, vikten av en siker identifiering
eller ndgot annat beaktansvirt skil.

Utredningen erfar att det inom forskningen ofta anses som en sjilvklar-
het att personnummer alltid ska f& behandlas och att frdgan huruvida det
faktiskt dr motiverat enligt personuppgiftslagen inte alltid bedéms i den
egna verksamheten. Det rimmar inte vil med de etiska reglerna, se kap. 6.3
nedan. Det ir inte heller sikert att behovet alltid diskuteras vid prévning i
regional etikprévningsnamnd. Ur integritetsperspektiv ar fragan emellertid
viktig. Det dr darfor centralt for fortroendet for forskningen att fragan har

49 SOU 1997:39 s. 361, se dven SCB, Socialstyrelsen och Datainspektionen, Personuppgifter i forskningen
- vilka regler giller? s. 4.

so Enligt 13 § PUL 4r uppgifter som avslgjar ras eller etniskt ursprung, politiska asikter, religids eller filoso-
fisk 6vertygelse, medlemskap i fackférening samt uppgifter som ror hilsa eller sexualliv kdnsliga.
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en naturlig plats vid planeringen av forskningsarbeten hos forskningshu-
vudminnen.

6.2.2.2 Sérskilda krav for att fa behandla personuppgifter om brott

Det ér enligt 21 § personuppgiftslagen forbjudet f6r andra &n myndigheter att
behandla personuppgifter om lagévertridelser som innefattar brott, domar
i brottmal, straffprocessuella tvangsmedel eller administrativa frihetsbero-
vanden. Uppgifterna anses inte vara kinsliga i lagens mening, men denna
begransning har i personuppgiftslagen har énda ansetts behdovlig. I enskilda
fall far regeringen eller Datainspektionen emellertid medge att dven andra
in myndigheter fir behandla personuppgifter om lagbvertridelser.

6.2.2.3 Forbud att behandla kénsliga personuppgifter

Huvudregeln enligt 13 § PUL ir att det r forbjudet att behandla kinsliga
personuppgifter. En vanlig missuppfattning ir att kinsligheten avgérs uti-
fran allminna uppfattningar om av vad som kan anses kinsligt. Det anges
emellertid i 13 § vad som anses vara kinsliga personuppgifters.

Frén férbudet finns ett antal undantag. Ett sddant undantag giller enligt
19 § for forskning. Om uppgifterna behévs for forskningsdndamals® och be-
handlingen godkénts enligt lagen (2003:460) om etikprévning av forskning
som avser minniskor (etikprovningslagen) far behandlingen ske. Nedan
foljer en beskrivning av etikprévningslagens krav och vad de innebir efter
en kort beskrivning av bakgrunden till lagen och dess syften.

51 Personuppgiftslagens och etikprévningslagens forskningsbegrepp ska vara detsamma enligt prop.
2002/03:50 8. 175.

52 Prop. 2002/03:50 s. 87 f. Regeringen uttalade att det 4r angeldget att forskning granskas och att mén-
niskor som ingér i forskningen skyddas i erforderlig utstrickning. Skilen till regleringen var enligt for-
arbetena flera. Hinsynen till férsokspersonerna ansigs vara centralt. Det bedémdes ocks3 vara befogat
att allménheten gavs insyn i och inflytande 6ver den forskningsetiska verksamheten, eftersom det finns
ett allménintresse av att minniskovirdet skyddas, att ménniskors integritet virnas och att forskningen
ir godtagbar ur etisk synvinkel. Regeringen ansg ocks att en rittslig reglering, som garanterar att fore-
tridare f6r allmidnheten ges méjlighet att delta i etikprévningen, 18ngsiktigt torde stirka allménhetens
fortroende for forskningen. Ett annat skil till den rittsliga regleringen var att virna bade forskarnas och
forskningspersonernas rittssikerhet. Avsaknaden av en reglering pa omradet innebar enligt regeringen
dels att de ddvarande kommittéernas organisation, arbetssitt och beslutfattande var mindre enhetligt
och férutsebart for bland annat forskare och forskningspersoner, dels att viss icke-medicinsk forskning
inte blev foremal fér etisk granskning annat 4n i samband med vissa finansieringsbeslut. En annan
anledning var att det ofta ir ett krav att ha ett etiskt godkénnande for att fa publicera sina resultat i
vissa tidskrifter. En del av bakgrunden var ocks3 att Sverige undertecknat Europaridets konvention om
minskliga rittigheter och biomedicin. Fér att ge Sverige méjlighet att ratificera konventionen, som
uppstiller vissa krav pa hur etikprévning av medicinsk forskning ska gé till och hur forskningen ska
bedrivas, krivdes en rittslig reglering av den forskningsetiska granskningen. Svensk lagstiftning be-
hovde ocksd anpassas till EG-direktivet om tillimpning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av
lakemedel avsedda fér ménniskor.
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6.2.3 Krav som stalls pa etikprévning av viss forskning

6.2.3.1 Syftet med etikprévningslagen

Forskning ska enligt 1 kap. 6 § hogskolelagen (1992:1434) vara fri. Forsknings-
problem ska fritt fa viljas, forskningsmetoder fritt utvecklas och forsk-
ningsresultat fritt publiceras. Inom givna ekonomiska ramar har forskarna
och forskarsamhillet séledes stor frihet att utforma sin verksamhet. Lagstif-
taren har emellertid ansett att friheten inte kan vara oinskrinkt och inférde
darfér etikprévningslagen &r 2004. Skilen till regleringen vara flera, bland
annat intresset av att ta hansyn till férsokspersonerna och ge allminheten
insyn och inflytande for att pé sikt stirka fértroendet for forskningen, men
dven for att virna bade forskares och forskningspersoners rittssikerhet ge-
nom enhetlighet och férutsebarhet. 3

Lagen innehéller bestimmelser om etikprévning av forskning som avser
minniskor och biologiskt material frdn manniskor. Forskning som omfattas
av lagen far enligt 6 § utforas endast om den har godkénts vid etikprévning.
Saknas godkdnnande i de fall lagen &r tillimplig, 4r forskningen séledes inte
laglig och béter eller fingelse kan utdémas enligt 38 § med undantag fér
ringa fall. En sddan liknande reglering finns i 49 § PUL. Fér forskaren &r det
darfor av avgorande vikt att kidnna till lagens tillimpningsomréde och det
ir, sett ur flera perspektiv, viktigt att tillampningsomradet tydligt framgér
for alla berérda.

Lagens tillimpningsomrade framgér av 3 § dir det, som ndmnts, anges att
lagen tillimpas pa forskning som innefattar behandling av kinsliga person-
uppgifter. Lagen ska emellertid ocksa tillimpas vid behandling av vissa per-
sonuppgifter om brott, tvingsmedel och administrativa frihetsberévanden
samt pa forskning som innebir fysiska ingrepp pa en forskningsperson eller
utférs enligt en metod som syftar till att paverka forskningspersonen fy-
siskt eller psykiskt samt studier bland annat pé till enskilda personer harled-
bart biologiskt material. For att lagen ska vara tillimplig krivs saledes dels
att det ar friga om forskning, dels att det i forskningen ingér behandling av
vissa typer av personuppgifter eller vissa mer fysiska studier.

Vad som avses med forskning i lagens mening framgér av 2 §. Definitio-
nen beskriver forskning som vetenskapligt experimentellt eller teoretiskt
arbete for att inhdmta ny kunskap och utvecklingsarbete pa vetenskaplig
grund, dock inte sddant arbete som utférs inom ramen f6r hogskoleutbild-
ning pa grundniva eller pd avancerad niva.>* Definitionen stéller krav pa att
verksamheten bedrivs utifrdn ett vetenskapligt forhéllningssitt. Genom

53 Tidigare innehdll lagen en annan definition av forskning i 2 § som 16d: I denna lag avses med forskning
vetenskaplig forskning samt utvecklingsarbete pé vetenskaplig grund.
54 Prop. 2007/08:44s. 19.
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att betona det vetenskapliga forhallningssittet sarskiljs forskning frén an-
nan verksamhet som kan ha liknande karaktir, exempelvis kvalitetssidkring,
resultatuppfoljning eller journalistiskt arbete.ss Ett krav i 11 § 4r ocksd att
forskningen utférs av eller under 6verinseende av en forskare som har den
vetenskapliga kompetens som beh6vs.s®

Vad som avses med behandling av personuppgifter i lagens mening fram-
gar dven det av 2 §. Bestimmelsen hénvisar till 3 § personuppgiftslagen och
definitionen dir, som berdrts under kap. 6.2.1 ovan. Pa samma sitt hinvisar
etikprévningslagen till personuppgiftslagen i frdga om vilka personuppgif-
ter som anses vara kinsliga, avse brott osv.

Ytterligare ett krav som stills indirekt for att etikprévningslagen ska vara
tillamplig foljer av 6 §, eftersom det dir stadgas att forskning som omfattas
av lagen far utforas bara om den har godkénts vid etikprévning.5

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer fér enligt
40 § foreskriva om undantag frin kravet pd godkinnande vid etikprévning
for forskning eller av behandling av personuppgifter, dir det stér klart att
forskningen inte innebdr ndgon beaktansvird risk for enskilds hilsa eller
sikerhet eller for intréng i enskilds personliga integritet. Det kan &ven

55 I prop. 2002/03:50 s. 100-101 uttalades att "Det bor inte stillas upp nagot generellt krav pa viss examen
eller kompetens. I stillet fir kompetensen stillas i relation till den forskning som 4r aktuell i ett visst fall,
och de etiska frigestillningar som den kan antas ge upphov till. Krav bér kunna stillas pé att personen i
fréga behirskar aktuella vetenskapliga metoder och i dvrigt har visat sig limpad att hantera ett sddant an-
svar. Forskaren i frga ska ocksé ha erfarenhet av att ta stéllning till forskningsetiska problem. Etikprév-
ningen f8reslds omfatta forskning som bedrivs av forskarstuderande under forskarutbildningen. Givetvis
ska dven den forskning som bedrivs av forskare som har doktorsexamen etikprévas. De forskarstuderande
ir studenter under utbildning och kan inte 3ldggas ndgot formellt ansvar f6r ansékan om etikprévning.
Den forskare som ska ha 6verinseende 6ver forskningens utférande #r ofta handledare for studenter i
forskarutbildning. Det ir denne forskares ansvar som handledare att kontakta forskningshuvudman-
nen fér en bedémning av om ansdkan om etikprévning behover géras fér forskningsstudentens arbete.
Denne forskare kan ocksé ibland vara projektledare for ett forskningsprojekt dir elevens forskningsar-
bete ingdr. I vissa fall kan det ocks8 vara sa att handledaren #ven dr den som foér forskningshuvudmannens
rikning, till exempel som institutionschef, ansvarar fér att ansékan om etikprévning gérs.”

56 Utféranderekvisitet utgdr siledes en férutsittning for att lagen ska aktualiseras. Vad som avses med att
forskning utférs kommenteras i prop. 2002/03:50 s. 114. Dir férklaras att det ér sjilva genomférandefa-
sen av forskningen det #r friga om, dvs. att personer rekryteras, att inhdmtande av underlag pabérijas,
forsok genomférs och att inhdmtat underlag analyseras och bearbetas. Diremot avses inte rent inle-
dande planeringsarbete eller ordnande av finansiering. Skilet harfér dr att det &r férst i samband med
utférandet i angiven bemirkelse som risker for skada avseende forskningspersonernas hilsa, sikerhet
och personliga integritet uppkommer

57 Se prop. 2002/03:50 s. 93, dir det framgar att det &r den inom vars verksamhet forskningen utférs som ér
att betrakta som forskningshuvudman och som ska se till att anstka om etikprévning gérs oavsett vem
som finansierar forskningen. Den som &tar sig att bedriva viss forskning fér ngon annans rikning kan
inte Sverlata sitt ansvar som forskningshuvudman till denne.
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namnas att etikprévningslagen giller bade statliga och enskilda forsknings-
huvudmin.s8

6.2.3.2 Vad kan godkénnas vid provning enligt etikprovningslagen?

I etikprévningslagen finns inte nagra detaljerade bestimmelser f6r hur den
materiella provning som ska goras ska gé till. Det har ocksa kritiserats av
Integritetsskyddskommittén.® Skilen till att regleringen ser ut som den gér
ir enligt férarbetena® till lagen att forskning bedrivs p& ménga olika sitt
och att forskningsmetoder och andra omstindigheter stindigt forindras.
Avsikten dr att nimnderna vid de allminna forskningsetiska évervigandena
ska vara relativt fria i sin bedémning.

Av lagen fé6ljer emellertid ett antal allmdnna utgdngspunkter fér prov-
ningen. For det férsta far forskning bara godkdnnas om den kan utféras med
respekt fér minniskovirdet, enligt 7 §.

For det andra ska enligt 8 § minskliga rittigheter och grundliggande fri-
heter alltid beaktas samtidigt som hinsyn ska tas till intresset av att ny kun-
skap kan utvecklas genom forskning. Minniskors vilfiard ska ges foretride
framf6r samhillets och vetenskapens behov. I detta krav ligger att det vid
etikprévningen bér ses langre 4n till de direkta riskerna for de medverkande.

Foér det tredje anges i g § att forskning bara far godkédnnas om de risker
den kan medféra fér forskningspersonernas hilsa, sikerhet och personliga
integritet uppvigs av dess vetenskapliga virde. Denna regel om avvigning
innebir alltsd att forskningspersonen far utséttas for vissa risker betriffande
hilsa, sikerhet och personlig integritet, men att dessa méste st i proportion
till det vetenskapliga syftet.

I anslutning till g § anfors i férarbetena att forskningens vetenskapliga
birkraft och héllbarhet ska bedémas vid etikprévningen. ® Med detta avses
att forskningen ska kunna generera kunskap som ir vil underbyggd. I be-
démningen ligger ocksa att ta stillning till till exempel om de metoder som
anviands ger tillférlitliga svar pa de frigor som stills eller det problem eller
forhallande som forskaren vill belysa. Forskningen ska vara meningsfull pa
sd sitt att den férvintas kunna generera viktig kunskap. Enligt regeringen

58 ISOU 2007:22 s. 361f konstateras att det anges i lagen att forskningen endast far godkidnnas om de risker
som den kan medféra fér forskningspersonernas hilsa, sikerhet och personliga integritet uppvigs av
dess vetenskapliga virde. Vilka etiska krav som dirutéver bér stillas pa forskningen anges dock inte
i lagen. Integritetsutredningen ar ocksd kritisk till att det i lagen anges att ett etikgodkdnnande far
férenas med villkor, men vad ett sddant villkor kan innehélla behandlas inte ndrmare vare sig i lagen
eller i férarbetena. Vad lagen innebir i form av krav vid den etiska prévningen avseende exempelvis
konfidentialitet och begrinsningar i méjligheten att utnyttja forskningsmaterialet framgar allts8 inte.
Kommitténs slutsats &r att etikprévningslagen &r en forstirkning till skyddet fér den personliga inte-
griteten men att en grundliggande brist ér att det inte framgar annat 4n i mycket allminna ordalag vad
som bér vara utgdngspunkt fér den etiska prévningen.

59 Prop.2002/03:50s. 101.

60 Prop. 2002/03:50 s. 98.

61  Prop. 2002/03:50 s. 98.
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ir denna bedémning av forskningens vetenskapliga barkraft sedan av avgo-
rande betydelse for den avvigning som ska goras mellan riskerna fér skada
eller obehag fo6r de ménniskor som forskningen avser och det férvintade
virdet av den kunskap forskningen sannolikt kan ge. I férarbetena® fram-
halls att det ligger i sakens natur att riskerna i normalfallet méste vara be-
gransade och att sdkanden méste visa att virdet av forskningen verkligen ar
sa hogt att det viger tyngre an intresset av att forskningspersonerna skyd-
das mot risker. Forst ska alltsd en bedémning av forskningens vetenskapliga
barkraft goras, dvs. det férvintade virdet av den kunskap forskningen kan
ge. Med detta avses att forskaren maste kunna visa att forskningen kan ge-
nerera kunskap som &r vil underbyggd. Direfter gérs en avvigning mellan
riskerna fér skada eller obehag och det férvintade virdet av den kunskap
forskningen sannolikt kan ge. Vid denna avvigning far riskerna inte st i
bristande proportion till forskningens potentiella allmingiltiga virde. 3

I en artikel i Forvaltningsrittslig tidskrift har resonemanget kring risk-
bedémningen och sjilva prévningen utvecklats.® Det ska enligt artikeln
forst goras en bedémning av i vilken utstrickning de eventuella negativa
konsekvenserna kan férutsigas. Osikerheten om eventuella skador sigs ut-
gbra en tungt vigande faktor mot godkdnnande. Sedan ska stillning tas till
sannolikheten fér att identifierbara negativa konsekvenser intriffar. Slut-
ligen ska storleken av det obehag eller den skada som dessa konsekvenser
kan medfora f6r de minniskor som deltar i eller pé annat sitt ingdr i forsk-
ningen bedémas.%

Frégan i vilken utstrickning de eventuella negativa konsekvenserna kan
forutsigas vallar enligt artikeln inga storre problem da risken "enbart” kan
bestd i att enskilda kan kinna sig krinkta av att uppgifter om dem anvinds
i forskningen. % Nir det giller en bedémning av sannolikheten f6r att detta
intriffar gar det knappast att uttala sig generellt om detta utan det torde
enligt artikeln vara beroende av dels hur angeldget de aktuella personerna
uppfattar att projektet ar, dels vilka typer av uppgifter som behandlas. Nir
det slutligen géller storleken pa obehag eller skada menar artikeln att det r
viktigt att understryka att den enskildes uppfattning inte kan vara helt av-
gorande utan att det maste ske ndgon form av mer objektiv bedémning. Det
helt avgérande fér bedémningen av integritetsskadans storlek maste vara
vilka som kan f3 tillgdng till uppgifterna. Centralt blir d& sikerheten vid
behandlingen. Rimligen méste det enligt artikeln vara en avsevird skillnad

62 Prop. 2002/03:50 s 196, 99.

63 Prop. 2002/03:50 s. 99.

64 Von Essen, U, Férvaltningsrittslig tidskrift 2002.

65 Von Essen, U, Férvaltningsrittslig tidskrift 2002 s. 373f, jmf prop. 1997/98:108 s. 48.
66 Von Essen, U, Forvaltningsrittslig tidskrift 2002 s. 376.
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ur integritetssynpunkt om endast en begrinsad forskargrupp tar del av upp-
gifterna jamfért med om #ven andra kan komma att 3 tillgdng till dessa.
Sekretessbestimmelserna spelar dirfér regelmissigt en avgorande roll vid
avvigningarna enligt artikeln.

For det fjarde ska enligt 10 § stédllning tas till om det forvintade resultatet
kan uppnas pa ett annat sitt som innebdr mindre risker for forskningsper-
soners hilsa, sikerhet och personliga integritet. Om sa ar fallet far forsk-
ningen inte godkinnas. Av samma bestimmelse framgar att behandling av
uppgifter som avsesi 3§, det vill sdga av kiinsliga personuppgifter eller upp-
gifter om lagévertridelser med mera, fir godkidnnas bara om den dr nédvin-
dig for att forskningen ska kunna utforas.

For det femte ska nimnden ta stillning till om den etiska ansdkan avser
ar ett visst projekt eller en del av ett projekt eller en pa nigot liknande sitt
bestimd forskning. Det kravet foljer av 6 § dir det stadgas att ett godkén-
nande endast kan avse sddana arbeten. Vad som avses med projekt och kanske
framfér allt vad som menas med négot som pé liknande sitt utgdr bestimd
forskning definieras inte i forarbetena. I férarbetstexterna, svil de som 13g
till grund for etikprévningslagen som de som 1ag till grund fér de dndringar
som inférdes ar 2008, 4r det emellertid endast projekt det talas om och reso-
neras utifran, vilket ger oss viss ledning i frdga om lagstiftarens intentioner.
Bland annat uttalas att ett forskningsprojekt ofta bestar av flera delar och att
etikprévning endast ska ske av "den del av projektet” som omfattas av kravet
pa godkinnande vid etikprévning. Det &r alltsd den omstidndigheten att det
ska utféras en behandling av kinsliga personuppgifter eller personuppgifter
om lagévertridelser med mera som gor att etikprovning ska ske, och prév-
ningen ska bara omfatta den del delen som innefattar behandling av sddana
personuppgifter. Det klargérs emellertid ocksd att ansokningarna fér denna
typ av forskning 4nda bor vara utformade pé ett sidant sitt att hela projektet
och dess forvintade resultat med mera beskrivs pa ett for vetenskapsomradet
anpassat sitt. Orsaken hirtill, menar regeringen, ar att 4ven om prévningen
endast ska omfatta den del som avser behandling av kinsliga personupp-
gifter och uppgifter om lagévertridelser med mera bér nimnden kunna se
denna del i sitt storre sammanhang. Sjilva behandlingen av personuppgif-
ter ska ocksd uttryckligen godkénnas av nimnden i samband med etikprov-
ning. Regeringen tydliggér ocksd att ndgra principiella godkdnnanden till
att under o6verskadlig framtid fa utféra forskning pé ett visst material inom
ett visst omrade eller dylikt, inte kan medges.%” Det uttalandet #r centralt
for forutsittningarna att f3 tillstdnd en databasinfrastruktur fér forskning.
[ propositionstexten redovisas ett exempel, dir en del av projektet innehéller

67 Prop. 2002/03:50 s. 114-115.
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behandling av kinsliga personuppgifter. Bakgrunden till dessa skrivningar i
forarbetena var att etikprévningslagen initialt var utformad pé ett sddant sitt
att prévning enbart skulle goras av den del av forskningen som innefattade
behandling av personuppgifter utan forskningspersonens uttryckliga sam-
tycke. Sedan dessa férarbeten har etikprévningslagen dndrat, varvid etikprov-
ning i dag alltid krdvs f6ér sddana kinsliga personuppgifter som anges i 13 §
personuppgiftslagen eller personuppgifter om brott och annat som anges i 21
§ personuppgiftslagen. Andringen av etikprévningslagen genomfordes efter
forslag i proposition 2007%.

6.2.4 Ar en databasinfrastruktur for forskning méjlig enligt
etikprévningslagens och personuppgiftslagens bestammelser?

6.2.4.1 Att behandla personuppgifter fér generella forskningsandamal
Grundstenen i en databasinfrastruktur for forskning bestar i méjligheten
att kunna anvinda data pa ett effektivt sitt. Det innefattar bland annat 6ns-
kem3l om att f sambearbeta databaser for generella syften, att primirin-
samlingar av data kan goras med allméinna forskningsindamal som motive-
ring och att register fér forskning kan byggas upp.

Som beskrivits ovan framgér det av lagtext och forarbetsuttalandena att
forskning som innefattar behandling av personuppgifter om brott eller av
kinslig natur bara far godkinnas om den avser ett visst projekt eller en pa
ndgot liknande sitt bestimd forskning. Det krivs ocksd att forskningen kan
utféras med respekt for minniskovirdet och att riskerna som kan félja fér
forskningspersonernas hilsa, sikerhet och integritet uppvigs av det veten-
skapliga virdet. Dessutom far forskningen inte godkénnas om dess foérvin-
tade resultat kan uppnas pd ett annat sitt som innebir mindre risker for
bland annat forskningspersonernas integritet eller om behandlingen av per-
sonuppgifter inte dr nédviandig. P4 motsvarande sitt stills det kravi g § per-
sonuppgiftslagen pa att personuppgifter endast far behandlas for sirskilda,
uttryckligt angivna dndamal och att behandlingen ska vara nédvindig och
adekvat i férhéllande till indamalen med den.

Om datasamlingar i en databasinfrastruktur fér forskning skulle anvin-
das for generella forskningsindamal kan det inte anses vara mojligt att be-
déma de olika omstindigheterna ovan och besluta om godkidnnande. Hur
tar en etikprévningsnamnd till exempel stillning till om en behandling ar
nddvindig om ndmnden inte vet vilka fragestillningar som ska besvaras.
P4 samma sitt kan en etikprévningsnimnd svarligen ta stillning till nod-

68 Prop. 2007/08:44.
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vandigheten i de fall forskningen inte ror ett projekt eller har motsvarande
avgriansning. Om nimnden inte vet vilken forskning som kan komma att
bedrivas pa uppgifterna sa har den svért att bedéma om det vetenskapliga
virdet viger tyngre dn riskerna fér forskningspersonerna och om respekten
for mianniskovirdet uppritthélls. Om det inte gér att 6verblicka vilka indi-
vider som kan komma att ingd blir det svirt for nimnden att ta stillning
till om resultatet kan uppnas pa ett annat sitt. Férarbetsuttalandet om att
principiella godkidnnanden inte kan medges ger ocksa en indikation om att
etikprovningslagen i dag inte ger utrymme for att arbeta i en infrastruktur
for forskning. Detta foljer dven av indamélsbegrinsningarna i personupp-
giftslagen. Det #r séledes, enligt utredningens mening, inte heller méjligt
att bygga en databasinfrastruktur med personuppgifter som inte 4r kinsliga
personuppgiftslagens mening. Fragan 4r di om dagens regelverk ger mojlig-
het att géra ndgra mindre langtgdende personuppgiftsbehandlingar.

Slutsats

Genom de krav som stdlls pa preciseringar av innehdllet och dndamdlen med
personuppgiftsbehandlingar och de bedémningar som ska goras enligt ovan fram-
gar det att det finns forutsdttningar i sdvdl personuppgiftslagen som etikprov-
ningslagen som innebdr svdrigheter att konstruera en databasinfrastruktur for
forskning som innefattar personuppgifter for generella forskningsdindamal.

6.2.4.2 Longitudinella studier och andra studier éver tid

Longitudinella studier 4r mitning av utvecklingen 6ver tid av en och samma
foreteelse, dir det finns behov av att kunna péfora ny information pa de
individer som ingar i studien®. Fér att det ska vara méjligt att paféra nya
uppgifter maste de personanknutna uppgifterna antingen innehélla per-
sonnummer eller, om det rér sig om avidentifierat material, vara forsedda
med ett 16pnummer kopplat till en nyckel.

Regeringen uttalade i forarbetena till en ny statistiklagstiftning att det
ska vara méjligt fér den som tagit emot avidentifierat material frin en sta-
tistikansvarig myndighet att f6r longitudinella och liknande studier kunna
fora pa nya uppgifter genom ett till personnumret (eller liknande) knutet
16pnummer. 7° Av 16 § lagen om den officiella statistiken framgar darfér att
en statistikansvarig myndighet nir den ldmnar ut uppgifter som inte direkt
kan hianforas till den enskilde far férse uppgifterna med en beteckning som
hos den statistikansvariga myndigheten kan kopplas till personnummer el-

69 Prop. 2000/2001:27 5. 52.
70  Prop. 2000/2001:27 s. 49fF.
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ler motsvarande for att gora det méjligt att senare komplettera uppgifterna.
Detta giller dock endast om uppgifterna ska anvindas for forskning eller
statistik samt om det finns ett sirskilt behov av att senare kunna komplet-
tera uppgifterna. Regeringen anfor vidare att metoden ska kunna anvéindas
vid longitudinella och liknande studier under férutsittning att samhaillets
behov av studien ar vil dokumenterat. Den ska endast tilldtas under férut-
sittning att sekretess- och integritetsskyddet vidmakthéalls pa samma niva
som hos den utlimnande myndigheten. I det fall det kan ske utan pavisbara
nackdelar ur kvalitetssynvinkel bér det utlimnade materialet bestd av ett
urval av personer. 7*

Slutsats

Med dagens regelverk dr det sdledes mojligt att under vissa forutsdttningar ge-
nomfira longitudinella studier. En sddan forutsdttning dr att forskningsperso-
nerna hela tiden dr desamma. Det dir emellertid en skillnad mot att forska pd
ett visst omrdde over tid, ddr mdngden ingdende forskningspersoner hela tiden
dkar. Da faller resonemanget dter tillbaka i forarbetsuttalandet om principiella
godkdnnanden. I kapitel 7.5.1 nedan utvecklas mijligheterna att fi data utldim-
nande for longitudinella studier.

6.2.4.3 Att ateranvédnda data

Ett alternativ till att behandla personuppgifter fér generella andamal eller
pa obestdamd tid &r att dteranvinda data. Med att ateranvidnda data menas i
det hir sammanhanget att data samlas in f6r ett visst projekt eller dylikt
och sedan anvinds i ett annat forskningssammanhang. Om vi ser till etik-
prévningslagens och personuppgiftslagens bestimmelser och intentioner
forefaller en sddan &teranvindning av personuppgifter vara méijlig i de fall
da dndamaélet med den nya personuppgiftsbehandlingen inte 4r oférenligt
med det ursprungliga. En ny etikprévning krivs da generellt samt ny infor-
mation till forskningspersonerna.

Som konstaterats ovan anses en behandling av personuppgifter fér veten-
skapliga andamal och forskningsindamal generellt sett inte vara oférenliga
med de ursprungliga 4andamélen.” Det kan da beaktas att det inte finns né-
got hinder mot att ange flera &ndamal vid insamlingen. Utredningen menar
emellertid att det far antas att det trots allt har betydelse om forskningsfra-
gestillningarna ir vitt skilda eller om det till exempel rér sig om helt olika
forskningsomraden. Frdgan om vad som generellt sett dr att betrakta som

71 Prop. 2000/2001:27 5. 52.
72 Se 9 § andra stycket personuppgiftslagen som dven omfattar personuppgiftsbehandling fér historiska
andamal och statistikindamal.
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oférenliga &ndamaél togs upp i Datalagskommitténs betdnkande Integritet —
Offentlighet — Informationsteknik?3. Dir uttalades att detta far bestimmas
genom praxis och de mer specificerade regler som regeringen eller Datain-
spektionen kan utfirda. Ndgon utvecklad praxis eller nirmare foreskrifter i
fragan finns dock dnnu inte.

Maéjligen finns en viss osdkerhet bland forskare i friga om méjligheten att
ateranvinda data pa detta sitt. Det kan bland annat bero pa bestimmelsen i
9 § i personuppgiftslagen dar det framgar att personuppgifter inte far beva-
ras under en langre tid 4n vad som 4r nédvindigt med hinsyn till indamalen
med behandlingen. Det kan visserligen diskuteras exakt nér en sidan tid
passerat, men bortsett frdn den diskussionen #r personuppgiftslagen enligt
2 § subsidiir. Finns det bestimmelser som avviker frén personuppgiftslagen
i en annan lag eller férordning, ska dessa bestimmelser ddrmed tillimpas
istéllet. Arkivlagen (1990:782) 4r en sddan lag som innehéller avvikande be-
stimmelser. Den ska dirmed tillimpas istillet f6r personuppgiftslagen nir
det giller frdgan om nir och vad som ska bevaras eller arkiveras. Till skillnad
fran vad personuppgiftslagen stadgar och dirmed ger sken av dr huvudre-
geln enligt arkivlagen att alla allminna handlingar ska arkiveras. Arkivre-
gelverket, liksom lagstiftningen som styr vad som utgér allmin handling, dr
darfor av central betydelse i detta sammanhang. (Se mer i kapitel 5) Redan
hir kan emellertid konstatera att utgdngspunkten inte ir att uppgifter i
forskning ska férstoras, utan tvirtom, att de ska bevaras fér framtida forsk-
ning.

En annan bidragande orsak till att forskare dr osidkra pd méjligheten att
ateranvinda data kan vara att det i 6verrenskommelser mellan utlimnande
myndigheter och forskare anges nir data ska férstoras, att de inte far 1dmnas
vidare till andra osv. Avtal och 6verenskommelser mellan myndigheter och
forskare paverkar emellertid inte forskarens skyldighet att efterleva regel-
verken eller regelverkens inbérdes forhallanden. For att stélla upp sddana
krav skulle férbehall enligt 14 kap. g § sekretesslagen (1980:100) kunna an-
vindas. Det férutsitter dock att forskaren kan betraktas som enskild i la-
gens mening.

Slutsats

Sammanfattningsvis géller att personuppgifter far dteranvindas, men det forut-
sdtter att de gamla och nya dndamdlen stdmmer dverrens och att en ny etikprov-
ning sker samt information ldmnas till forskningspersonerna.

73 SOU 1997:39 s. 351, SOU 2006:82 s. 191.
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6.2.4.4. Sambearbetning av personuppgifter

Den datahantering som #r avsedd att dga rum i en databasinfrastruktur fér
forskning innebir att data frén olika killor kommer att sambearbetas Var-
ken personuppgiftslagen eller etikprévningslagen innehaller ndgon sirskild
reglering om sambearbetning av personuppgifter frdn olika register eller
databaser. En sddan personuppgiftsbehandling sirskiljs alltsa inte frén an-
nan behandling, utan ir tillaten si linge den sker inom lagarnas ramar. I
vissa registerforfattningar kan det dock finnas sirskilda bestimmelser som
reglerar om uppgifterna i ett specifikt register fir sambearbetas med andra
uppgifter, om ndgon annan #n den personuppgiftsansvarige far ha direktat-
komst till uppgifter i registret eller om uppgifter far limnas ut pd medium
for automatiserad behandling. De kan siledes péverka forskarens méjlig-
heter att f8 data sambearbetade 4t sig, men paverkar inte forskarens egna
mojligheter att hantera data i sin verksamhet.

Slutsats

Det finns inte ndgot uttalat hinder for sambearbetning av uppgifter frin olika
register och datasystem inom de ramar som anges i personuppgiftslagen, lagen om
etikprovning av forskning som avser mdnniskor samt annan registerlagstiftning
som kan bli aktuell for upprittande av en databasinfrastruktur for forskning.

6.2.4.5 Sammanfattande slutsats i fraga om mojligheten att behandla personupp-
gifter i en databasinfrastruktur for forskning

Sammanfattningsvis finner utredningen att det inte 4r méjligt med dagens
regler om etikprévning och personuppgiftsbehandling att skapa en databas-
infrastruktur for forskning med generella databaser. Hindren foljer av dnda-
malsbegrinsningarna i personuppgiftslagen och av bedémningskriterierna
i etikprovningslagen som kriver att nimnderna vid etikprévning av forsk-
ning har underlag som ger méjlighet att bedéma vad forskningen ska inne-
hélla. Enligt etikprévningslagens forarbete kan principiella godkdnnanden
till att f& utféra forskning pa ett visst material inom ett visst omrade eller
dylikt inte medges under odverskadlig framtid. Utredningen menar att det
ir tydligt att lagstiftaren haft den typ av behandlingar av personuppgifter
som det skulle vara friga om i en databasinfrastruktur i dtanke och funnit
att sddana inte kan tillatas.

Inom ramen for dagens lagstiftning finns emellertid utrymme for att
ateranvinda data om det nya anvindandet inte dr oférenligt med de ur-
sprungliga dandamalen. Generellt sett krévs dven att den nya behandlingen
godkinns vid en etikprévning samt att ny information ldmnas till forsk-
ningspersonerna.
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Utredningens bedémning ar att uppbyggnad av en databasinfrastruktur fér
forskning skulle kriva dndringar av befintliga férfattningar och sannolikt
dven ny lagstiftning.

En typ av reglering som diskuterats i utredningen &r en helt ny lag om
forskningsregister som skulle ange de yttre ramarna och férutsittningarna
for att fa fora forskningsregister. Till en sddan ny lag skulle sedan férord-
ningar kunna knytas for vart och ett av registren dir de nirmare villkoren
for registren anges. En sddan typ av reglering skulle till viss del pdminna
om de registerférfattningar som finns vid manga myndigheter i dag. Den
skulle ocksa ligga i linje med den uttalade principen att myndighetsregister
med ett stort antal registrerade och ett sérskilt kinsligt innehéll ska regleras
sarskilt genom lag74. Detta har betonats av Integritetsskyddskommittén,
som ocksa foreslog ett nytt grundlagsskydd fér att virna den personliga in-
tegriteten7s. Beroende pa registrens kinslighet skulle en sddan ny reglering
kunna stilla olika krav.

Enligt utredningens mening behovs ytterligare analyser och klargéran-
den for att kartldgga behov och forutsittningar fér en databasinfrastruktur
for forskning i férhéllande till nuvarande lagstiftning, sirskilt med avseende
pa hur integritetsintresset kan tillgodoses. Utredningen foreslar darfor att
regeringen rekommenderas att tillkalla en kommitté eller en sirskild utre-
dare med ett sddant utredningsuppdrag.

6.3 Forskningsetiska principer

Foér att uppna ett fullgott integritetsskydd finns inte bara lagstiftning. Det
finns ocksé forskningsetiska principer som ska utgéra normer for férhallan-
det mellan forskare och uppgiftslimnare. En sammanstillning 6ver etiska
riktlinjer finns tillgéinglig pd webbplatsen Codex, som har till syfte att ge
tillgang till och kinnedom om de etiska riktlinjer och lagar som reglerar och
stiller etiska krav pa forskningsprocessen. Vetenskapsrddet arbetar under
2009/10 med en reviderad version av en skrift om forskningsetiska principer.

Utdver ovanstdende regler finns ocksd normer och principer vars syfte ar
att generera bista mojliga forskning. En viktig forskningsetisk norm ir att
god vetenskap ska vara transparent och reproducerbar, vilket i detta sam-
manhang innebir att de vetenskapliga resultaten som baseras pé register-
data ska kunna upprepas av andra forskare.”® Dagens infrastruktur och den
bristande samordningen mellan forskningens aktdrer gér detta svart enligt

74  Se bland annat prop. 1990/91:60 s. 50 och KU 1990/9r11 8. 11.
75 SOU 2008:3 5. 17, 260.
76 Vetenskapsrddet — Strategi och infrastruktur fér virldsledande forskning pé svenska register 2005 s. 25.
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en rapport frdn Vetenskapsradet. Fér framférallt den medicinska forsk-
ningsetiken ir ocksé den s kallade Helsingforsdeklarationen av central be-
tydelse. Deklarationen togs fram av Virldsldkarférbundet och antogs 1964
men #r inte juridiskt bindande. Den tillimpas pd medicinsk forskning som
omfattar manniskor, vilket inbegriper forskning pé identifierbart manskligt
material eller uppgifter som kan hinféras till identifierbara personer.

I deklarationen anges i punkten 5 att vid medicinsk forskning pd minnis-
kor méste omsorgen om dem som dr féremal for undersékningen alltid gé
fore vetenskapens och samhallets intressen. Forskaren méste enligt punkten
g vara medveten om sévil sitt eget lands etiska, rittsliga och andra bestim-
melser betraffande forskning pd ménniskor, som tillimpliga internationella
bestdmmelser. Inga nationella etiska, rittsliga eller andra bestammelser far
emellertid tillatas att inskridnka eller undanrdja deklarationens skydd fér
dem som ir féremal for forskningen.

Av punkten 10 anges ocks3 att det ar likarens plikt att i medicinsk forsk-
ning skydda berérda personers liv, hilsa, privatliv och virdighet. Enligt
punkten 16 ska varje medicinskt forskningsprojekt som omfattar méannis-
kor féregés av en omsorgsfull bedémning av férutsigbara risker och oldgen-
heter i jamforelse med forvintade positiva effekter f6r deltagaren eller f6r
andra personer. Varje studies "upplidggning” ska vara offentligt tillginglig.
Dessutom uttalas det i punkten 17 att en likare inte far genomfora ett forsk-
ningsprojekt som omfattar minniskor med mindre &n att han eller hon &r
6vertygad om att de risker férs6ket innebar noga har 6vervigts och kan han-
teras pa ett tillfredsstéllande sitt.

Ritten fér den som deltar i undersdkningen att virna om sin integritet
maste enligt 21 punkten alltid respekteras. Alla tinkbara férsiktighetsatgir-
der maste vidtas fér att respektera deltagarnas privatliv, behandla patient-
information konfidentiellt samt for att minimera den inverkan studien kan
ha pé deltagarnas fysiska och psykiska integritet och personlighet.

Sammanfattningsvis kan konstateras att de etiska principerna kinns be-
kanta vid en jamforelse med gillande lagstiftning.

Slutsats

Vad géiller majligheten att behandla personuppgifter for generella forskningsdin-
damdl i en databasinfrastruktur for forskning, ger inte de etiska reglerna ndagon
ndrmare vigledning. Liksom anforts i tidigare resonemang forefaller det proble-
matiskt att gora bedomningar enligt etiska regler om det framtida anvindandet
av data i en databasinfrastruktur for forskning inte gdr att éverblicka.
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6.4 Andra fragor som ror personuppgifts-
behandling

Vid sidan av den direkta problematiken som rér mojligheten att behandla
personuppgifter i en databasinfrastruktur fér forskning finns ett antal fra-
gor som inte dr primira men som #nda fortjinar att nidmnas i den hir rap-
porten eftersom de har med en sddan infrastruktur att gora.

6.4.1 Personuppgiftsbehandling enligt sarskilda registerforfattningar

Som niamnts tidigare tar en databasinfrastruktur foér forskning sikte pa att
mojliggdra fér forskare att hantera data. De regelverk som ir av betydelse
ar darfor de regelverk som beskrivits ovan eftersom det dr dem forskaren
har att férhélla sig till i sin verksamhet, och inte den lagstiftning som giller
for de aktorer som forskaren dnskar ta del av data fran. Det dr emellertid av
betydelse att ndmna att forutom lagen (2001:99) och férordningen (200r1:100)
om den officiella statistiken finns en mingd registerférfattningar som regle-
rar datamingder hos olika myndigheter. De ser inte ut pad samma sitt bland
annat eftersom de riktar sig till olika verksamheter eller delar av verksam-
heter samt har skilda andamélsbegrinsningar och detaljnivier. Som namnts
kan de ocksd innehélla bestimmelser om sambearbetning, direktatkomst,
personuppgiftsansvar, mojlighet att limna ut pd medium fér automatiserad
behandling med mera vilket i vissa fall kan paverka mojligheterna for fors-
kare i en databasinfrastruktur att fa tillgang till uppgifterna pa visst vis eller
over huvudtaget. Vissa forfattningar kan tyckas alderdomliga och har inte
utformats sd att det r tydligt vad som ir tillatet att géra med dagens och
framtidens teknik. Om de kunde likformas vore det en fordel fér tillimparna
och det skulle moéjligtvis kunna underlitta for en databasinfrastruktur fér
forskning. Under alla forhallanden kan det vara bra for forskare att i en si-
tuation dir de 6nskar att data ska utlimnas for forskningsindamal orientera
sig utifrén regelverken dven om de inte reglerar forskarens egen verksamhet.

Slutsats

De datakdllor som finns hos olika aktorer som forskare kan tinkas vilja ta del
av data ur omfattas av olika regelverk. Det finns en stor méngd registerforfatt-
ningar med varierande utseende som kan innehdlla bestim-melser som kan pd-
verka bland annat pd vilket sctt data kan distribueras till forskare. Det finns
ddrfor anledning for forskare att nér de begdir ut data kdnna till att regleringen
for registerhdllarna kan vara en annan dn for dem sjdlva.
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6.4.2 Vad innebar egentligen godkénnande vid etikprévning?

Ett godkidnnande efter prévning av en etikprévningsnidmnd enligt etikprév-
ningslagen avser den forskning som ndmnden prévat och godkant. Enligt
utredningens uppfattning ir det inte alltid tydligt vad godkénnandet om-
fattar och vad det innebir. Till viss del beror det pé forskarnas osikerhet om
vad etikprovningslagen egentligen kriver att ndimnderna ska ta stéllning till
och vad forskaren och andra dirmed kan utgd ifrdn att nimnderna bedémt.
Enligt utredningens erfarenhet kan osikerheten till exempel réra huruvida
godkinnandet giller personuppgiftsbehandlingen eller forskningen i sin
helhet. En annan osikerhet kan vara om nimnden prévat behovet av de
data som forskaren tinkt bearbeta eller den information som limnas till
forskningspersonerna.

Till viss del beror osikerheten sannolikt ocksa pé att de prévningar som
godkinns inte innehéller uppgift om grunder och motiveringar till beslu-
ten. Utredningen erfar att det inte &r helt ovanligt att forskare tror att ett
godkinnande giller oavsett hur de efter etikprévningen #ndrar forskning-
ens innehéll, omfattning och uppligg. Det vill siga att godkinnandet en-
dast dr en sorts formalia som bara rér om de huvudsakliga frigestillning-
arna ar etiskt férsvarbara att titta pa eller inte. Inte heller ser forskarna alltid
betydelsen av hur de formulerar sina ansokningar om etisk prévning enligt
etikprovningslagen. Eftersom ansékningarna dr det underlag som besluten
om godkinnanden fattas pd, med undantag fér fall da kompletteringar in-
hiamtas infor besluten, dr det vad som beskrivits i ansdkningarna som god-
kinns och inget annat. Det kan egentligen anses vara en sjalvklarhet, men
ar en vanlig missuppfattning. Det dr ddrfér av synnerlig vikt att forskaren
tanker igenom och formulerar sin ansékan vil.

Om det dr oklart vad forskaren fér gora enligt godkinnandet skapar det
ocksa osidkerhet i andra led till exempel f6r de myndigheter som forskaren
vill ta del av data fran. Om de myndigheterna inte vet vilka personuppgif-
ter nimnden godkint att forskningen far innehalla, kan det péaverka den
provning de maste gora av om forskaren enligt sekretesslagen kan fa del av
uppgifterna. Denna problematik diskuteras mer i kapitel 7. I det hir sam-
manhanget kan emellertid noteras att det dr en vanlig missuppfattning att
nimndernas beslut om godkinnande vid prévning enligt etikprévningsla-
gen skulle innebéra att andra myndigheter 4r skyldiga att 1dimna ut uppgifter
till forskningen och att forskningen under alla férhéllanden far genomfor-
as. S3 ir inte fallet. Trots ett godkdnnande far inte forskningen genomféras
om det skulle innebira att den stred mot annan férfattning. Det stadgas i
6 § etikprévningslagen. I vad man andra myndigheter &r skyldiga att limna
ut data till forskningen styrs av regelverket kring offentlighet och sekretess
och inte av etikprévningslagen. Dessa myndigheter gér diarfér en helt an-
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nan prévning utifrdn andra bestimmelser och ingen fornyad etikprévning
som det manga ganger uppfattas. Enligt utredningens uppfattning skulle
det underlitta for forskare, allminhet och utlimnande myndigheter om
etikprévningsndmnderna skrev motivering till besluten s8 att det tydligare
framgar vad de avser.

Utredningen menar att det finns ett stort behov av mer kunskap och stod
till forskare i frdgor om personuppgiftsbehandling, etikprévning och andra
juridiska sporsmél som aktualiseras i forskningen. Med endast en liten in-
blick i det regelverk som péverkar den egna och andra berérda myndigheters
verksamheter hamnar forskare stindigt i problem som hade kunnat undvi-
kas om de forhéllit sig till regelverket pa det sitt som det &r tankt.

Det kan ocksd 6vervigas om foreskrifter frin Vetenskapsrddet skulle
kunna avhjilpa nigra av de osikerheter och brister kring besluten som
niamnts ovan. Vetenskapsradet far enligt 12 § férordningen (2003:615) om
etikprovning av forskning som avser ménniskor (etikprovningsférordning-
en) foreskriva om undantag fran kravet pd godkédnnande vid etikprévning
for forskning eller av behandling av personuppgifter enligt etikprévningsla-
gen, dar det star klart att forskningen inte innebdr ndgon beaktansvird risk
for enskilds hilsa eller sikerhet eller fér intrdng i enskilds personliga inte-
gritet. Vetenskapsradet far ocksd meddela ytterligare foreskrifter om verk-
stilligheten av etikprévningslagen och etikprévningsférordningen. En 6kad
tydlighet och transparens skulle gagna sévil forskningssamhillet som andra
berérda myndigheter och bidra till en béttre enhetlighet och férutsebarhet.

Slutsats

Utredningen menar att det finns en kunskapsbrist bland forskare kring vad re-
gelverket om personuppgiftsbehandling och etikprovning faktiskt innebdr, vilken
ofta ligger till grund for missforstand och olika problem. Problemet skulle kunna
lésas genom att resurser liggs pad information till universitet, hégskolor och even-
tuella andra forskningsinrdttningar for att underldtta for forskarna och ge dem
stod och hjdlp att folja lagstiftningen. Utredningen menar ocksd att det kan éver-
vigas om motiverade beslut och fioreskrifter som reglerar etikprovningen skulle
bidra till transparens, tydlighet och effektivitet pad ett positivt sdtt, inte bara for
forskarna, utan dven for de utldmnande myndigheterna. Det skulle ocksd bidra
till en biittre insyn for allmdnheten.

6.4.3 Mojlighet att behandla personuppgifter vid bortfallsanalyser

En fraga som ofta stills i samband med forskning ir i vilken utstrickning
personuppgifter far behandlas vid sa kallade bortfallsanalyser. Med bort-
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fallsanalys menas en statistisk analys av uppgifter om de personer som inte
velat medverka i en studie som de valts ut till, exempelvis i intervjuer eller
enkiter.”” Frigan dr mojligtvis av underordnad betydelse fér férutsittning-
arna att skapa en databasinfrastruktur fér forskning. Det kan emellertid
tankas att det kan framkomma énskemél om att inbegripa 4ven personer
som inte velat medverka i forskning i olika datakaillor i en sddan databasin-
frastruktur, varfér frigan behandlas i korthet.

Bortfallsanalys ér ofta ett nédvindigt instrument fér att resultaten av en
undersékning ska kunna kvalitetsdeklareras och beskrivas.”® Huvudregeln
ir att bortfallsanalyser endast fir ske om de registrerade limnat sitt sam-
tycke. Det kan ocksé finnas undantag i speciallag, till exempel i regelverket
kring den officiella statistiken.” Det ligger dock i sakens natur att bortfalls-
analyser normalt inte kan ske med personernas samtycke. D3 inte samtycke
kan utgora laglig grund fér personuppgiftsbehandlingen &r frdgan om det
kan finnas ndgon annan grund.

Regeringen har i forarbetena kring den officiella statistiken uttalat att
bortfallsanalyser i statistiska undersokningar ska kunna goras som en foljd
av det allménintresse som finns att dstadkomma statistiska undersékningar
av hog kvalitet, till exempel vid framstillning av officiell statistik. Samma
sak giller om undersékningarna omfattar kinsliga personuppgifter. Analy-
serna far i de fallen emellertid inte endast baseras pé de kinsliga uppgifterna
som sddana, eftersom integritetsintresset gor sig sa starkt gillande. Istillet
far det vara tillfyllest att anvinda de uppgifter som finns i den s.k. urvalsra-
men, sdsom alder, kén och region.®

Datainspektionen har bedémt mojligheterna att géra bortfallsanalyser
ur ett mer allmint perspektiv. Myndigheten menar att sddana analyser kan
vara tilldtna enligt 10 § personuppgiftslagen.® Datainspektionen gor skill-
nad pd behandlingar som det enligt 10 § endast finns grund for att géra om
samtycke inhdmtas och behandlingar som kan ha st6d i en annan grund i
personuppgiftslagen eller i annan lagstiftning.

Om en viss behandling av personuppgifter ir tilldten bara om den enskil-
de lamnat sitt samtycke, far inte bortfallsanalyser genomféras om samtycke
inte ldmnas. I en s&dan situation kan dock den personuppgiftsansvarige ef-
terfraga samtycke till att behandla personuppgifterna just for bortfallsana-
lysen. Det kan till exempel ske redan i samband med begiran om samtycke.

77 Prop. 2000/01:27 5.53.

78 Prop. 2000/01:27 5.53.

79 Lagen (2001:99) och férordningen (2001:100) om den officiella statistiken.

8o Prop. 2000/01:27 5.53-54.

81 Datainspektionen, Datainspektionen informerar 1 Samtycke enligt personuppgiftslagen
s. 15f.
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Vigrar den enskilde, far bortfallsanalysen emellertid inte omfatta hans eller
hennes personuppgifter.

Situationen kan séledes vara en annan om det kan finnas annan grund for
behandlingen #n just samtycke. En sddan grund finns i 10 § d personupp-
giftslagen, och avser behandling som 4r nédvindig for att en arbetsuppgift
av allmint intresse ska kunna utféras. Som tidigare ndmnts kan forskning
utgora en sddan arbetsuppgift. Om bortfallsanalysen skulle behéva innehal-
la kdnsliga personuppgifter ricker emellertid 10 § inte som stdd, utan fraga
uppkommer dels om det dirmed ocksa krivs ett godkdnnande vid provning
enligt 19 § personuppgiftslagen och 6 § etikprévningslagen, dels om etik-
provningsnamnd faktiskt kan prova och godkidnna bortfallsanalyser. Fragan
ar ocksd om det i s fall finns négra grinser for vilken typ och mingd av
kinsliga uppgifter som skulle f& behandlas om personerna.

Utredningen har inte hittat ndgon vigledning i dessa fragor. Rimligtvis
far det anses att en bortfallsanalys innehallande kinsliga personuppgifter
maste godkinnas enligt 19 § personuppgiftslagen och 6 § etikprévningslagen
for att f4 genomf6ras. Det faller dd pa etikprévningsndmnderna att i varje
enskilt fall avgéra vad som kan accepteras. De far da ta stéllning till hur be-
handlingen forhaller sig till bestimmelserna i 8-11 §§ etikprévningslagen om
minskliga rittigheter och grundliggande friheter, respekten fér ménnisko-
virdet, att manniskors vilfard ska ges foretride framfér vetenskapens behov
osv. Det kan emellertid tyckas oetiskt att en forskare genom etikprévning
pa detta sitt helt skulle kunna g& emot de enskilda personernas stillnings-
taganden. Det kan ocksé diskuteras hur en utlimnande myndighet ska for-
hélla sig till en grupp personer som inte velat medverka i en studie, nir
myndigheten ska gora en skada- och menprévning utifrdn sekretesslagen.

Slutsats

Fragan om det dr mojligt och etiskt forsvarbart att genomfora bortfallsanalyser
sd som det beskrivits ovan dr av stor betydelse for respekten for forskningen och
for den enskildes integritet. Det dir ocksd osdkert hur en utldmnande myndighet
ska se pd risken for skada eller men vid ett utlimnande av uppgifter om individer
som ingdr i ett bortfall. Utredningen menar att fragan dr av sa stor betydelse att
rdttsldget borde fortydligas.

6.4.4 Overforing av personuppgifter till andra lander

I forskningssammanhang finns ibland behov av att ta med sig eller fora 6ver
personuppgifter till utlandet. En databasinfrastruktur fér forskning ar i hu-
vudsak tinkt att omfatta Sverige och svensk forskning. Forskningen blir
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emellertid alltmer internationell och det &r i dag inte lingre moijligt att helt
tala om enbart svensk forskning. Aven om utredningen i huvudsak tar sikte
pé svensk forskning maste dirfor reglerna kring 6verforing till andra lander
beaktas.

Enligt huvudregeln i 33 § personuppgiftslagen ir det férbjudet att fora
6ver personuppgifter som dr under behandling till tredje land om inte lan-
det har en adekvat niva for skyddet av uppgifterna. Férbudet giller enligt
bestdimmelsen dven 6éverforing av personuppgifter fér behandling i tredje
land.

Friga dr d& vad som menas med 6verforing till tredje land och dven vad
som &r en adekvat niva.

I 3 § anges att med tredje land avses en stat som inte ingér i Europeiska
unionen eller dr ansluten till Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES). Vad som ir en adekvat niva definieras inte i lagen. Det anges dock i
33 § andra stycket att det ska bedémas med hénsyn till samtliga omstindig-
heter som har samband med &éverféringen. Sirskild vikt ska liggas vid upp-
gifternas art, iandamalet med behandling, hur linge behandlingen ska pags,
ursprungslandet, det slutgiltiga bestimmelselandet och de regler som finns
for behandling i det tredje landet. Enligt huvudregeln ar det saledes inte for-
bjudet att féra 6ver personuppgifter inom EES och EU under férutsittning
att behandlingen #r tilldten enligt dvriga bestimmelser i personuppgiftsla-
gen. Se dven bestimmelserna om sekretess.

I en dom frin EG-domstolen® behandlades 6verféringsproblemtiken i
samband med en "publicering” av kidnsliga uppgifter pa Internet. Av domen
framgar att den atgidrd som innebar att uppgifterna lades ut pa Internet inte
var att betrakta som en dverféring av uppgifter till tredje land. Vid sin be-
démning synes domstolen ha beaktat att det inte rérde sig om en direkt
Sverféring mellan tvd personer utan att man var tvungen att aktivt soka
informationen fér att fa tillgng till den och att servern dir uppgifterna
var lagrade fanns i Sverige samt att det var ifrdn Sverige uppgifterna hade
lagts ut pa nitet. Det 4r omtvistat vad som kan lisas in i domen.® Enligt
kommentaren till personuppgiftslagen far det férharskande synsittet i dag
sdgas vara att en Internetpublicering som sker frén en server som innehas
av ndgon som &r etablerad inom EU och EES inte innebir en 6verféring av
personuppgifter i den mening som avses i 33 §.% Det har ocksi meddelats en
senare dom som anslutit sig till EG-domstolens bedémning. %

82 EG-domstolens dom, médl C-ror/o1.

83 Se bland annat SOU 2004:6 s. 232 ff, Oman, S, Personuppgiftslagen — En kommentar s. 384.
84 Oman, S, Personuppgiftslagen - En kommentar s. 384.

85 NIJA 2005 s. 361, det sé kallade Lundsbergs-malet.
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Det finns en rad undantag fran huvudregeln om férbud att fora dver upp-
gifter till tredje land vilka méjliggor en dverféring av uppgifter till exempel
inom ramen for forskning. Enligt 34 § 4r det tillatet att fora dver uppgifter
om den registrerade har samtyckt till 6verféringen. Det ér ocksa tillatet att
overfora personuppgifter till en stat som har anslutit sig till Europaradets
konvention om skydd fér enskilda vid automatisk databehandling av per-
sonuppgifter, dock krivs att uppgifterna ska anvindas enbart i sddana stater.
EG-kommissionen har vidare med stéd av artikel 25.6 i dataskyddsdirekti-
vet (95/46/EG) beslutat att vissa linder har en adekvat skyddsniva, 4ven om
linderna inte 4r medlemmar i EU eller EES. Om EG-kommissionen kon-
staterat att ett tredje land har en adekvat skyddsniva far personuppgifter
Sverforas till det landet enligt 13 § personuppgiftsférordningen (1998:1191).

Personuppgifter far ocksd 6verforas om sirskilda standardklausuler som
EG-kommissionen beslutat om anvinds. Uppgifter kan dven éverforas till
foretag och organisationer i USA som har anslutit sig till de s& kallade safe
harbour-principerna.®

Vilka linder som skulle kunna involveras i en databasinfrastruktur for
forskning 4r oklart, varfér det inte 4r méjligt att konstatera mer 4n att for-
utsdttningarna att fora 6ver uppgifter till andra ldnder ser ut som ovan.

Slutsats

Forbudet mot dverforing av personuppgifter till tredje land avser linder som inte
ingdr i EU och EES. Till tredje land kan emellertid data fd foras éver, men det
forutsditter da till exempel att EG-kommissionen beslutat att de linderna har
en adekvat skyddsnivai eller att safe harbour-principerna giller. Eftersom det
dr oklart vilka linder som skulle kunna beréras av en databasinfrastruktur for
forskning kan endast konstateras att ett stillningstagande till vad som dr tilldtet
mdste ske i varije enskilt fall. Eftersom det ytterst handlar om att garantera sciker
och kontrollerad hantering av personuppgifterna dr det ur integritetsperspektiv
av yttersta vikt.

6.4.5 Sakerheten vid behandlingen

I 31 § personuppgiftslagen stills krav pa att en behandling av personuppgif-
ter maste vara sidker. Den som behandlar personuppgifter i en forsknings-
verksamhet méaste dirfér skydda uppgifterna genom att vidta tekniska och
organisatoriska atgirder sd att en 1dmplig sdkerhetsniva &stadkoms. Datain-

86 Se SCB, Socialstyrelsen och Datainspektionen, Personuppgifter i forskningen - vilka regler giller? s. 10.
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spektionen har gett ut allminna rdd som ror kraven pi sikerhet.®” Vigled-
ningen ir trots detta ganska abstrakt. En bakgrund till det 4r naturligtvis att
vad som anses vara sikert férandras 6ver tid bland annat med anledning av
den tekniska utvecklingen.

F6r en databasinfrastruktur for forskning &r sikerheten av central bety-
delse. Om det 6ppnas upp stérre méjligheter att fa hantera personuppgifter
an i dag, dr det av avgorande betydelse att sikerheten garanterar de enskilda
individernas skyddsintressen. Det kan tidnkas svart att reglera sidkerheten
nirmare dn vad som gjorts i dagens reglering, dven om det skulle vara 6nsk-
virt. Under alla forhdllanden stills det hoga krav pd att forskningsinritt-
ningarna bedriver ett aktivt sdkerhetsarbete.

Slutsats

Det finns krav pad scikerhet i 31 § personuppgiftslagen som ska iakttas vid all per-
sonuppgiftsbehandling. En god scikerhet dir ett mdste for att kunna tillgodose se-
kretess och enskildas integritetsintresse. I en databasinfrastruktur for forskning
skulle kraven pd siikerhet vara helt avgorande for att bibehdlla allmdnhetens
fortroende for forskningen. Ett tungt ansvar vilar i detta avseende pd de som an-
svarar for sdkerheten vid forskningsinrdttningarna.

6.4.6 Vetenskaplig kontroll

Inom ramen fér den vetenskapliga kontroll som sker i samband med bland
annat disputation aktualiseras frigan om méjligheten fér andra dn forska-
ren eller forskargruppen att ta del av data. Vetenskapsradet har i tidigare
skrifter, som omarbetas under 2009/10, tagit stéllning till att mojlighet till
kontroll i dessa delar inte kan férhandlas bort.® Forskare kan alltsé inte ut-
lova att ndgra andra forskare inte under ndgra som helst omstindigheter kan
fa ta del av materialet. Forutsittningen &r givetvis att fakultetsopponenten
eller den som granskar killdata iklider sig samma tystnadsplikt etc. som
forskaren utlovat de medverkande. Vid ladkemedelsprévningar tillimpas se-
dan linge en s&dan princip.®

I fall d& misstankar om vetenskaplig oredlighet férs fram, och en forsta
unders6kning gbr att misstankarna inte kan avskrivas som ogrundade, krivs
ocksa en noggrannare undersékning. Sedan 1 januari 2010 kan sidana dren-

87 Datainspektionens allminna rdd — Sikerhet fér personuppgifter.
88 Vetenskapsrédet, Rapport 2005:1 Vad ir god forskningssed? s. 35f.
89 Vetenskapsrédet, Rapport 2005:1 Vad ér god forskningssed? s. 33f.
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den utredas av en expertgrupp for oredlighet i forskning vid Centrala etik-
prévningsnimnden?®°.

Fragan dr emellertid i vilken utstrickning det ér tillétet att behandla per-
sonuppgifter inom ramen fér den vetenskapliga granskningen och hur langt
ett pastdende om att det dr friga om sddan granskning kan dras. Problema-
tiken har bland annat diskuterats i samband med det s& kallade Gillberg-
drendet. Sammantaget anser utredningen att rittsldget inte kan anses vara
sd tydligt som det borde fér ndgot som utgdr en sa viktig del av forskningen.

Slutsats

Det far anses vara oklart vad som géller vid personuppgiftsbehandling vid veten-
skaplig granskning, kanske inte frimst i samband med disputation och sd vidare
utan da det senare uppkommer situationer ndr olika parter vill ta del av materi-
al for att granska det. Vid upprdttande av en databasinfrastruktur for forskning
far det anses vara av dnnu storre betydelse dn i dag att det rdader klarhet i frdga
om vad som fdr och inte fdar goras, varfor det dr viktigt att réittsliget fortydligas.

go Férordning (2007:1068) med instruktion fér Centrala etikprévningsndmnden.
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/.1 Inledning

I en databasinfrastruktur for forskning dr det en forutsittning att data kan
utbytas mellan olika forskare, institutioner, myndigheter och 4ven mellan
privata respektive offentliga aktérer. I vilken man ett sddant utbyte dr méj-
ligt, vad en forskare kan kriva att {4 ta del av frdn andra forskare och olika
myndigheter, i vilken form samt efter vilka prévningar styrs i den offentligt
bedrivna verksamheten av regelverket kring offentlighet och sekretess.

7.2 Offentlighetsprincipen - rétten att ta del av
allmanna handlingar

I Sverige giller offentlighetsprincipen som innebdr att myndigheternas
verksamhet sd 1&ngt som mojligt ska ske i 6ppna former. Principen ir avsedd
att frimja ett fritt meningsutbyte och en allsidig upplysning och den fyller
en viktig kontrollfunktion genom att den méjliggér en medborgerlig insyn
i myndigheternas verksamhet. Den hir centrala delen av offentlighetsprin-
cipen kommer till uttryck i svensk grundlag, i 2 kap. 1 § tryckfrihetsférord-
ningen (TF), dar den grundlidggande ritten att ta del av allmdnna handlingar
hos myndigheter regleras. Ritten tillskrivs enskilda och inte myndigheter,
vilket #r intressant med tanke pa att det 4r en mycket stor del av all forsk-
ningen som bedrivs i offentlig regi. Det har dock ansetts att offentlighets-
principen ska tillimpas dven myndigheter emellan.>"

Sammanfattningsvis kan sigas att genom offentlighetsprincipen finns
det stora mojligheter att f3 tillgdng till vardefullt material i Sverige jamfért
med i ménga andra linder, vilket dr férdelaktigt ur bland annat forskar-
synpunkt. Fragan 4r da vad ritten att ta del av allminna handlingar rent

91 SOU 2003:99 s. 222, jmf JK 1985 s. 104.
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faktiskt innebér f6r forskaren och fér skapandet av en databasinfrastruktur
for forskning.

7.2.1 Allméan handling

En handling ir att betrakta som allmin i TF:s mening om den férvaras hos
myndighet och ir att anse som inkommen till eller upprittad hos myndig-
het. Nedan féljer en beskrivning av vad som avses med

* handling

e att handlingen &r férvarad hos myndighet

e att handlingen 4r inkommen till eller upprittad hos myndighet

7.2.1.1 Handling

Med handling forstas framstillning i skrift eller bild samt upptagning som
kan ldsas, avlyssnas eller pd annat sitt uppfattas endast med tekniskt hjalp-
medel. Handlingsbegreppet avser sledes inte bara konventionella hand-
lingar som pappersdokument, utan dven s& kallade upptagningar som kan
ldsas, avlyssnas eller pa annat sitt uppfattas endast med tekniskt hjalpme-
del. Upptagningar ir en form av elektroniskt lagrat material, uppgifter som
ir fixerade pa ndgon form av datamedium och som antingen finns eller kan
matas in i en dator.9* Varje konstellation av sakligt och logiskt samman-
hingande uppgifter ska ses som en upptagning fér sig.93

7.2.1.2 Handling som férvaras

Fér att en handling ska vara att betrakta som allmin handling krivs som
nimnts ovan bland annat att den &r att anse som férvarad vid myndighet.
Hur begreppet forvarad ska tolkas innebir sillan ndgra svarare vervigan-
den nir det ér frdga om traditionella handlingar, men for upptagningar kan
bedémningen vara mer komplicerad. En upptagning anses forvarad hos
myndighet, om den ir tillginglig f6r myndigheten med tekniskt hjalpme-
del som myndigheten sjilv utnyttjar fér éverforing i sddan form att den kan
lasas, avlyssnas eller p8 annat sitt uppfattas enligt 2 kap. 3§ TF. En samman-

92 Bohlin, A, Offentlighetsprincipen s. 43.

93 Prop.1975/76:1605s. go. I propositionen anférde féredraganden att "Ett datamedium eller ett dataregister
—ordet fattat i teknisk bemarkelse — kan innehélla en 6vervildigande stor médngd data. Det vore orimligt
att endast tillsammans se dessa data som en upptagning. A andra sidan kan en uppgift fér att bli begrip-
lig eller i vart fall f6r att tillgodose det aktuella informationsintresset behdva héimtas fran skilda fysiska
databirare eller fran skilda dataregister. Att alltid beteckna varje uppgift fér sig som en upptagning
svarar darfér knappast heller mot realiteterna. Jag anser att man i stéllet bor fésta starkare avseende vid
det som fran offentlighetssynpunkt #r det intressanta, nimligen rétten att ta del av viss information i
myndigheternas besittning. Frdn denna synpunkt spelar det en underordnad roll om énskade data utgér
ett urval ur en storre datamiingd, en sammanstillning av data frn skilda register eller ett resultat av an-
nan bearbetning. Varje konstellation av sakligt sammanhingande uppgifter bér enligt min mening ses
som en upptagning for sig.”
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stillning av uppgifter ur en upptagning fér automatiserad behandling anses
dock férvarad hos myndigheten endast om myndigheten kan géra samman-
stillningen tillgdnglig med rutinbetonade atgirder.

Upptagningar kan sdledes delas in i tvd grupper, dels befintliga och firdi-
ga elektroniska handlingar, dels sammanstillningar av elektroniskt lagrade
uppgifter.

Med firdiga handlingar i elektronisk form, avses sddana elektroniska
handlingar dir utstillaren, myndigheten eller den som ldmnat in handling-
en till myndigheten, har gett dem ett bestidmt, fixerat innehéll som gar att
aterskapa géng pa géng.94 Typiska exempel pa sddana ir e-brev, promemo-
rior, protokoll och beslut i elektronisk form?s.

Vad som utgér en forvarad en handling nér det giller ssmmanstillningar
av elektroniskt lagrade uppgifter dr emellertid mer komplicerat och ab-
strakt att ta stillning till. Frgan ar emellertid av synnerlig vikt fér en da-
tabasinfrastruktur fér forskning och fér forskning generellt, da det dr sam-
manstillningar av data som forskarna énskar tillgang till. Det finns dirfor
anledning att férdjupa resonemanget i denna del.

Den mycket stora mingd uppgifter som kan finnas lagrad elektroniskt
kan ofta, teoretiskt sett, stillas samman till ett nirmast odndligt stort antal
upptagningar, dven om myndigheten fér sin verksamhet endast anvinder en
mindre del av dessa. Man brukar dirfér tala om att varje sédan sammanstill-
ning utgor en "potentiell handling”. Handlingen kan alltsd best8 av ett visst
urval av den information som exempelvis en diskett eller ett annat flyttbart
lagringsmedium innehéller. Det ir alltsé inte frdga om en pa férhand fixerad
informationsmingd utan en sammanstillning av uppgifter som finns lagrad
hos myndigheten.

D3 huvudprincipen enligt den s3 kallade likstillighetsprincipen ir att
allminheten ska ha tillgdng till en upptagning i samma utstrickning som
den #r tillginglig f6r myndigheten, 4r en myndighet skyldig att géra sam-
manstéllningar av uppgifter som myndigheten har med hjilp av de system
som finns pd myndigheten. Skyldigheten ir dock, som ndmnts ovan, inte
obegrinsad. Den foreligger endast om myndigheten kan géra sammanstall-
ningen av uppgifterna tillginglig med s kallade rutinbetonade &tgérder.

Vad som avses med begreppet "tillginglig” har utvecklats i férarbetena%®
pa foljande sitt:

"Ett visst urval eller en viss sammanstillning av data fir anses utgéra
en for myndigheten tillgdnglig upptagning, om urvalet eller sammanstall-
ningen kan tas fram genom rutinbetonade &tgirder fr&n myndighetens

94 Prop. 2001/02:70s. 20.
95 Prop. 2001/02:70s. 20.
96 Prop. 1975/76:160 s. go.
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sida, men endast d&. Krivs diremot en mera kvalificerad, konstruktiv insats
i form av till exempel nyskrivning av datorprogram, kan den upptagning
som skulle bli resultatet av bearbetningen inte anses tillgéinglig for myn-
digheten i grundlagens mening. Huruvida de atgirder som kan komma i
fraga ska betecknas som programmering saknar i och for sig betydelse. Det
angivna synsittet torde leda till att en myndighet blir skyldig att tillhandaga
med nytt datorprogram endast om sidant kan upprittas inom myndighe-
ten genom en enkel arbetsinsats och utan nimnvirda kostnader eller andra
komplikationer.” [] "m&jligheten att férfoga 6ver en teknisk upptagning i
princip alltid blir avgérande foér fragan om nir upptagningen ir allmin hos
en myndighet”.

En sammanstillning av uppgifter ur en upptagning ir séledes att anse
som allman handling om myndigheten har ett program fér att ta fram en
handling som innehéller sakligt sammanhingande uppgifter. I en senare
proposition®® férs ocksa ett resonemang kring begreppet rutinbetonade 4t-
girder. Det féredragande statsrddet anférde att kriteriet "ar andamaélsenligt
eftersom det medger en prévning som tar sikte pé sévil nédvindiga arbets-
insatser och kostnader for en myndighet som de komplikationer i 6vrigt
som en viss atgird kan féranleda. Det medger vidare en féljsamhet i rittstil-
lampningen i férhallande till den tekniska utvecklingen och har dessutom
vunnit viss stadga i rittspraxis”.

I de domar som avkunnats under dren dterfinns resonemangen om att
myndigheterna ér skyldiga att gora nédvindiga bearbetningar och samman-
stillningar av data som den av praktiska skl har valt att dela upp pa skilda
register samt att det kan kravas att myndigheterna framstiller nya dator-
program under vissa férutsittningar®. Det framgér ocksa en skyldighet att
- s8 linge det inte ir frga om en storre arbetsinsats — anpassa tillgingliga
standardprogram pé ett sddant sitt att sdkandens 6nskemal kan tillgodo-
ses', Samtidigt uttalas det att sdkanden inte har ndgon ritt att sjilv stilla
datorprogram och datorkapacitet till myndighetens forfogande och begira
bearbetningar med hjilp av dessa. Upptagningen &r i en sddan situation inte
tillgdnglig och forvarad vid myndigheten och dirmed inte ndgon allmin
handling. I en senare dom har det ocksa tydliggjorts att om den begirda
framstillningen inte skulle kunna géras genom rutinbetonade &tgirder
utan f6rst efter ett mera kvalificerat konstruktivt programarbete till exem-
pel i form av nyskrivningar av datorprogram dir arbetsinsatsen dverstiger

97 Prop. 1975/76:160 s. 94.
98 Prop. 2001/02:70 s. 16.

99 RIZ\ 1977 Ab 310.
100 RA 1976:122.
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tva timmar ir den inte en fér myndigheten tillginglig handling och diarmed
inte heller tillginglig f6r allmanheten.™

Elektronisk information som finns i myndighets informationssystem och
som ir atkomlig f6r myndigheten enligt beskrivningen ovan maéste limnas
ut till allminheten under férutsittning att ndgon sekretessregel eller annan
begrinsningsregel inte ligger hinder i vigen. Det saknar betydelse om myn-
digheten faktiskt sjilv tagit fram uppgifterna eller inte. Det spelar heller
ingen roll om myndigheten anser sig ha anledning att ta fram uppgifterna
eller behov av att anvinda dem i sin egen verksamhet.”® Det ensamt sty-
rande 4r om informationen kan goras tillginglig med rutinbetonade atgir-
der. Det finns emellertid ingen skyldighet att inhdmta uppgifter frdn andra
myndigheter for sambearbetning for att darigenom skapa upptagningar.'3
En sammanstillning av uppgifter kan darfor utgéra en allmin handling
trots att den vid tidpunkten fér s6kandens begiran inte existerar i samman-
stilld form utan endast dr en potentiell handling. Nar en begidran inkommer
maste sdledes myndigheten géra en bedémning av vilka arbetsinsatser som
skulle krivas och hur stor kostnaden skulle bli.

Mot bakgrund av detta anser utredningen att det dr rimligt att instimma
i det som anf6rs i Statskontorets vigledning for férvaltningen Offentlighet
och IT. 4 "Vad som avses med rutinbetonade &tgirder kan variera avsevirt
mellan myndigheter bland annat beroende pé informationssystemets alder
och tekniska utformning. Det &r till exempel generellt mojligt att &stad-
komma atskilligt mer i form av rutinbetonade atgirder i ett nytt informa-
tionssystem #n i ett dldre. Den nirmare innebdrden av begreppet "rutinbe-
tonade atgirder” maste darfor avgéras fran fall till fall, beroende pa varje
myndighets sirskilda férutsittningar”.

Vidare menar utredningen att det far anses olyckligt att skyldigheten att
ta fram potentiella handlingar pa detta sitt ir sd beroende av tekniken och i
vilken utstrickning myndigheterna engagerat sig i att skapa en god offent-
lighetsstruktur. Det bidrar till viss osikerhet bland myndigheterna i fraga
om vad de faktiskt dr skyldiga att gora, vilket spds pé av att praxis vid det
hir laget 4r gammal och av flera dirfér upplevs som osiker att grunda sina
beslut pa.

o1 RA 1988:84.

102 Prop. 2001/02:70s. 17.

103 Kammarritten i Stockholm, malnummer 33/2006.

104 Statskontorets vigledning fér forvaltningen Offentlighet och IT s. 12.
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Slutsats

For mojligheten att skapa en databasinfrastruktur for forskning dr den otydlig-
het som ndmnts och framforallt tvdatimmarsgréinsen ett problem. I dag bygger fors-
kares tillgang till data till viss del pa att de utldmnande myndigheterna gar ut-
anfor skyldigheten enligt offentlighetsprincipen och ligger ner omfattande arbete
pa forskarbestdllningar fastin de inte skulle behova. Att sd sker beror naturligt-
vis pd en onskan att bidra till forskningen. For en databasinfrastruktur innebdr
det emellertid en osdkerhet att pd detta sdtt vara beroende av myndigheternas
goda vilja. En ny, tydligare och mer aktuell reglering skulle ddrfor vara en forut-
sdttning for att verkligen garantera tillgdngen till data i en infrastruktur.

Utredningen menar ocksd att eftersom den tekniska nivdn dr av sd stor bety-
delse, kan det diskuteras om det inte vore Lampligt att stdilla vissa minimikrav
pa myndigheterna vad géller deras tekniska databasinfrastruktur och att de pd
nadgot sdtt gavs tydliga riktmdrken for vad som betraktas som en god offentlig-
hetsstruktur.

7.2.1.3 Inkommen eller upprattad
Fér att en handling ska betraktas som allmin enligt tryckfrihetsférordning-
en krivs forutom att den férvaras vid myndighet ocksé att den ir inkom-
men eller upprittad vid myndighet. Med inkommen avses att handlingen
anlint till myndigheten eller kommer behdorig tjansteman till handa. For
upptagningar giller att de dr inkomna till myndighet nér annan gjort den
tillgdnglig f6r myndigheten pé sa sitt som anges i 2 kap. 3 § andra stycket,
det vill sidga snart den gjorts tillgdnglig fér myndigheten fér 6verféring i
sadan form att den kan lisas, avlyssnas eller pa annat sitt uppfattas.

Handlingar som myndigheten i stéllet skapar sjilv blir allménna vid olika
tidpunkter. Utgangspunkten #r enligt 2 kap. 7 § TF att de dr upprittade
nir de har expedierats. Handlingar som inte expedieras anses enligt samma
stadgande upprittade nir det drende till vilket handlingarna hér har slutbe-
handlats hos myndigheten, eller om handlingarna inte hinfér sig till nagot
irende, nir de har justerats av myndigheten eller p annat sitt fardigstillts.
Vad som menas med begreppet fardigstilld 4r inte helt klart. Det torde dock
inte krivas nagot sirskilt férfarande for att handlingen ska anses fardigstalld
och dirmed upprittad utan borde vara tillrickligt att handlingen godkints
eller sanktionerats av dirtill behorig befattningshavare eller omhénderta-
gits for forvaring. '°5

Fér diarium, register och si kallade bibliotek finns ocksa specifika be-
stimmelser. Det finns ocksé sirskilda regler om bland annat sa kallade mel-
lanprodukter.

105 Riksarkivets rapport 1997:2 s. 18, prop. 1979/80:2 Del A s. 172.

72 RATTSLIGA FORUTSATTNINGAR FOR EN DATABASINFRASTRUKTUR FOR FORSKNING



FORSKARENS MOJLIGHETER ATT FA TA DEL AV DATA SAMT LAMNA UT DATA

Enligt 2 kap. 9 § TF utgér mellanprodukter inte allmidnna handlingar under
forutsittning att de inte expedieras (det vill siga skickas ivdg frén myndig-
heten) eller tas om hand for arkivering. Huvdregeln &r sdledes att utkast och
kladdar som dr avsedda att omarbetas, korrektur som ska granskas, ratabel-
ler som anvinds vid produktion av statistik och dylikt blir allmdnna hand-
lingar endast om de skickas ivig frdn myndigheten eller om de arkiveras.
Detta oavsett om de ir i firdigt skick eller inte.*®

7.2.2 Sérskilt om vad som utgér allman handling i forskning

Ritten att ta del av allménna handlingar i forskningsmaterial beror pd om
forskningen bedrivs i offentlig eller privatrittslig regi. For forskning som
bedrivs i privatrittslig form giller inte offentlighetsprincipen, vilket inne-
bir att det inte finns ndgon grundliggande ritt att ta del av handlingar déri-
frén. Som framgér ovan kan dock externt finansierad forskning, till exem-
pel finansiering frén Vetenskapsrddet, vara villkorad av att andra kan ta del
av forskningsresultaten genom sa kallad open access.

Forskning som bedrivs hos en myndighet till exempel ett universitet eller
hégskola dr en del av myndighetens verksamhet. Detta giller oberoende av
vilken typ av forskning det 4r och om den finansieras i form av bidrag fran
offentlig huvudman eller enskilda medel. Dérmed omfattas den offentligt
bedrivna forskningen av offentlighetsprincipen.

De handlingar som forskningsverksamheten hos myndigheterna genere-
rar dr darfér underkastade bestimmelserna i 2 kap. TF. Det innebir att all-
minheten har ritt att ta del av forskningsdata och annat material nir de bli-
vit allmdnna handlingar, till den del de inte omfattas av sekretess. Allminna
handlingar som en forskare producerar (genom att till exempel samla in
uppgifter och féridla dem) dr sledes inte att betrakta som forskarens egna

106 Bohlins, A, Offentlighetsprincipen s. 103f. Frdn detta finns dock ett undantag. Om handlingarna skickas
ivdg i samradssyfte ska de, trots att de expedierats, ind4 inte betraktas som allminna handlingar. Med
samradssyfte menas enligt prop. 1975/76:160, s. 170 till exempel 6éverliggningar, konsultationer och lik-
nande. Lagstiftaren har nimligen ansett att det finns ett behov av att pd detta sitt kunna kvalitets-
sikra en produkt utan att den f6r den skull blir allmén handling. Har handlingarna déremot 6versints
i informationssyfte ska de anses expedierade och utgér dirmed allmdnna handlingar. Ett utkast eller
koncept som fér samrad dverlimnats till ndgon utomstdende &r séledes ingen allmén handling vare sig
hos avsindaren eller hos mottagaren. Handlingen blir ej heller allmén d& den senare &terkommer till
den som férst skickade ivig handlingen i oférindrat skick. Daremot blir de synpunkter som ldmnas i
samband med samradet generellt sétt att anse som allménna handlingar i samband med att de inkom-
mer till myndigheten. Se Bohlin s. 105-108. Det som anses vara minnesanteckningar i TF:s mening blir
inte heller allmdnna handlingar, sdvida de inte expedieras eller tas om hand fér arkivering. For att det
ska réra sig om minnesanteckningar i TF:s mening ska det dock réra sig om en promemoria eller annan
uppteckning eller upptagning som har kommit till hos myndighet endast for ett drendes féredragning
eller beredning och inte tillfér drendet sakuppgift. Det krivs sdledes ocksa att handlingen tillkommit
inom ramen for ett drende. Som framgér nedan bedrivs forskning i huvudsak inte inom ramen fér ett
drende vilket sdledes innebir att minnesanteckningar i TF:s mening inte férekommer inom forsknings-
verksamheter.
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uppgifter. De tillhor forskningsmyndigheten och ska lamnas ut pd begiran
om de inte omfattas av sekretess.

Fér hogskolor och universitet dr kraven pd dppenhet och insyn sirskilt
framtridande. De utgér en nédvindig forutsittning for att uppritthalla all-
minhetens fortroende for forskningen och for att stimulera det fria idéut-
bytet mellan forskare som 4r grundliggande for all vetenskaplig verksam-
het.7

Fréga 4r d& nir handlingar blir allminna inom ramen for forskningsverk-
samheterna. Det har i doktrin diskuterats huruvida forskning ska betrak-
tas som drendehandliggning eller som faktiskt handlande. Beroende pa hur
verksamheten klassificeras i detta avseende péverkas tidpunkten fér nir
en handling &r att betrakta som allmén. I den juridiska litteraturen anser
manga™®, att forskning ska betraktas som faktiskt handlande, vilket inne-
bér att upprittade handlingar blir allminna vid en tidigare tidpunkt 4n om
forskning skulle betraktas som #rendehandliggning. Denna beddmning
aterfinns dven i en proposition om sekretess vid forskningssamverkan, dir
det anges att de atgirder som vidtas inom ramen f6r forskning typiskt sett
ar av faktisk art och att forskning dirfér inte som regel bér anses utgéra
irendehandliggning™. Detta giller enligt litteraturen dven nar det ar friga
om uppdragsforskning med undantag fér sddan verksamhet dir uppdragsta-
garen ir en 6verordnad myndighet. Nar det giller uppdrag till en underord-
nad myndighet far framstillningen anses ge upphov till ett drende hos den
lagre myndigheten.™

Forskningsmaterial som forskaren erhéller frén ndgon utomstiende till
exempel registerdata fran annan myndighet, enkatsvar och upptagningar
som ingar i ett datasystem och som myndigheten bereds tillging till ge-
nom inkoppling pa nitet blir enligt 2 kap. 6 § TF allminna handlingar nir
de inkommit till myndigheten till exempel till forskningsinstitutionen.
Det spelar som regel ingen roll om handlingen ur avsindarens synpunkt
framstar som en fardig produkt eller enbart som utkast, forslag eller lik-
nande. Undantag fran detta giller dock fér sa kallade mellanprodukter, se
nedan.™

Nir det giller handlingar som forskaren tar fram sjilv till exempel frén
grunden eller genom att foridla annat material, blir dessa allminna vid
olika tidpunkter. Handlingar som expedieras, till exempel enkiter, blir

107 Prop. 2001/02:70 s. 10.

108 Riksarkivets rapport 1997:2 s. 11, 13, se dven JK 1986 A 29, Wennergren, Handléggning s. 11 och 14, Hell-
ners och Malmqyvist, Férvaltningslagen med kommentarer s. 34 och Grinnstrém mfl. Arkivlagen s.
138-141. Fér en avvikande uppfattning se Axberger, Offentlighet och sekretess i forskningsverksamhet s.
2.

109 Prop. 2006/07:915s. 6.

uo Riksarkivets rapport 1997:2 s. 13.

m  Riksarkivets rapport 1997:2 s. 16f.
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som regel allmidnna handlingar nir de skickas ivig om de dessférinnan
inte har fardigstillts. Som regel blir handlingen allmin oavsett i vilket
skick den befinner sig i. Undantag giller dock f6r s& kallade mellanpro-
dukter, se nedan.

Fér de handlingar som inte skickas ivig blir forskningsmaterialet enligt
2 kap. 7 § TF att betrakta som allminna handlingar nir handlingen juste-
rats av myndigheten eller pa annat satt fardigstillts. Vad som innefattas i
begreppet firdigstills 4r som namnts ovan inte helt klart. Det torde dock
inte krivas ndgot sirskilt forfarande for att handlingen ska anses fardig-
stilld och ddrmed upprittad utan enligt litteraturen™ giller att det ér till-
rackligt att den godkints (sanktionerats) av dirtill behoérig befattnings-
havare eller omhindertagits for férvaring. Huruvida handlingen forvaras
i arkivutrymme eller pé till exempel forskarens tjinsterum #r darvid utan
betydelse.

Detta innebir att om forskaren som ett led i sitt forskningsarbete tar fo-
tografier eller gor video- eller bandupptagning ir dessa att betrakta som fir-
digstéllda nir de framkallats eller nir video- eller bandupptagningen avslu-
tats och omhéndertagits av forskaren. Att forskaren pa basis av innehallet i
dem kommer att dra vissa slutsatser som han senare redovisar i sin rapport
saknar betydelse. Handlingen som sidan #r ju inte avsedd att omarbetas och
kan dirfér inte ses som utkast eller koncept, se nedan.™s

Slutsats

Det finns en grundldggande rdtt for alla, bland annat forskare, att fa tillgdang
till det forskningsmaterial som ndtt statusen av allmdn handling om forskningen
bedrivs pd en myndighet. Att forskaren utlovat konfidentialitet har ingen bety-
delse. Myndigheten dr skyldig att ldmna ut handlingarna om de inte omfattas av
nadgon sekretess, se nedan. Ddremot kan forskaren ha upphovsrdtt till materialet
vilket paverkar majligheten for andra att anvinda det.

Det ska dock tilldggas att till forskningens frihet hor rdtten att sjdlv vilja nér
och hur man vill publicera sina resultat. Mdjligheten att styra éver den egna pu-
bliceringen dr emellertid en annan sak dn att forskaren dr skyldig att limna ut
allmdnna handlingar. De skilda fragorna bor ddrfor inte blandas i hop.

m2 Riksarkivets rapport 1997:2 s. 18.
u3 Riksarkivets rapport 1997:2 s. 18.
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7.3 Sekretess

7.3.1 Inledning

Till skillnad frdn manga andra linder giller, som framgatt ovan, offentlig-
hetsprincipen i Sverige. Denna princip innebir en grundlidggande ritt fér
alla™ att ta del av allminna handlingar hos myndigheter. Genom principen
ir det offentlighet som dr huvudregel och sekretess, det vill siga férbud att
roja uppgift muntligen, skriftligen eller pé annat sitt, géller som undantag.
Sekretessregleringen dr darfér en viktig del av integritetsskyddet i Sverige.
Den innebir att allmanheten och i det hir ssmmanhanget forskare i vissa
fall inte har ritt att fa ta del av uppgifter som finns hos myndigheter, &t-
minstone inte i sédan form att enskilda individer kan identifieras. Samtidigt
innebir regleringen ett skydd hos forskaren f6r de uppgifter forskaren fér-
varar hos sig. Sekretessregleringen ir séledes av central betydelse bade fér
forskarens méjlighet att fa ta del av uppgifter och for att forskaren i sin tur
ska kunna skydda inhdamtade uppgifter.

7.3.2 Sekretessens konstruktion

Mot bakgrund av att sekretessregleringen ir en undantagsreglering ska se-
kretess gilla for uppgifter endast om det finns ett sdrskilt skyddsvért in-
tresse. Sekretessbestimmelserna dr darfér som regel utformade sd att de
endast giller vissa sirskilt angivna uppgifter (personliga och ekonomiska
forhallanden), i sirskilt angiven verksamhet och de innehéller s kallade
skaderekvisit som innebir att risken fér skada och/eller men ska beaktas
pé olika sitt. Sekretessen kan emellertid enligt ndgra enstaka bestimmelser
vara absolut. Det innebir att ndgon skada- och menprdvning (nedan kallat
menprdvning) inte far goras, utan att lagstiftaren redan avgjort att uppgif-
terna inte far lamnas vidare. Vanligast dr dock att sekretessbestimmelserna
innehaller skaderekvisit som medfér att en menpréovning maste goras. Ut-
faller provningen s att sekretess giller for uppgifterna inte lamnas ut.

7.3.2.1 Skaderekvisit

Tekniken med skaderekvisit innebir att lagstiftaren for olika typer av upp-
gifter stillt upp skilda skyddsnivder. En sekretessbestimmelse kan inne-
halla ett rakt eller ett omvint skaderekvisit. Ett rakt skaderekvisit innebir
ett svagt sekretesskydd och en presumtion fér att uppgifterna kan ldmnas

114 Ritten avser svenska medborgare, men ska tillimpas dven fér andra.
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ut. Ett omvint skaderekvisit innebér en starkare sekretess och istillet en
presumtion for att uppgifterna omfattas av sekretess. Bade vid stark och
vid svag sekretess maste en virdering goras vilket alltid innefattar ett visst
matt av skonsmissighet.”s Vid absolut sekretess finns, som nidmnts, inget
skaderekvisit.

7.3.2.2 Skada och men

Begreppen skada och men finns inte definierade i den lagstiftning som rér
sekretess utan beskrivs endast kortfattat i forarbetena. Dir framgar att med
skada avses i regel ekonomisk skada.”® Begreppet men beskrivs ha en myck-
et vidstrackt innebord och tar framférallt sikte pé olika krinkningar av den
personliga integriteten som kan uppstd om uppgifter lamnas ut. I férsta
hand avses att ndgon blir utsatt fér andras ringaktning om de aktuella upp-
gifterna blir kiinda. Redan den omstindigheten att vissa personer kinner till
en f6r ndgon enskild 6mtalig uppgift kan i manga fall vara tillrackligt for att
medféra men.”” Utgdngspunkten fér bedomningen ér siledes den berérda
personens egen upplevelse. Vid bedémningen finns dock ocksa ett visst ut-
rymme for att ta hinsyn till vad som enligt gdngse virderingar i samhillet
uppfattas som men, se nedan om skadeprévning. Vad som utgér men kan
dirfér justeras med tiden.”®

7.3.2.3 Personliga och ekonomiska férhallanden
En forutsittning for att en enskild ska kunna lida skada eller men 4r ocksa
att uppgifterna i frdga kan hinféras till en viss individ. I allméanhet 4r det
saledes méjligt att lamna ut uppgifter som har avidentifierats pa ett sidant
sitt att sambandet mellan individen och uppgifterna inte kan sparas." Se-
kretessen giller ndmligen endast for uppgifter som avser enskilds personli-
ga eller ekonomiska férhallanden och som kan hinféras till den enskilde.>
Begreppet personliga forhallanden dr himtat ur 2 kap. 2 § TE. Det omfat-
tar olika personliga intressen och avser sa vitt skilda férhéllanden som till
exempel en persons adress eller yttringarna av ett psykiskt sjukdomstill-
stdnd. Vad som menas med begreppet far enligt férarbetena™ bestimmas
med ledning av vanligt sprakbruk och det ska tolkas vitt. Aven ekonomiska
forhallanden ingar i begreppet. I vissa sekretessbestimmelser anges emel-
lertid begreppet ekonomiska férhéllanden sirskilt. Det har sin grund i att

15 Prop. 1979/89:2 Del A s. 8o.

16 Prop. 1979/80:2 Del A s. 83, 493, SOU 2003:99 s. 138.
17 Prop. 1979/80:2 Del A s. 83, se dven SOU 2003:99 s. 138.
1u8 Prop. 1979/80:2 Del A s. 83, se &ven SOU 2003:99 s. 138.
19 Prop.1979/80:2 Del A s. 84.

120 Prop. 1979/80:2 Del A s. 84.

121 Prop. 1979/80:2 Del A s. 84.
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dven uppgifter om enskilda juridiska personer till exempel féretag, omfat-
tas av sekretess i vissa fall. Foretag kan inte sigas ha ndgra personliga férhal-
landen varfér enbart ekonomiska férhéllanden skyddas for foretagen.

7.3.2.4 Primér och sekundar sekretess

Sekretessbestimmelserna kan ocksa vara primira eller sekundira. Med pri-
mir sekretess menas att det finns en sekretessbestimmelse som ska till-
lampas hos den mottagande myndigheten. Den sekundira sekretessen ir
ett andrahandsalternativ och utgérs av vissa bestimmelser som innebir att
sekretess kan f6lja med uppgifter frén en utlimnande myndighet till en
mottagande myndighet. I de fall en primir sekretessbestimmelse finns hos
den mottagande myndigheten giller den bestimmelsen fére en sekundir
bestdmmelse. Det innebér dirfor att den mottagande myndigheten far hélla
till godo med den "egna” sekretessbestimmelsen om en sddan finns. Detta
oavsett om den innebir ett svagare skydd dn den sekundira bestimmelsen
skulle ha gjort. En konsekvens av detta kan bli att menprévningen paverkas
till nackdel for den som begirt uppgifterna om det svaga sekretesskyddet
inte anses ge ett tillrickligt skydd fér att undanréja risken f6r skada eller
men.

En reflektion som kan goras i sammanhanget ir att lagstiftaren har valt
att anvinda begreppet men i offentlighets- och sekretesslagen for att be-
skriva olika obehag som kan drabba en person vid ett utlimnande, medan
det i de regelverk som styr behandlingen av personuppgifter, som vi noterat
tidigare i rapporten, talas om integritet, integritetskrinkningar och intréng.
Aven om utredningen kan se begreppens olika innebérd, menar utredning-
en att det for en databasinfrastruktur fér forskning och dven i dvrigt vore
onskvirt om de olika regelverken innehdll samma begrepp eftersom de ér sé
integrerade i varandra genom det gemensamma syftet att skydda enskildas
uppgifter. Under alla férhallanden skulle definitioner av de olika begreppen
behova inféras.

Slutsats

En sekretessprovning omfattar sdledes en bedomning av om uppgifterna som be-
gars utldmnande kan hénforas till en enskild och om utldmnandet innebdir ska-
da eller men for den enskilde eller dennes ndrstdende. Sekretessbestimmelserna
har olika innebord genom att de kan avse personliga och eller ekonomiska forhdl-
landen, skada och eller men, innebdira absolut sekretess eller sekretess med rakt
eller omviint skaderekvisit och dessutom vara av primdr eller sekunddr karaktdir.
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7.3.3 Vad far och ska beaktas vid en sekretessprovning

I forarbetena till den lagstiftning som reglerar sekretess finns vigledande
uttalanden om vad som ska beaktas vid skade- och menprévningen vid rakt
och omvint skaderekvisit. Vid rakt skaderekvisit ska bedémningen inte
knytas till det enskilda fallet utan till uppgiftens art och huruvida den i
sig dr av sddant slag att ett utlimnande typiskt sett kan vara dgnat att med-
fora skada eller men for det intresse som bestidmmelsen avser att skydda.
En individuell bedémning i det enskilda fallet behover siledes som regel
inte goéras, utan bedémningen kan ske inom ganska vida ramar.* Eftersom
presumtionen ir att uppgifterna dr offentliga ir det endast om det finns sir-
skild anledning att anta att den som efterfragar uppgiften ska anvinda den
till skada eller men f6r den uppgiften ror, som tjanstemannen ska forsoka
utréna omstindigheterna i ett visst utlimnandedrende.

For kiansliga uppgifter da lagstiftaren féreskrivit ett omvint skaderekvisit
ska prévningen diremot goras med utgdngspunkt i det enskilda fallet. Pre-
sumtionen #r att uppgifterna ir sekretessbelagda. Utlimnande fér i dessa
fall ske endast om det star klart att uppgifterna kan réjas utan att den en-
skilde eller honom nirstdende lider men.* Vid omvint skaderekvisit har
bedémaren i praktiken ett begrinsat utrymme™ fér sin bedémning och
kan i regel inte 1dmna ut uppgifterna utan att ha kinnedom om vem sékan-
den #r och vilket syfte han har med sin begéran.2

Det omvinda skaderekvisitet bjuder vissa svirigheter som belysts i forar-
beten, praxis och doktrin. Svarigheterna ror bland annat 1) vad som fér och
inte far beaktas vid menprévningen samt 2) om det 6verhuvudtaget &r till-
l3tet att prova s kallade massuttag, det vill siga nir en forskare begir att fa
ta del av data som avser ett stort antal personer, eftersom prévningen i dessa
situationer ska ske utifrdn det enskilda fallet.

Vad giller frdgan om vad som far beaktas vid prévningen nimns det i
forarbetena att det far vigas in vem som begir uppgifterna och syftet med
begiran.’”” Det uttalas ocksé att forskning 4r verksamhet till vilken uppgif-
ter ofta kan ldmnas ut utan beaktansvird risk f6r skada och att sekretessen
foljer med nir det dr en offentlig institution eller tjinsteman som begir
uppgifterna. Enligt 24 kap. 5 § offentlighets- och sekretesslagen géller under
vissa férutsittningar sekretess hos universitet och hégskolor for uppgifter
om enskild och forskningsresultat frin forskning som bedrivs i samverkan
med en enskild. Vid sekretessbedémning ska beaktas om den enskilde har

122 SOU 2003:99 s. 131f.

123 Bohlin, A, Offentlighetsprincipen s. 196.

124 Prop. 1979/80:2 Del A s. 79ff, Von Essen, U, Férvaltningsrittslig tidskrift 2003 s. 204.
125 SOU 2003:99 s. 132.

126 Bohlin, A, Offentlighetsprincipen s. 196.

127 Prop. 1979/80:2 Del A 5.80-81.
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deltagit i forskningssamverkan under férutsittning att uppgiften inte réjs.
Sekretessen giller dven hos en annan myndighet som tillsammans med ett
universitet eller en hogskola deltar i forskningssamverkan med en enskild.
Sekretessen hindrar dock inte att en uppgift ldmnas till en annan part som
deltar i den forskningssamverkan som uppgiften hanfor sig till. Dessa skriv-
ningar indikerar att mottagarens sekretesskydd &r en variabel som ocksa ska
beaktas i prévningen.

Aven domstolarna har tillmitt mottagarens sekretesskydd betydelse. For
stor enligt vissa, som menar att ett sekretesskydd inte ensamt kan bryta se-
kretessen.”® Andra ansluter sig emellertid mer till uppfattningen att skyd-
det ska ges betydelse. Bland annat uttalas att kretsen som far tillgéng till
uppgifterna vid forskning ofta dr begrinsad och att de normalt varken kian-
ner forskningspersonerna som ingar eller har ndgot intresse av dem annat
an som tillhoriga en viss grupp. Det i kombination med att sekretess giller
vid mottagandet talar for att uppgifter ofta kan limnas ut.”*® Vissa menar
ocks3 att en person inte har en ovillkorlig rit att motsitta sig ett utlimnan-
de. Aven om utgdngspunkten ir den enskildes upplevelse anser von Essen i
en analys av frdgan att prévningen ska goras utifrdn en objektiv bedémning
av om utlimnandet kan anses vara till skada eller men.’>

Det har ocksa diskuteras om forekomsten av ett godkdnnande vid prév-
ning enligt etikprévningslagen far paverka sekretessprévningen. Hir synes
dock viss konsensus rada i den juridiska litteraturen om att det inte ir kor-
rekt. Det understryks ocksé att det inte 4r mojligt att géra ndgon intres-
seavvigning av den enskildes skyddsintresse och forskarens behov av data.
Detta oavsett hur betydelsefullt forskningsarbetet dr och vad det skulle
kunna bidra till. Det féljer dven av férarbetena.’ Utredningen erfar att det
finns en stor osikerhet och okunskap hos forskare i denna del. Manga tror
att ett godkidnnande vid provning enligt etikprévningslagen innebir en ritt,
till och med en generell sidan, att fa ta del av data hos andra myndigheter
och uppfattar det diarfér som att de utlimnande myndigheterna "6verpré-
var” etikprovningsndmndernas beslut, nir de gér sin sekretessprévning.
Det finns inte hos alla en forstdelse for att det dr frdga om olika regelverk
och skilda prévningar. Ménga har ocksd uppfattningen att myndigheterna
utifrdn egna uppfattningar har en méjlighet att sjilva avgéra vad de anses
ska sekretesskyddas. Enligt utredningens erfarenhet framstar det darfor fér
maénga forskare som om myndigheterna ifrdgasitter behovet av att deras
forskning genomfors nir myndigheterna stiller fragor i samband med ut-

128 Rynning, E, Férvaltningsrittslig tidskrift 1/2003 s.105f, 124, 4/2005 s. 466 samt RA 1988 ref 103.
129 Bohlin, A, Offentlighetsprincipen s. 226.

130 Von Essen, U, Férvaltningsrittslig tidskrift 1/2003 s. 204f.

131 Prop. 1979/80:2 Del A s. 84.
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lamnandeprévningen. Dessa missuppfattningar kan ge upphov till en nega-
tiv syn p& myndigheterna och att de anses sitta sig 6ver forskarna och deras
goda girning. Det myndigheterna i sjdlva verket gor dr emellertid enbart att
forsoka utreda de omstindigheter som kan paverka utlimnandeprévningen.
Dirigenom hjilper myndigheterna forskarna att ge in ett sd komplett un-
derlag som mojligt infér bedémningen, vilket egentligen ir till forskarnas
fordel. Avgjordes prévningarna istéllet enbart pa det underlag forskarna gi-
vit in skulle myndigheterna istillet i mycket stor utstrickning vara tvungna
att fatta avslagsbeslut.

Den andra diskussionen som forts genom aren rér omvinda skaderekvisit
och i vilken utstrickning sekretessprovningen vid stark sekretess ska utgd
fran det enskilda fallet och den enskildes upplevelse, sdsom det sagts i férar-
betena'®. Det ir inte en forutsittning att den enskilde i varje fall ska medge
eller pa annat sitt maste samtycka till att uppgifterna limnas ut.33 Det fo-
refaller det rdda konsensus om i den juridiska litteraturen. Utgdngspunkten
ska vara den enskildes uppfattning, men denne har inte ndgon ovillkorlig
ritt att siga nej. Om det vid prévningen &r kint att den enskilde motsétter
sig ett utlimnande ir detta dock en mycket kraftig indikation pa att ut-
lamnandet kan vara till men, dock anses den som provar utlimnandefrigan
inte vara ovillkorligt bunden av den enskildes instillning. 34 Uppfattning-
arna i doktrinen gér emellertid isér kring frigan i vilken utstrickning den
enskildes instéllning ska beaktas. Enligt vissa kréivs det att man vid prév-
ningen sitter sig in i den enskildes situation och finner det uteslutet att
denne skulle uppfatta det som obehagligt att uppgifterna lamnades ut.’3s
Andra personer synes ddremot anse att uppgifter kan lamnas ut om det inte
finns anledning att anta att uppgifterna kommer att anvindas for ndgot som
kan komma i konflikt med den enskildes intressen, vilket sdledes mojliggdr
utlimnanden i stérre utstrickning.3® Sekretessen hindrar d& utlimnanden
endast om uppgifterna kan anvindas pé sitt som den enskilde kan uppfatta
som of6rdelaktigt.s”

En sirskilt intressant friga som #r av central betydelse fér en databasin-
frastruktur f6r forskning, 4r d& om det mot bakgrund av dessa olika reso-
nemang anses mojligt att gora sekretessprovningar av si kallade massuttag,
det vill siga provningar som ror ett stort antal individer, mdnga ginger tu-
sentals. I sddana fall dr det oftast helt ogérligt att f& kinnedom om och sitta

132 Férvaltningsrittslig tidskrift 1/2003 s.105f, 124, 4/2005 s. 466.

133 Von Essen, U, Forvaltningsrittslig tidskrift 2003 s. 204. Se den tidigare diskussionen om
bortfallsanalyser i kapitel s.

134 Von Essen, U, Férvaltningsrittslig tidskrift 2003 s. 205.

135 Von Essen, U, Férvaltningsrittslig tidskrift 2003 s. 205.

136 Ekroth, Férvaltningsrittslig tidskrift 2003 s. 418, Von Essen, U, Férvaltningsrittslig tidskrift 2003 s. 20s5.

137 Ekroth, Férvaltningsrittslig tidskrift 1/2003 s.105f, 124, 4/2005 s. 466.
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sig in i de enskilda personernas situation och 4n mindre att inhamta deras
samtycke. Det som dr méjligt att ta reda pé dr frimst vem det 4r som begir
ut uppgifterna, vilket sekretesskydd uppgifterna kommer att omfattas av
hos mottagaren, uppgifternas art och vad de ska anvindas till.

I forarbetena finns vissa uttalanden om massuttag, vilket i sig talar for
att sekretessprovningar i sddana fall 4r méjliga. Bland annat framgér att det
aven i de fallen har betydelse vem som begir ut uppgifterna samt syftet med
begiran. Den informationen i férening med en bedémning av den skaderisk
som typiskt sett dr férbunden med att uppgifter av det slag det dr friga om
ldmnas ut, anses enligt forarbetena i de flesta fall ge ett fullt tillrackligt un-
derlag f6r beddbmningen.s® Det har anférts att dessa uttalanden emellertid
gjordes i anknytning till resonemang kring svag sekretess, och att det knap-
past kan tas for givet att avsikten var att omfatta dven fall med stark sekre-
tess.3 Det efterlyses darfor fortydliganden fran lagstiftarens sida. Andra
menar istillet att det 4r méjligt att gora massuttag efter en objektiv bedém-
ning dven vid stark sekretess och att blotta férekomsten av bestimmelser
som statistiksekretessen, visar detta, eftersom sédana utlimnanden i regel
utgodr massuttag. Det menas dirfor att férarbetsuttalandena i stort har sin
giltighet ocksa i friga om massuttag. Accepterar man inte det resonemanget
skulle det i princip inte vara mojligt med massuttag av resursskil, vilket
inte rimligen kan ha varit lagstiftarens avsikt menar vissa i den juridiska
litteraturen.«

Fér byggandet av en databasinfrastruktur fér forskning 4r det helt avgs-
rande att det 4r mojligt att fa ta del av massuttag. Redan mot bakgrund av de
olika uppfattningar i denna frdga som presenterats ovan kan det konstateras
att det hir finns en juridisk osikerhet som utgér ett problem fér byggandet
av en databasinfrastruktur. Aven om massutlimnanden sker i dag och det
dirfér i praktiken forefaller oproblematiskt att fa del av data, finns en risk
att en myndighet eller en domstol kommer till slutsatsen att massuttag inte
far ske.

En aspekt av att skapa en databasinfrastruktur ir att data ska kunna be-
giras ut for mer generella andamal dn i dag och inte enbart till projekt. Det
kan rora sig om uppdateringar av forskningsregister eller att data énskas for
sd allménna dndamal som forskning pa ett visst omréde men utan faststillda
begrinsningar. Som en ytterlighet skulle syftet med en begiran kort och
gott kunna vara att bedriva forskning. Problemet med s& generella andamal
ar att den som ska gora sekretessprovningen inte kan overblicka hur data
kommer att anvindas och vad konsekvenserna kan tidnkas bli. D4 gér det

138 Prop. 1979/89:2 Del A s. 81.
139 Rynning, E, Férvaltningsrittslig tidskrift 1/2003 s.105f
140 Ekroth, Férvaltningsrittslig tidskrift 2003 s. 418.
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inte heller att goéra en bedémning av risken for skada eller men. I jamforelse
med massuttag har ytterligare ett steg bort tagits frin kravet pd bedémning
av det enskilda fallet och hur ett utlimnande kan péverka den enskilde in-
dividen. Det ir inte ens mdoijligt att géra en objektiv bedémning av risken
eftersom underlaget édr f6r abstrakt for att kunna ta stillning till. For att
f3 till stdnd en databasinfrastruktur for forskning behéver férdndringar i
lagstiftningen goras i forhallande till dagens sekretessreglering och sekre-
tessbestimmelsernas konstruktion.

Slutsats

En problemstillning for skapandet av en databasinfrastruktur for forskning dr
att dagens reglering kan ge upphov till skilda uppfattningar dels kring vad som
ska beaktas vid en sekretessprovning, dels kring mijligheten att gora massuttag. I
dag beaktar mdanga myndigheter till exempel mottagarens sekretesskydd och det
sker i praktiken ett mycket stort antal provningar av massuttag. Sddana uttag
dr en grundliggande forutsdttning for att en stor del av forskningen ska kunna
genomforas och dr helt avgorande for skapandet av en databasinfrastruktur for
forskning.

Utredningen menar ddrfor att en forutsdttning for att fa till stdnd en databas-
infrastruktur for forskning dr att det utreds och fortydligas vad som ska ingd vid
provningen av omvinda skaderekvisit. Ur databasinfrastrukturens synvinkel
vore det dnskvdrt att det vore tilldtet att gora sekretessprovningar av massuttag
dven vid stark sekretess. Dessutom behovs fortydligande av hur risken for skada
eller men ska bedémas i de fallen. For att kunna géra utldimnanden for allminna
forskningsdindamdl skulle emellertid mer krdvas dn enbart detta. En sekretess-
brytande regel som giller for utldmnanden till forskning skulle prioritera forsk-
ningens intressen, men dr forknippad med risker for integriteten. Konsekvenserna
av ett sadant forslag mdste ddirfor ocksd utredas.

Utredningen har ocksd pekat pa att det bland forskare i allt for liten utstréick-
ning dr kdnt vad sekretessregleringen och utldmnandeprovningen innebdr, bland
annat att provningen inte fdar innehdlla intresseavvigningar och inte styrs av
godkdnnanden enligt etikprovningslagen. Mot bakgrund av detta finns det hos
forskarna en liten forstdelse for vad de utldmnande myndigheterna egentligen
provar och vad de behéver veta for att kunna gora sina bedomningar. For att
skapa en effektivare administration kring utldmnanden och undvika missupp-
fattningar ser utredningen att det finns ett behov av att satsa pad information till
forskarna kring dessa fragor. En dnnu stérre anledning dr att bristen pd forstd-
else for de forutsdttningar de utldmnande myndigheterna har i sina provningar,
pekar pa att forskarna inte har sd djupa kunskaper som kan behiovas for att de
sjdlva ska kunna hantera sekretessfragorna i sin verksamhet helt i enlighet med
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lagstiftningen. Om en databasinfrastruktur for forskning byggs upp, far det an-
ses vara synnerligen viktigt att kunskapen om sekretessregelverket forbiittras mot
bakgrund av de mdingder kiinslig information som skulle komma att hanteras i
databasinfrastrukturen. Det dr ytterst en frdga om fortroendet for forskningen
och viljan att delta och bidra till den.

7.3.4 Sekretess som galler for att skydda uppgifter inom ramen for
forskning

Av central betydelse for forskaren och for fértroendet for forskningen ér att
de data forskaren anvinder eller pé annat sitt férfogar 6ver omfattas av ett
gott sekretesskydd som virnar om forskningspersonernas integritet. Inom
ramen fér den hir framstillningen ges inte utrymme att gd igenom alla de
sekretessbestimmelser som kan férekomma inom ramen for olika sorters
forskning, istillet ges ndgra exempel.

Uppgifter som ror enskildas hilsa eller sexualliv skyddas enligt 21 kap. 1§
offentlighets- och sekretesslagen. Sekretess giller for sddana uppgifter om
det maste antas att den enskilde eller ndgon nirstdende till denne kommer
att lida betydande men om uppgifterna réjs. Sekretessen giller inte om né-
gon annan sekretessbestimmelse ar tillimplig, som ger ett starkare skydd
for uppgiften. Aven bestimmelser i offentlighets- och sekretesslagen som
innebir att uppgifter fir limnas till en annan myndighet eller till en enskild
giller fore bestimmelsen.

En primir sekretessbestimmelse finns i 24 kap. 1 § och giller fér uppgifter
som hanfor sig till psykologisk undersékning som utférs fér forskningsin-
damal. S&dana uppgifter far inte réjas om det inte star klart att det kan ske
utan att den som uppgiften rér eller ndgon nirstdende till denne inte lider
men. Sekretess giller alltsd med ett omvint skaderekvisit dvs. presumtionen
ar for sekretess.

En liknande primir bestimmelse finns ocksa i 24 kap. 4 § dir det stad-
gas att sekretess giller fér uppgift i upptagning med dialektologiskt eller
etnologiskt innehall och som har gjorts eller anskaffats for vetenskapligt
dndamal. Sekretessen giller med ett rakt skaderekvisit, det vill siga med
presumtion for offentlighet.

I 24 kap. 5§ finns ocksd en sekretessbestimmelse som omfattar uppgifter
som ror enskilds afférs- eller driftférhallanden, uppfinningar eller forsk-
ningsresultat som har limnats eller kommit fram vid sddan forskning som
efter 6verenskommelse bedrivs i samverkan mellan ett universitet eller
hoégskola och en enskild. Denna sekretess giller hos universitet och hogsko-
la, och giller om det maéste antas att den enskilde har deltagit i samverkan
under férutsittning att uppgifterna inte rojs.
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Det kan ocksd nimnas att det finns en sekretessbestimmelse i 24 kap. 3 §
som skyddar vissa uppgifter inom ramen for etikprévning. Genom ett om-
vint skaderekvisit skyddas uppgifter om enskilds personliga forhallanden i
myndighets verksamhet som bestér i etikprévning och tillsyn enligt etik-
provningslagen (2003:460). Aven enskilds ekonomiska férhallanden skyd-
das om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgifterna réjs. Se-
kretessen omfattar dock inte beslut i 4renden.

En viktig sekretessbestimmelse i forskningsrelaterad verksamhet ir
ocksé den sd kallade statistiksekretessen i 24 kap. 8 § offentlighets- och se-
kretesslagen. Den reglerar i forsta hand sddan verksamhet hos myndighet
som avser framstillning av statistik, typiskt sett den statistikverksamhet
som statistikansvariga myndigheter ansvarar for. Bestimmelsen innehél-
ler emellertid ocksd ett bemyndigande till regeringen att meddela samma
sekretess fér andra jamférbara undersokningar som utférs av myndighet.
Med stéd hidrav har regeringen i g § offentlighets- och sekretessférord-
ningen (2009:641) féreskrivit sekretess giller i en utstrickning som anges
i férordningen, for statliga myndigheters verksamhet bland annat fér upp-
gift om enskilds forskningsresultat om det kan antas att den enskilde lider
men om uppgifterna r6js. I 7 § specificeras vilken sekretess som ska gilla,
samt eventuella begransningar i sekretessen, fér en 1dng rad myndigheter.
Upprikningen listar vilka undersdkningar som avses inom var och en av
myndigheterna.

Om det inte finns ndgon sekretessbestammelse som ar direkt tillimplig
(primir) pé forskningen i det enskilda fallet finns det i 11 kap. offentlighets-
och sekretesslagen bestimmelser om sa kallad 6verféring av sekretess. Av
3 § framgar att om en myndighet i sin forskningsverksamhet far en sekre-
tessreglerad uppgift frdn en annan myndighet, s8 blir sekretessbestimmel-
sen tillimplig pd uppgiften dven hos den mottagande myndigheten. Detta
ar av central betydelse i forskningsverksamheten. Den innebér en sé kallad
sekundir sekretess, som giller specifikt fér forskning. Om exempelvis upp-
gifter fran hilso- och sjukvarden 6verlimnas till en annan myndighet fér
dess forskningsverksamhet, giller alltsd den starka hilso- och sjukvérdsse-
kretessen dven dir. P4 samma sitt kan statistiksekretess flyttas 6ver. Bestaim-
melsen reglerar séledes att sekretessen féljer med fran en viss verksamhet
till forskningsverksamheten. Mot bakgrund av indelningen i priméra och
sekundira bestimmelser (se kap. 7.3.2.4 ovan) kan uppgifter som lamnas ut
till forskning komma att f3 ett svagare skydd hos den mottagande myndig-
heten, vilket kan vara till nackdel i bedémningen av om uppgifterna kan
lamnas ut.

Fér forskare och for en databasinfrastruktur fér forskning kan detta sa-
ledes stilla till problem. Enligt vad utredningen erfarit upplever forskarna
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att det dr svart att forstd sekretessregleringen. Manga vet till exempel inte
vilken sekretess deras uppgifter faktiskt omfattas av, utan hinvisar allmént
till att de som forskare omfattas av sekretess. Utifrdn bada dessa problem
menar utredningen att det vore enklare ur forskningens synvinkel om det
till exempel fanns en sekretessbestimmelse som avsag forskning generellt
och som inneholl ett starkt sekretesskydd.

Avslutningsvis ska ndmnas att i den man ndgon sekretessbestimmelse
inte dr tillimplig pd uppgifter i offentligt bedriven forskningsverksamhet,
det vill siga varken ndgon primir eller sekundar sekretessbestimmelse, dr
uppgifterna alltsd offentliga och ska pé begiran limnas ut om de utgor all-
minna handlingar enligt ovan.

Slutsats

Utredningens erfarenhet dr att mdnga forskare i dag inte dr helt insatta i vil-
ken sekretessbestimmelse som reglerar deras verksamhet och vad den egentligen
skyddar for typ av uppgifter. Det riskerar att skapa sprickor i integritetsskyddet.
For de myndigheter forskarna begdr data frdan och som ska géra menprovningen
bjuder detta ocksd vissa svdrigheter att bedoma vilket skydd mottagaren har.

Mot bakgrund av detta och att ett tydligt sekretesskydd dr en grundliggande
forutsdittning for allmdnhetens fortroende for forskningen och i synnerhet for en
databasinfrastruktur for forskning menar utredningen att det vore till fordel for
forskningen om det istdllet infordes en generell sekretessbestdimmelse som ska till-
ldmpas inom forskning. Det skulle inte bara underldtta for forskarna att hdlla
ordning pad vilken sekretess de omfattas av. Det skulle ocksd bli mer verskdadligt
for allmdnheten att se vilken sekretess som giller for deras uppgifter néir de del-
tar i undersékningar. Hirmed skulle en kad trygghet sannolikt uppnds samti-
digt som en tydlig reglering skulle kunna 6ka allmcnhetens villighet att delta i
forskningsarbeten. Yiterligare en fordel skulle vara att utldmnandeprovningarna
skulle kunna underldttas for de myndigheter forskarna begdr data i fran, sd det
tydligare skulle std klart vilken sekretess mottagarna har.

7.3.5 Skydd for uppgifter i forskning som bedrivs av enskild
forskningshuvudman

Varken offentlighetsprincipen eller offentlighets- och sekretesslagens be-
stimmelser giller fér sddan forskningsverksamhet som bedrivs av enskild
forskningshuvudman, sdsom ett féretag eller en organisation. Skydd fér en-
skilda individers integritet i sddan forskning dr beroende av att tystnadsplikt
giller i verksamheten. Ndgon generellt reglerad tystnadsplikt fér uppgifter
inom enskilt bedriven forskning, lik den som finns inom hilso- sjukvérden,
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finns dock inte. Aven om féretag som bedriver forskning sjilva kan avgora
att uppgifter inte ska ldmnas ut skulle det kanske kunna péverka villigheten
att delta i forskning bedrivs av enskild forskningshuvudman om det fanns
ett lagstadgat miniminskydd i form av en tystnadsplikt for uppgifterna.
Genom att reglera tystnadsplikten och inte 1ata den vara beroende av till
exempel enskilda personers eller foretags beslut, skulle ett mer langsiktigt
och palitligt skydd uppnas.

Fér sddan forskning som omfattas av kravet pd godkinnande enligt etik-
prévningslagen far villkor stillas upp enligt 6 § nimnda lag. Frigan om i
vilka sammanhang ett s&dant villkor bor avse tystnadsplikt fér uppgifter
om forskningspersonerna behandlas inte i férarbetena (jfr a. prop. s. 3 f.
och 195 f.).

Slutsats

Utredningen menar att om forskning som bedrivs av enskild forskningshuvud-
man ska ingd i en databasinfrastruktur for forskning, dr det lampligt att dver-
viga om en sdrskild tystnadsplikt bor inforas for sadan forskning for att skapa
ett skydd for enskildas integritet som dir mer bestdende dn i dag ndr det styrs av
till exempel ett foretags beslut.

7.3.6 Sekretess som kan galla hos de myndigheter fran vilka
forskarna begar data

Offentlighets- och sekretesslagens och offentlighets- och sekretessférord-
ningens regler styr, som ndmnts, huruvida uppgifter far limnas ut frén myn-
digheter till forskning och andra &ndamaél. Huruvida det ar méjligt att frén
olika myndigheter fa del av data till en databasinfrastruktur fér forskning
oavsett om det &r ett projekt som ingér i infrastrukturen, om det &r fér sam-
bearbetning av data, for att skapa eller fylla pa ett register eller enbart be-
gira ut uppgifter for ett si generellt indamal som forskning, avgérs saledes
utifran offentlighets- och sekretesslagens samt offentlighets- och sekretess-
forordningen bestimmelser. For en forskare och i en databasinfrastruktur
for forskning dr det dirfér inte bara avgdrande att kinna till det egna sekre-
tesskyddet som ska tillimpas i den egna verksamheten, utan ocksé nédvin-
digt att orientera sig i vilken sekretess som giller hos de myndigheter data
kan komma att begiras ut frdn. Hiar nimns nagra sddana bestimmelser.

En bestdmmelse som sirskilt tar sikte pd utlimnanden till forskning ar
statistiksekretessen i 24 kap. offentlighets- och sekretesslagen, som avser
sekretess till skydd for enskild inom forskning och statistik. Sddan verk-
samhet finns till exempel vid Brottsférebyggande rddet, Forsikringskassan,
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Naturvardsverket, Skolverket, Socialstyrelsen och Statistiska centralbyran
som séledes styrs av samma sekretess. Uppgifter i dessa verksamheter som
avser enskilds personliga eller ekonomiska forhéllanden och som kan hin-
foras till den enskilde, dvs. sdvil personer som foretag, omfattas av absolut
sekretess. Den absoluta sekretessen innebir, som nidmnts tidigare, att det
ar forbjudet att 1dmna ut négra som helst uppgifter och att det inte finns
moijlighet att géra ndgon menprévning. Frdn den absoluta sekretessen finns
emellertid fyra undantag, varav tva ir sirskilt intressanta fér skapandet av
en databasinfrastruktur for forskning. Enligt det férsta undantaget far upp-
gift ldmnas ut f6r forskningsindamal om det stér klart att uppgiften kan
rdjas utan att den som uppgiften ror eller honom nirstdende lider skada
eller men, det vill siga omvint skaderekvisit.

Vad som avses med forskningsindamal utvecklas inte i férarbetena till
offentlighets- och sekretesslagen. I praxis har emellertid bestimmelsen
tillimpats restriktivt.# Regeringsritten har i en dom'#* sokt ledning i vad
som avses med forskning enligt lagen (2003:460) om etikprévning av min-
niskor och uttalat att forskningsbegreppet i offentlighets- och sekretessla-
gen ska ha samma betydelse som i etikprévningslagen. Det innebér sedan
etikprévningslagen idndrades att utlimnanden kan ske till vetenskapligt
experimentellt eller teoretiskt arbete for att inhdmta ny kunskap och ut-
vecklingsarbete pa vetenskaplig grund, dock inte sddant arbete som utférs
inom ramen for hogskoleutbildning pd grundnivé eller pé avancerad niva.
Kvalitetssikring och resultatuppféljning dr enligt domen inte att betrakta
som forskning,

Fér att kunna lamna ut uppgifter fran en statistikverksamhet krivs ocksa
att det stdr klart att skada eller men inte uppstér, vilket 4r ett hogt stillt
krav. SCB har i en skrift beskrivit det som att det ddrmed "inte fér finnas
skuggan av ett tvivel” om att skada eller men inte uppstar. De statistikansva-
riga myndigheterna har till viss del olika praxis i frdga om menprévningen
och i synnerhet vilken betydelse de tillmiter sekretesskydd hos mottagarna,
vilket utvecklas ndgot nirmare nedan.

En forskare som pa ett eller annat sitt inte uppfyller kraven fér att fa
del av data fér forskningsindamal har istillet, liksom vem som helst, en
mojlighet att enligt det andra undantaget i 24 kap. 8 § fa ta del av uppgifter
som inte genom namn, annan identitetsbeteckning eller ddrmed jaimférbart
forhallande dr direkt hanforlig till den enskilde. En forutsittning dr dven da
att det stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon
nirstdende lider skada eller men. I dessa sammanhang brukar de statistik-

141 Rynning, E, Férvaltningsrittslig tidskrift 4/2005 s. 466.
142 RA 2003 ref 26.
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ansvariga myndigheterna tala om att de tillimpar sa kallade smaétalsregler,
utifran vilka utpekande uppgifter tas bort.

Sammanfattningsvis dr statistiksekretessen stark. I férarbetena till den
forutvarande sekretesslagen som gillde innan nuvarande lagstiftning tridde
i kraft konstateras att "det i frdga om statistikuppgifter foreligger en intres-
sekonflikt mellan 6nskemalet om allmin insyn i statistiskt primdrmaterial
och hinsynen till den enskildes integritet. Ett skl for att ha en langtgiende
sekretess ar att offentlighetsintresset pd denna punkt ter sig férhallandevis
svagt. Integritetsintresset dr daremot patagligt”.3 Det konstateras ocks3 att
dven om det kan rora sig om harmlésa uppgifter sd kan en sammanstill-
ning av sddana uppgifter ofta vara integritetskinslig. Vidare konstateras att
behovet av ett starkt sekretesskydd beror pé att statistikkvaliteten kan bli
dalig om inte den enskilde uppgiftsldmnaren ar siker pa att hans uppgifter
inte kommer ut. ”Aven praktiska skal talar for en férhallandevis langtgiende
statistiksekretess. Uppgifter samlas in fran olika och rér olika saker och det
ar knappast genomforbart att skilja mellan olika killor och sekretessregler.'44
Statistiksekretessen tillkom alltsé for att tillf6rsikra kvaliteten pa statistiken
genom att tillférsiakra uppgiftslimnarna ett skydd fér inldimnade uppgifter
som i sin tur méjliggor ett fortroende fér verksamheten hos allménheten.

En annan central sekretessbestimmelse som aktualiseras oavsett hos vil-
ken myndighet forskare begir ut data 4r den s3 kallade personuppgiftssekre-
tessen i 21 kap.7 § offentlighets- och sekretesslagen. Enligt den bestimmel-
sen giller sekretess for personuppgifter om det kan antas att ett utlimnande
skulle medfora att uppgiften behandlas i strid med personuppgiftslagen. Det
innebir sledes att den utlimnande myndigheten méste géra en bedémning
av om forskaren har en laglig grund fér att behandla de uppgifter som be-
girs. I de fall det dr fraga om kinsliga personuppgifter hanvisar personupp-
giftslagen som ndmnts ovan i kapitel 5 till lagen (2003:460) om etikprévning
av minniskor, varfér den lagens bestimmelser ocksd méste vara uppfyllda
for att sekretess inte ska gilla. Det dr mot bakgrund av ovanstiende som
myndigheterna efterfrdgar om forskaren fatt ett godkdnnande vid prévning
enligt etikprévningslagen som ger forskaren ritt att behandla just de upp-
gifter som begirs ut. Den utlimnande myndigheten ska géra en sjilvstindig
bedémning i sekretessdelen, men om ett godkidnnande fran etikprovning
inte finns trots att det krévs enligt etikprovningslagen dr det svart att se att
det finns ndgon laglig grund fér personuppgiftsbehandlingen, varfor offent-
lighets- och sekretesslagen hindrar ett utlimnande. Undantag giller nir det
inte #r frdga om kinsliga personuppgifter eller uppgifter om brott.

143 Prop. 1979/80:2 Del A s. 262f.
144 Prop. 1979/80:2 Del A s. 262f.
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Det dr intressant att i sammanhanget fundera 6ver rickvidden i ovanstiende
skrivningar i offentlighets- och sekretesslagen. De avser behandlingar i strid
med personuppgiftslagen. Eftersom en behandling &r i strid med person-
uppgiftslagen inte bara om den saknar laglig grund utan dven om exem-
pelvis informationskrav och sikerhetskrav inte uppfylls, kan det diskuteras
hur 1dngt den utlimnande myndigheten ska orientera sig i forskarens verk-
samhet och dessa omfattande frgor. Detta i synnerhet med tanke pa att
bestimmelsen innehaller ett rakt skaderekvisit. Bland de statistikansvariga
myndigheterna finns olika uppfattningar i den frigan.

Inom hilso- och sjukvarden och socialtjansten giller liknande sekretess-
bestdmmelser med omvinda skaderekvisit. Bestimmelserna giller generellt
for utlimnanden av uppgifter ur dessa verksamheter, och innehéller inga
rekvisit som tar sikte konkret pa forskning. Utifrdn praxis kan det konsta-
teras att domstolarna tagit hinsyn till om det ir till forskning utlimnandet
ska ske, men de har inte varit lika restriktiva som nér det géller utlimnande
med stéd av andra delar av offentlighets- och sekretesslagen. 45 Regerings-
ritten har ansett att férfattandet av en uppsats inom ramen foér en 8o-po-
angs grundliaggande hégskoleutbildning inom statskunskap kunde anses ut-
gora forskningsindamal.'“® Andra domstolar'#” har diremot inte klassificerat
detta som forskning vid tillimpningen av offentlighets- och sekretesslagen.
I dessa fall har hogre krav stillts, som nimnts ovan.

Bestimmelser av motsvarande inneboérd som ovan finns ocksé for den en-
skilda hélso- och sjukvarden i 2 kap. 8-9 §§ lagen (1998:531) om yrkesverk-
samhet pé hilso- och sjukvirdens omrade

I 18 kap. offentlighets- och sekretesslagen finns dven bestimmelser om
forundersdkningssekretess som férutom uppgift i férundersékning i brott-
mal giller for uppgifter som bland annat hinfér sig till anvindning av
tvangsmedel och 8klagarmyndighets, polismyndighets, Skatteverkets, Tull-
verkets eller Kustbevakningens verksamhet i 6vrigt for att férebygga, upp-
daga, utreda eller beivra brott

Slutsats

Som visats ovan finns det ett stort antal sekretessbestiimmelser som kan omfatta
olika typer av sekretess. De dr av olika karaktdir och skyddar uppgifter i olika
utstréickning. Detta skapar en osdkerhet bland forskarna i fraga om vilken sekre-
tess de omfattas av, vilket dr problematiskt ur integritetssynpunkt.

145 Rynning, E, Forvaltningsrittslig tidskrift 4/2005's. 466.
146 Rynning, E, Férvaltningsrittslig tidskrift 4/2005 s. 466, RA 1988 ref 103.
147 Rynning, E, Férvaltningsrittslig tidskrift 4/2005 s. 466.
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7.3.7 Sekretessbrytande bestammelser

Om en skade- och menprévning resulterar i slutsatsen att de uppgifter
som begirs ut omfattas av sekretess, fir uppgifterna inte ldmnas ut. Det
kan emellertid finnas sekretessbrytande bestimmelser som ir tillimpbara
och som bryter igenom sekretesskyddet och medger att uppgifterna trots
allt lamnas ut. Den hir typen av bestimmelser har inforts pd omraden dir
lagstiftaren ansett det rimligt att behovet av sekretesskydd far sta tillbaka
under vissa férutsittningar.'® Hirigenom har lagstiftaren skapat en form av
sikerhetsventil till férm&n fér intressen som ansetts sirskilt viktiga.

Sekretessbrytande bestimmelser och bestimmelser om undantag frén
sekretess finns i 10 kap. offentlighets- och sekretesslagen. Av 1 § framgér att
sekretess till skydd for en enskild inte hindrar att en uppgift ldmnas till en
annan enskild eller till en myndighet, om den enskilde samtycker till det.
Detta foljer av 12 kap. och giller med de begrinsningar som anges dir.

Sekretessbrytande bestimmelser kan ocksé finnas i form av uppgifts-
skyldigheter som regleras i lag eller fé6rordning.™9 P4 forskningsomradet ar
emellertid sddana uppgiftsskyldigheter ovanliga.

I 10 kap. 7-8 §§ offentlighets- och sekretesslagen finns den s& kallade ge-
neralklausulen, som medger att sekretessbelagda uppgifter lamnas till en
annan myndighet, om det dr uppenbart att intresset av att uppgifterna lim-
nas har foretride framf6r det intresse som sekretessen ska skydda. Bestim-
melsen dr mojlig att tillimpa vid utlimnanden av uppgifter till forskning.
Det anges sérskilt i férarbetena.’> Den kan emellertid inte tillimpas vid alla
typer av sekretess, till exempel dr uppgifter som omfattas av statistiksekre-
tess enligt eller hilso- och sjukvardssekretess undantagna.

Av 10 kap. 2 § framgar ocksé att sekretess far ge vika nir det ar friga om
sadant uppgiftslimnande som ir nddvindigt for att den utlimnande myn-
digheten ska kunna fullgéra sin egen verksamhet. Bestimmelsen ska se till
att myndigheter inte &sidosétter sina skyldigheter med hinvisning till se-
kretess. Den ska emellertid tillimpas restriktivt. Sekretess far séledes inte
asidosittas av effektivitetsskil utan endast nir ett utlimnande av uppgifter
utgdr en nodviandig forutsittning fér att myndigheten ska kunna fullgéra
ett visst dliggande. Som det ser ut i dag har bestimmelsen liten, majligtvis
ingen, betydelse f6r skapandet av en databasinfrastruktur fér forskning, en-
ligt utredningens bedémning.

148 Rynning, E, Férvaltningsrittslig tidskrifti/2003 s. 102.

149 Exempel pd sidana foreskrifter avseende utlimnande av hilsorelaterade uppgifter utgér 6 § lagen
(1998:543) om hilsodataregister med tillhérande férordningar. Det finns dven motsvarande foreskrifter
i 8 § férordningen (2001:710) om biverkningsregister hos Likemedelsverket samt 10 § lagen (1999:353) om
rittspsykiatriskt forskningsregister.

150 Prop. 1979/80:2 Del A s. 347, se dven SOU 2003:99 s. 149.
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I 10 kap. 4 § offentlighets- och sekretesslagen finns en regel som medger att
uppgifter som omfattas av sekretess kan limnas ut med sa kallat forbehall.
Finner myndigheten att sddan risk for skada, men eller annan oldgenhet
som enligt en sekretessbestimmelse utgoér hinder mot att limna ut uppgif-
ten till enskild, kan undanrdjas genom férbehdll som inskrinker den en-
skildes ritt att lamna uppgiften vidare eller utnyttja den, ska myndigheten
uppstilla sddant forbehall nar uppgiften ldmnas ut. Detsamma giller om
enskild samtycker till att sekretessbelagd uppgift om denne ldmnas ut un-
der forutsittning av sddant férbehall.

Bestimmelsen om férbehall giller endast giller vid utlimnanden till en-
skild, och inte till en annan myndighet. Férbehéllet kan ddrmed inte rikta
sig till en person som vill ta del av uppgifterna i egenskap av offentlig funk-
tionir eller anstilld vid en myndighet.’s Handlingar eller uppgifter som ut-
limnas till en annan myndighet omfattas ju istillet av den sekretess som
giller hos den myndigheten och i vissa fall av sekundir sekretess. I forsk-
ningssammanhang kan saledes férbehall endast anviindas vid forskning som
bedrivs av enskild forskningshuvudman utifrdn uttalandena i férarbetena
och kommentaren till offentlighets- och sekretesslagen.

Hur grinsen ska dras mellan forskning som bedrivs av offentlig respekti-
ve enskild forskningshuvudman torde enligt en artikel i Férvaltningsrittslig
tidskrift’s* inte vara alldeles sjilvklart. Kan till exempel en offentliganstilld
forskare bedriva privat forskning? Hur skiljer man i s fall denna forskning
fran den som bedrivs inom ramen fér anstillningen? Enligt artikeln'3 torde
i de flesta fall offentligt anstillda forskares forskningsprojekt anses hanfér-
liga till anstillningen, dven nir den gérs pa obetald dvertid eller nér savil
uppdrag som finansiering kommer utifrdn. Externa forskningsmedel for-
valtas som regel av den myndighet forskaren &r anstilld vid. Enligt artikeln
ar det direkt felaktigt att limna ut handlingar till den s6kande som privat-
person med férbehall i det fall det stér klart att de efterfrdgade uppgifterna
eller handlingarna ska anvindas i forskning bedriven vid myndigheten.

Om ingen av de sekretessbrytande bestimmelserna ir tillimpliga kan i
sista hand dispensmdjligheten i 10 kap. 6-7 §§ offentlighets- och sekretessla-
gen beaktas. Med stod av den bestimmelsen kan regeringen ge dispens frn
sekretessen om det dr pakallat av synnerliga skil. Det ir siledes frdga om en
undantagsbestimmelse som endast bor anvindas med stor restriktivitet's4 I
forarbetena anges mojligheten att med stod av bestimmelsen medge utldm-

151 Norstedts gula bibliotek 14:62, JO 1985/86 s. 177.

152 Rynning, E, Férvaltningsrittslig tidskrift 2005 s. 482.
153 Rynning, E Férvaltningsrittslig tidskrift 2005 s. 483.
154 Rynning, E Férvaltningsrittslig tidskrift 2005 s. 468.
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nanden for sirskilt angeldgna forskningsdndamal.’ss Det kan vara friga savil
om forskare som vill ha tillgang till kidnsliga uppgifter foér angeligna forsk-
ningsindamal, som de som vill ta del av ett forskningsmaterial for gransk-
ning. Regeringens praxis tycks enligt en artikel i denna fraga fraimst hinfora
sig till uppgifter om enskildas ekonomiska forhéllanden.

Slutsats

Sammanfattningsvis finns det vissa mojligheter att tillimpa de sekretessbrytan-
de reglerna vid forskningsverksamhet och vid utldmnanden fran myndigheter till
forskning. Det finns emellertid ingen regel som generellt bryter sekretessen ndir
uppgifter begdirs ut for forskningsindamal.

/.4 Utlamnandeprévningen

7.4.1 Inledning

Oavsett i vilken form en allmin handling begirs utlimnad 4r det den myn-
dighet som férvarar handlingen som ska préva om den kan lamnas ut enligt
2 kap. 14 § TFE. Ibland hinder det att myndigheter hinvisar den som begir
ut en handling till att istéllet begira ut den hos en annan myndighet med
hianvisning till att det 4r den myndigheten som arbetat med att ta fram
handlingen. Det ir ett felaktigt forfaringssitt eftersom den myndighet som
forvarar en handling pa begiran alltid maste gora utlimnandeprévningen.
Enligt 12 § ska en allméin handling som fér lamnas ut tillhandahallas genast
eller s& snart det 4r mojligt. Prévningen ska siledes goras skyndsamt.’s® Rér
det sig om omfattande material eller svara sekretessprévningar har dock
en langre tid accepterats. Ndgon bortre tidsgrins for provningen har dock
inte angivits i lagstiftningen. Kravet pa skyndsamhet innebar emellertid att
arbetet med prévningen ska prioriteras och att annat arbete ska liggas at
sidan enligt doktrinen. Trots att det ibland kan vara svart att dstadkomma
ett skyndsamt handliggande som krivs, torde enligt JO dock hindren i regel
vara av sddan art att det kan bli friga om hogst ndgon eller ndgra dagar.’
Det #r sdledes alltid den utlimnade myndigheten som maéste gbra en be-
démning av om ett utlimnande far ske eller inte utifran regelverket kring
offentlighet och sekretess. Om handlingarna ir allminna och om det inte

155 Prop.1979/80:2 Del A s. 347.
156 Bohlin, A, Offentlighetsprincipen s 129f.
157 JO 1981/82 5. 282, 1986/87 s. 221, 2002/03 s. 458.
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finns sekretess foreskriven for uppgifterna i handlingarna sa ar handlingar-
na offentliga och ska lamnas ut till den som begir det. Omfattas uppgifter-
na diremot av en sekretessbestimmelse far uppgifterna inte ldmnas ut, om
det inte finns ndgon tillimpbar sekretessbrytande regel. En myndighet kan
saledes inte pa egen hand bestdmma att sekretess ska gilla, utan det foljer
av sekretessbestimmelserna i offentlighets- och sekretesslagen, offentlig-
hets- och sekretessférordningen och i vissa specialregleringar. Utredningen
erfar att det ofta férekommer att forskare missuppfattar férutsittningarna
och tror att det dr de utlimnande myndigheterna som sjélva kan avgora vad
de tycker ska omfattas av sekretess och inte. Vidare erfar utredningen att
forskarna inte 4r medvetna om att det 4r regelverket som styr méjligheterna
att lamna ut uppgifter. Det dr i sammanhanget ocksa viktigt att ndmna att
en person som medger ett utlimnande som visar sig ha varit fér generost el-
ler pd annat sitt felaktigt riskerar &tal f6r brott mot tystnadsplikten enligt
20 kap. 3 § brottsbalken. Att utlimnandeprévningarna skots pa ett korrekt
sitt enligt regelverket ar sdledes av synnerlig vikt inte bara for myndighe-
ten utan dven f6r den enskilde tjinstemannen eller forskaren som gor prov-
ningen.

En viktig del att beakta vid utlimnandeprévningen ir att det endast ir
uppgifter som kan skyddas av sekretess, inte handlingarna i vilka uppgif-
terna férekommer. Det kan till exempel innebéra att vissa av uppgifterna i
en handling far ldmnas ut och andra inte. De uppgifter som inte far ldmnas
ut ska dé strykas 6ver eller uteslutas pa annat sétt enligt 2 kap. 12 § TF, s8 att
handlingen kan ldmnas ut i 6vrigt.

Det férekommer att handlingar hemligstimplas. Denna hemligstimp-
ling har generellt sett ingen rittslig betydelse, utan 4r endast en pdminnelse
om att det i handlingen kan finnas uppgifter som omfattas av sekretess.
En prévning om s ir fallet méste dock goras vid varje tillfille handlingen
begirs utlimnad.

I och med att det dr regelverket som styr vad som far och inte far lamnas
ut dr det inte heller méjligt for en forskare att lova personer att uppgifter
som de limnar vid intervjuer och i enkiter aldrig kommer att ldmnas ut.
Om uppgifterna omfattas av absolut sekretess skulle i och for sig utlimnan-
den inte vara mojliga, men det ér ytterst sillsynt med sé stark sekretess och
i de fall absolut sekretess giller, det finns oftast undantag fran sekretessen
som mojliggér utlimnanden. Istéllet dr det oftast sd att det finns en tillimp-
lig sekretessbestammelse med ett skaderekvisit som innebér att det i vissa
situationer kan vara tilldtet att 1dmna ut uppgifter. Ibland &r det s att det
inte alls finns négon tillimplig sekretessbestimmelse varfér forskningsper-
sonerna maste informeras om det.
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7.4.2 Sittet for utlamnandet

Den grundliggande ritten att 8 tillgédng till allménna handlingar avser ritt-
ten att ldsa handlingarna pa plats eller att f3 en papperskopia pa handling-
arna. Ritten avser i dagsliget inte utlimnande pé elektronisk vig. Frigan om
en sidan ritt ska inféras har emellertid behandlats i flera utredningar.s® I
februari 2010 avgavs betinkande om offentlighet och integritet for allman-
na handlingar i elektronisk form (SOU 2010:4). Huvudférslaget ar att dessa
handlingar i fortsittningen ska omfattas av samma regler som andra hand-
lingar. Aven om det siledes i dagsliget inte finns ndgon grundliggande ratt
att f3 tillgdng till allmidnna handlingar i elektronisk form (upptagningar)
kan detta forvintas i framtiden. Dessutom ligger det i myndigheternas upp-
drag, bland annat genom férvaltningslagen och sekretesslagen, att ge service
och information och att, om si 6nskas, tillhandahalla férvarad information
i elektronisk form i sa stor utstrickning det dr méjligt och lampligt. Utldm-
nande pé elektronisk vég far till exempel inte ske om det finns lagliga hinder
for det eller om utlimnandet skulle innebira en orimligt stor arbetsinsats
eller pd annat sitt vara oldmpligt.s [ dag finns séledes ett utrymme for myn-
digheten att bestimma om utlamnandet ska ske pa elektronisk vig eller inte.
Hur stora méjligheterna ar att fa tillgdng till elektroniskt lagrad information
beror ocksd péd myndigheternas standard pa informationssystemen.

Ur forskningssynpunkt dr det emellertid av central betydelse att fa elek-
tronisk tillgdng till de allminna handlingarna.’®

158 Datalagsutredningen foreslog i betdnkandet SOU 1997:39 att offentlighetsprincipen skulle utvidgas till
att dven omfatta en ritt att fa ut allmdnna handlingar och andra uppgifter i elektronisk form. Férslaget
ledde dock inte till ndgon sddan lagstiftning. Aven i SOU 2001:3 féreslogs att det i TF skulle inféras en
skyldighet att under vissa forutsittningar limna ut allménna handlingar i elektronisk form. Férslaget har
innu inte genomférts men ledde till att det inférdes en ny bestdimmelse i 2 kap. 18 § TF i vilken det anges
att grundliggande bestimmelser om hur allménna handlingar ska bevaras samt om gallring och annat
avhindande av sddana handlingar meddelas i lag. Det krivs séledes numera inte ndgon grundlagséndring
for att dstadkomma en ritt att f3 tillgdng till allminna handlingar i elektronisk form utan sddan ritt kan
inféras genom lag. Att det inte inférdes ndgon specifik bestimmelse om elektroniskt utlimnande berod-
de bland annat pa att kommitténs férslag om att inféra en skyldighet att 1imna ut allminna handlingar
i elektronisk form fick ett blandat mottagande vid remissbehandlingen (Dir 2008:26, Sikerhetskopiors
rittsliga status och utlimnande av allménna handlingar i elektronisk form s. 5). Regeringen anférde att
allminhetens méjlighet att ta del av allménna handlingar borde effektiviseras i samma utstrickning som
myndigheternas uppgiftsbehandling i allménhet samt att regleringen av handlingsoffentligheten savitt
avser elektroniskt lagrade handlingar i stérsta méjliga man borde korrespondera med den som giller fér
pappershandlingar. Regeringen ansdg emellertid att intresset av att underlitta insyn i myndigheternas
verksamhet méste véigas mot behovet av att skydda enskilda mot otillbérligt integritetsingrepp. Det var
enligt regeringen svért att verblicka vilka konsekvenser en skyldighet att limna ut allmidnna handlingar
i elektroniskt form kunde f8 f6r skyddet av den personliga integriteten, en synpunkt som gjorde sig sér-
skilt starkt gillande i friga om s.k. massuttag av personuppgifter ur stora databaser hos myndigheter (Dir
2008:26, Sakerhetskopiors rittsliga status och utlimnande av allmanna handlingar i elektronisk form, s.
5). Aven andra yrkesgrupper ir intresserade av elektroniska utlimnanden. Svenska journalistférbundet
har till exempel i en framstéllan till Justitiedepartementet framfrt att avsaknaden av en skyldighet fér
myndigheter att limna ut handlingar i elektronisk form férsvérar eller oméjliggéra stora undersékningar.
Férbundet har dirfor begirt att en sddan skyldighet ska inféras.

159 SOU 2003:99 s. 227f.

160 Ju2006/4517/L6.
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7.4.3 Myndigheters majlighet till elektroniskt utlamnande

I de fall offentlighets- och sekretesslagen inte hindrar att uppgifter om per-
soner limnas ut frdn en myndighet fér att anvindas i ett forskningsprojekt
och myndigheten behandlar uppgifterna elektroniskt det vill siga auto-
matiserat maste utlimnandet vara férenligt ocksd med bestimmelserna i
personuppgiftslagen. Fér att myndigheter ska f 1dmna ut uppgifterna, som
enligt personuppgiftslagen dr en form av behandling, méste alltsd denna
behandling ocksa vara férenlig med bestimmelserna i personuppgiftslagen.

Utlamnande i elektronisk form inrymmer ett stort antal variationer till
exempel anvindning av e-post, lagring pa diskett eller cd-rom, direkt éver-
foring fran ett datorsystem till ett annat via telenitet eller att en mottagare
ges elektronisk tillgang till det utlimnande organets datorsystem (sa kallad
direktatkomst). Alla varianter utgér behandling av personuppgifter enligt
den definition som finn i 3 § personuppgiftslagen.

Personuppgiftslagen saknar bestimmelser som reglerar om eller under
vilka férutsittningar uppgifter far limnas ut i elektronisk form. Vid per-
sonuppgiftslagens tillkomst diskuterades inte heller hur personuppgiftsla-
gen skulle férhalla sig till sekretesslagen nir det giller uppgiftsutbyte mel-
lan myndigheter som sker pa en myndighets eget initiativ. *

I huvudbetinkande av Offentlighets- och sekretesskommittén har det
foreslagits att det i 2 § personuppgiftslagen tydliggors att bestimmelserna
i den lagen inte hindrar att en myndighet ldmnar en personuppgift till en
annan myndighet om utldimnandet sker i 6verensstimmelse med sekre-
tesslagen.’®* Skilen till forslaget var att undanrdja de oklarheter som gil-
ler vid elektroniskt utlimnande av uppgifter myndigheter emellan och hur
sekretesslagen och personuppgiftslagen férhaller sig till varandra. Enligt
betinkandet hindrade d&varande sekretesslagen myndigheter att ldmna ut
integritetskinsliga uppgifter till andra myndigheter bade pa papper och pé
annat sitt. De uppgifter som inte forsetts med négot sekretesskydd eller
som omfattas av en sekretessbrytande bestimmelse har av lagstiftaren an-
setts vara av sddan karaktir att utlimnande till andra myndigeter kan ske
da de inte kan anses vara oférenliga med de dandamal for vilket uppgifterna
samlades in.®3 Ett utlimnande av personuppgifter till en annan myndighet
som sker i 6verensstimmelse med offentlighets- och sekretesslagen &r dir-
for att anse som en tilldten behandling enligt personuppgiftslagen.’®+

En sddan bestdmmelse har dock dnnu inte inforts. Av 2 § framgar att per-
sonuppgiftslagen ir subsididr, vilket innebir att om det i annan lagstiftning

161 Se till exempel SOU 2003:99 s. 233.
162 SOU 2003:99 s. 230.
163 SOU 2003:99 s. 232.
164 SOU 2003:99 s. 235.
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finns bestimmelser om uppgiftsskyldighet ska dessa bestimmelser gilla.
Sadana bestimmelser som reglerar under vilka férhallanden elektroniskt
utlimnande kan ske kan dérfor finnas i till exempel sirskilda registerfér-
fattningar.

I 6 kap. 4 § offentlighets- och sekretesslagen framgar att en myndighet pa
begéran av en annan myndighet ska ldmna uppgift som den férfogar 6ver i
den man hinder inte méter pd grund av bestimmelser om sekretess eller av
hinsyn till arbetets behoriga géng. Vidare framgér i 10 kap. 28 § att sekretess
inte hindrar att uppgifter ldmnas till annan myndighet om uppgiftsskyldig-
het foljer av lag eller férordning.

Ett uppgiftslimnande som sker med stéd av 10 kap. 28 § 4r séledes féren-
ligt med personuppgiftslagen. Men hur dr det dad med sddant uppgiftslam-
nande som inte direkt dr foreskrivet, det vill siga sddant utlimnande som
sker med stéd av 6 kap. 4 §?

Offentlighets- och sekretesskommitténs uppfattning var att nir en myn-
dighet efter en begiran frdn annan myndighet lamnar ut en uppgift med
stod av sekretessbrytande bestimmelse sa sker det uppgiftsutbytet med stod
av (nuvarande) 6 kap. 4 § (vilket motsvarande dévarande 15 kap. 5 § i den for-
utvarande sekretesslagen) vilket innebir att personuppgiftslagen inte blir
tillimplig pd utlimnandet (eftersom personuppgiftslagen ir subsidiir). 165
Nir det giller uppgiftslimnande p& myndighetens egna initiativ kan myn-
digheten dock inte stodja detta utlimnande pa denna bestimmelse. Sddant
uppgiftslimnande som varken bygger pd uppgiftsskyldighet eller pa skyl-
dighet att lamna uppgifter som annan myndighet begir maste saledes ske
med stéd av personuppgiftslagen. Fraga dr di om sidant stod kan erhallas?

Av 10 § personuppgiftslagen framgar att uppgifterna kan limnas ut efter
samtycke fran den berérda personen. Detsamma giller enligt 15 § dven i de
fall uppgifterna ir kinsliga. Aven om samtycke inte limnas, kan uppgifterna
lamnas ut efter en intresseavvigning enligt 10 §. Uppgifterna kan dé ldmnas
ut om utlimnandet 4r nodviandigt for att ett iandamal som r6r ett berittigat
intresse hos tredje man (forskningshuvudmannen) ska kunna tillgodoses
och det viger tyngre dn den registrerades intresse av skydd mot krinkning
av den personliga integriteten. Utlimnande efter en sidan intresseavvig-
ning dr dock bara méjlig i frdga om uppgifter som inte ar kinsliga. For kdns-
liga personuppgifter far istillet ledning sékas i 16-19 §§ personuppgiftslagen.

I 12 § lagen om etikprévning som avser forskning pd manniskor, som blir
tillimplig om det rér sig om utlimnande av kinsliga personuppgifter el-
ler uppgifter om brott, anges det att personuppgifter far limnas ut for att
anvindas i forskning, om inte ndgot annat féljer av regler om sekretess och

165 SOU 2003:99 s. 227f.
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tystnadsplikt. Bestimmelsen innebir sdledes att utlimnande av personupp-
gifter fér forskning dr generellt tillatet, bdde da det giller personuppgifter
som behandlas pé sddant sitt som avses i personuppgiftslagen och uppgifter
som hanteras pa annat sitt.

Ett elektroniskt utlimnande av personuppgifter torde sdledes i manga fall
kunna ske med stéd av 10 § personuppgiftslagen efter en intresseavvigning.
Sekretessprévningen har ju redan resulterat i en bedémning som innebir
att men inte uppstér fér den enskilde. Nir det giller utlimnande av kins-
liga uppgifter dr detta uttryckligen reglerat i lag vilket medger utlimnande
om godkinnande vid etikprévning finns. Det ska dock beaktas att det i sa-
dant fall 4nda 4r upp till myndigheten att avgéra om utlimnandet ska ske
elektroniskt. Trots att utlimnandet bedéms lagligt utifrn bestimmelserna
i personuppgiftslagen finns ingen garanterad ritt f6r forskaren att fa upp-
gifterna elektroniskt.

Slutsats

Att forskare far tillging till elektroniskt lagrad information dr av avgérande
betydelse. For en databasinfrastruktur for forskning skulle det vara en nodvin-
dighet. I praktiken sker ocksd de flesta utlimnanden av stora datamdngder i
elektronisk form till forskare. I dagsldiget finns emellertid ingen garanterad riitt
att fa informationen elektroniskt utan det dr en mojlighet som varje myndighet
bestiimmer over. Aven om det siledes vanligtvis inte dir ndgot problem for forskare
att fd informationen pd elektroniskt medium skulle det for skapandet av en data-
basinfrastruktur for forskning vara av betydelse att det infordes en réitt att fd det.

Rdtten till allmdnna handlingar kompletteras av skyldighet for myndigheter
att ge service och information. Reglerna om service och information dr dock ge-
nerellt hdllna och forskningen intar inte ndgon sdrstdillning. Bestdmmelserna ger
myndigheter relativt stor frihet att sjilva bestdimma servicegrad, dock med un-
dantag for utldmnande av allmdnna handlingar som ska ske skyndsamt. Det
finns vidare regler som stdller krav pd en god offentlighetsstruktur av den elek-
troniska information som finns hos myndigheten. Trots dessa krav visar utredning
att det dr svdrt att fd éverblick éver vilken information som finns att tillgd for
forskning. For att fa till stand en databasinfrastruktur for forskning skulle det
ddrfor behéva utredas och overvigas om det bor inforas sdrskilda krav pa till ex-
empel statistikansvariga myndigheter att utéver kraven i lagen om den officiella
statistiken informera om de data de har och att bistd forskare med att ta fram
uppgifter for forskningsdndamdl.
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7.4.4 Sekretessprovningen och etikprévningen

Som nimnts tidigare erfar utredningen att forskarna ofta upplever en frus-
tration dver att de méste genomga s manga provningar av s3 manga myn-
digheter innan de kan f8 behandla de uppgifter de behéver. De kanske forst
soker medel hos Vetenskapsriddet som fattar sitt myndighetsbeslut med
eventuella villkor. Vill forskaren behandla kinsliga personuppgifter eller
personuppgifter om brott maste behandlingen sedan godkinnas av en re-
gional etikprévningsnimnd enligt etikprovningslagen. Nir de vil fatt ett
sddant godkinnande vinder de sig till myndigheten som har de data de vill
ha, varpd den myndigheten féretar en sekretessprévning. Oftast begirs data
dessutom ut frén flera myndigheter, varfor det kan réra sig om flera sekre-
tessprévningar eftersom respektive myndighet ir skyldig att géra en egen
provning. Att regelverket ser ut som det gor, med sjilvstindiga bedémningar
vid var och en av myndigheterna &r inte konstigt i sig. Fér forskarna upplevs
det emellertid mirkligt, tidsédande och krangligt. Ibland upplevs det som
att varje myndighet 6verprévar de andra myndigheternas stillningstagande,
vilket alltsd inte &r fallet. I slutindan paverkar uppdelningen inte heller bara
forskarna utan dven de respektive myndigheterna som ligger ner resurser pa
att gora sina provningar som kanske i slutindan inte leder till ndgot resultat.
Fragan dr om det kan goras ndgot it det upplevda problemet.

En atgird, som tidigare nimnts, vore att det l4ggs resurser pé att informera
forskarna om vad respektive myndighet har att prova sd att forskarna vinder
sig till ratt myndighet, med ritt frgor och ldmnar den information respek-
tive myndighet behoéver for att kunna gora sin provning. Med en férstéelse
for vad myndigheterna gér och behéver veta fér att kunna goéra sitt jobb, kan
den nuvarande frustrationen méjligtvis lindras. I dag laggs istillet mycket
tid hos de utlimnande myndigheterna pé att forsoka f8 in ritt underlag frén
savil etikpréovningsndmnder som forskare. Det dr ocksé betydelsefullt att
de myndigheter som berdrs av utlimnanden av data till samma forsknings-
arbete samordnar sina utlimnanden i den mén det dr moijligt. Ett sidant
arbete sker mellan de statistikansvariga myndigheterna. En férutsittning
ar d& emellertid att myndigheterna informeras om varandras inblandning.

Enligt utredningens mening skulle det vidare vara till stor nytta om etik-
prévningsnimnderna motiverade sina beslut och att det tydliggjordes vad
de egentligen tagit stillnig till. Utredningen erfar att det i dag finns en stor
osakerhet kring vad namnderna faktiskt prévar och vad som kan lisas in
i deras stillningstaganden. I férarbetena® uttalas att etikprévningslagen
endast innehéller vissa allminna utgdngspunkter fér vad som bor beaktas
vid etikprévningen. Det ansags vid lagens tillkomst inte lampligt att detalj-

166 Prop. 2002/03:50 s. 101.

RATTSLIGA FORUTSATTNINGAR FOR EN DATABASINFRASTRUKTUR FOR FORSKNING 99



FORSKARENS MOJLIGHETER ATT FA TA DEL AV DATA SAMT LAMNA UT DATA

reglera den materiella prévningen som ska goras betriffande bland annat
forskningens vetenskapliga virde och om riskerna for forskningspersonerna
uppvigs av detta vetenskapliga virde. Bakgrunden till det var att det ansags
att forskning kan bedrivas pd s3 manga olika sitt, varfor det var lampligare
att ge nimnderna mojlighet att vara relativt fria i sin bedémning. Det utta-
las emellertid att etikprévningsnidmnderna ska ta stillning till behandlingen
av kinsliga personuppgifter och personuppgifter om lagovertradelser med
mera'® [ 10 § etikprévningslagen stadgas ocksa att en personuppgiftsbehand-
ling far godkinnas bara om den 4r nédvindig f6r att forskningen ska kunna
utforas. Eftersom lagens tillimpningsomrade enligt 3 § avser forskning som
innefattar viss personuppgiftsbehandling, férefaller det ocksé som att arbe-
ten som inte kan definieras som forskning inte omfattas av lagen och da inte
heller ska provas enligt den. Kontentan skulle da vara att méjligheten fér en
nimnd att tillimpa lagen och fatta ett godkdnnande beslut i ett konkret fall,
beror p& om nimnden kan géra beddmningen att det aktuella arbetet utgér
forskning. Meddelas ett godkédnnande utan forbehall torde det d& innebéra
dels att ndimnden ansett att arbetet utgér forskning, dels att den aktuella
personuppgiftsbehandlingen far genomféras. Det synes emellertid rdda oe-
nighet om detta. Centrala etikprévningsndmnden skriver till exempel i en
promemoria'® att det inte avsetts vara ndgon huvuduppgift fér nimnderna
att avgora vad som #r och inte dr forskning. Den menar att det inte 4r i god
dverrensstimmelse med lagens syfte att nimnderna gor sddana bedémning-
ar. Utredningen har ocksé i kontakter med namnderna i olika drenden fatt
del av uppfattningen att man inte anser att man har till uppgift att préva
personuppgiftsbehandlingen, utan enbart ska géra en mer allmin etisk be-
démning. Darfor har man inte heller behov av att veta sirskilt noga vilka
personuppgifter forskaren avser behandla.

Aven om det skulle vara s& att lagen enbart reglerar en sorts minimikrav
for att f& genomféra en personuppgiftsbehandling vid forskning, far det
enligt utredningens mening anses otillfredsstillande att det inte ar tydli-
gare uttryckt. Om ndmnden inte tar stillning till om personuppgiftsbe-
handlingen far ske, vem gor i s fall det och utifrén vilka kriterier? Nar
forskaren med sitt godkidnnande efter préovning enligt etikprévningslagen
eller r&dgivande yttrande vinder sig till en myndighet for att f ta del av
data, uppstér fragan enligt offentlighets- och sekretesslagen om forskaren
har st6éd fér att behandla de personuppgifter som begirs ut och om uppgif-
terna ddrmed omfattas av sekretess eller inte. Om ett godkdnnande enligt

167 Prop. 2002/03:50 s. 196.
168 Centrala etikprévningsndmndens praxis nir det giller forskningsbegreppet, s. 1.
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etikprévningslagen inte visar att forskaren har stod for att behandla person-
uppgifterna, hur avgors det i s8 fall, av vem och utifrén vilka bestimmelser?

Att besluten inte motiveras kan ocksa leda till tidsutdrikt for forskarna.
Att det inte star klart vilka grunderna varit for att ett projekt inte ansetts
omfattas av etikprévningslagen, att ett rddgivande yttrande lamnats istillet
for ett beslut, vilka krav som stillts upp osv. skapar enligt utredningens me-
ning osikerhet bland forskarna. I de ansékningar som etikprovningsnamn-
derna grundar sina beslut pd, ar det ibland knapphindigt beskrivet vilka
data som ska ingd i personuppgiftsbehandlingen. Det maste emellertid all-
tid konkretiseras nir uppgifterna sedan begirs utlimnade. I slutindan kan
det darfor visa sig att det bakom forskarens formuleringar i ansékan till en
etikprévningsndmnd doljer sig mycket mer dn vad som framgatt vid en for-
sta och andra anblick. Det kan da uppsta en osikerhet kring om nimnden
sett vidden av datahanteringen nir den fattat sitt beslut utifrn en risk-vir-
debedémning. En 16sning pé den problematiken skulle kunna dstadkommas
genom att ndmnderna valde att motivera sina beslut sé att det framgick vad
de provat samt grunden for att beslutet fattats eller f6r att det rddgivande
yttrandet meddelats. Det skulle ocksd kunna 6vervigas om Vetenskapsra-
det, genom att meddela féreskrifter om besluten och om vad som ingér i
prévningen, skulle kunna avhjilpa osikerheten. Myndigheten har i dag ett
bemyndigande i férordningen (2003:615) om etikprévning av forskning som
avser minniskor att bland annat meddela féreskrifter om verkstilligheten
av etikprévningslagen och férordningen.

Enligt utredningens mening skulle det i den risk-virdebedémning namn-
derna goér inte heller vara alltfor frimmande att alltid beakta vilket sekre-
tesskydd uppgifterna kommer att omfattas av hos forskaren. Det skulle i
forlangningen underlatta f6r savil forskaren som de utlimnande myndighe-
terna om den fragan var belyst.

Vidare skulle det underldtta f6r en databasinfrastruktur for forskning
om sekretessprévningen och etikprévningen samordnades bittre allmént
sett. Férslag om att fora samman etikprovningen och sekretessprévning-
en som en uppgift fér etikprévningsnimnderna har framférts. Det skulle
emellertid strida mot grundstrukturen i offentlighets- och sekretesslagen
och tryckfrihetsforordningen att flytta sekretessprovningen fran den fér-
varande myndigheten till en annan myndighet. Det ndrmaste man skulle
kunna komma en sddan 16sning dr mojligtvis att inféra en ordning dir etik-
provningsndmnderna inhdmtar férhandsavgéranden fran de utlimnande
myndigheterna. Ett sddant férfarande maste dock utredas nirmare innan
ett férslag formuleras, bland annat med beaktande av den avsevirt utékade
arbetsbelastning detta skulle medféra f6r etikprévningsnimnderna.
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Slutsats

Det finns flera dtgdirder som kan tinkas forenkla de processer forskare genomgir
for att fa tillgdng till att hantera personuppgifter. Forskarnas kunskaper om regel-
verket, om vad varje myndighet provar och behover ha som underlag for sin prov-
ning skulle kunna forbdttras genom olika informationsinsatser och stod som gor att
de forstar sig pa forutsdttningarna. De utldmnande myndigheterna skulle kunna
bli béttre pa att samordna sina utldmnanden. Genom att motivera sina beslut skul-
le etikprovningsndmnderna kunna underlitta for forskarna och de utlimnande
myndigheterna. Genom att tydliggora vilket underlag som krdvs fran forskarna
vid ansékan om provning vid en etikprovningsndmnd skulle processerna ocksd ef-
fektiviseras. Till viss del skulle det kanske kunna goras genom det bemyndigande
Vetenskapsradet har att meddela foreskrifter. Slutligen skulle det kunna géras stor-
re anstrdngningar att ha ett kunskapsutbyte mellan foretridare for etikprovning-
arna och sekretessprovningarna for att forbdttra forstdelsen for varandras verk-
samheter. Det skulle till exempel vara intressant att utreda konsekvenserna av att
lata etikprovningsnimnderna inhdmta forhandsavgoranden frdn de utldmnande
myndigheterna innan de fattar beslut enligt etikprévningslagen for att pa s sditt
undvika att ndmnderna fattar beslut som inte leder till utldmnanden.

/.5 Andra frdgor som ror utlimnanden

Vid sidan av den direkta problematiken som ror bestimmelserna om of-
fentlighet och sekretess och de férutsittningar som maste beaktas vid ska-
pandet av en databasinfrastruktur for forskning finns ett antal frigor som
inte dr primédra men som #nd& fértjinar att nimnas i den hir rapporten
eftersom de har med en s&dan infrastruktur att gora.

7.5.1 Utlamnande av identitet

Fér att mojliggora en databasinfrastruktur for forskning dr det i de flesta fall
en forutsittning att data kan sambearbetas och uppdateras eller komplet-
teras med tiden pé olika sitt. Det férutsitter i sin tur att uppgifterna gér att
koppla till individ, det vill siga att forskaren pa nagot sitt har tillgdng till
personernas identitet. I offentlighets- och sekretesslagen finns inga bestam-
melser som uttryckligen forbjuder utlimnanden av just personnummer el-
ler samordningsnummer till forskning.'®

169 Det finns emellertid en allmén bestimmelse om sekretess i offentlighets- och sekretessférordningen
som uttryckligen stadgar att sekretess giller for bland annat personnummer i personaladministrativ
verksamhet hos vissa angivna myndigheter. Det far dock anses sillsynt att den typen av uppgifter begirs
ut for forskning.
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Det forekommer emellertid att forskare nekas utlimnanden av personnum-
mer och samordningsnummer. Det sker i sddana fall p& den grunden att det
ansetts finnas risk f6r skada eller men enligt ndgon aktuell sekretessbestim-
melse om just personnumren limnas ut. Genom att ersitta personnumren
med 16pnummer har risken for skada eller men ansetts mojlig att undvika.

Att anvinda 16pnummersittning pa detta sitt har kommenterats i férar-
betena till statistiklagstiftningen7°. Dar uttalade regeringen att det ska vara
mojligt for den som tagit emot avidentifierat material frdn en statistikan-
svarig myndighet att for longitudinella och liknande studier fa féra pa nya
uppgifter genom ett till personnumret (eller liknande) knutet 16pnummer.
Av 16 § lagen (2001:99) om den officiella statistiken framgér darfor att en sta-
tistikansvarig myndighet nir den lamnar ut uppgifter som inte direkt kan
hinforas till enskild far forse uppgifterna med en beteckning som hos den
statistikansvariga myndigheten kan kopplas till personnummer eller mot-
svarande for att gora det mojligt att senare komplettera uppgifterna. Detta
giller dock endast om uppgifterna ska anvindas for forskning eller statistik
samt att det finns ett sirskilt behov av att senare kunna komplettera uppgif-
terna. Det ska ocksa vara en férutsittning att samhillets behov av studien
ar val dokumenterat och att sekretess- och integritetsskyddet vidmakthalls
pa samma niva som hos den utlimnande myndigheten. Regeringen uttalar
ocks3 att i de fall det kan ske utan pavisbara nackdelar ur kvalitetssynpunkt,
bor det utlimnade materialet besta av ett urval av personer. 7*

Genom 16 § tydliggors séledes att en statistikansvarig myndighet har en
mojlighet att anvinda sig av ett Idpnummernyckelférfarande. En fordel ur
effektivitetsperspektiv for de utlimnande myndigheterna ar att de i dessa
fall genom 18 § slipper den allminna informations- och rittelseskyldighe-
ten. Den friga som ir av betydelse utifrén arbetet med en databasinfra-
struktur f6ér forskning dr emellertid hur bestimmelsen om 16pnumrering
forhéller sig till sekretesslagens bestimmelser.

Utredningen menar att det hir finns en osdkerhet kring lagstiftarens
intentioner och hur de tva regelverken ska tillimpas tillsammans. Mycket
talar for att det dr offentlighet- och sekretesslagens bestimmelse om statis-
tiksekretess som styr vad som far lamnas ut frén en statistikansvarig myn-
dighet till forskning och att uppgifter som ir direkt hinférliga genom till
exempel personnummer eller samordningsnummer, far lamnas ut enligt i
enlighet med undantagsbestimmelserna i offentlighet- och sekretesslagen.
En férutsattning ar da att det stér klart att uppgiften kan réjas utan att den
enskilde eller ndgon nirstiende till den enskilde lider skada eller men, och

170 Prop. 2000/2001:27 s. 50ff.
171 Prop. 2000/2001:27 s. 54, se dven Fi/2003/633s.
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det 4r i denna del som myndigheterna till viss del tillimpar olika praxis. Det
lagen om den officiella statistiken reglerar dr da istillet att i de fall uppgifter
kan ldmnas ut far ett 16pnummernyckelforfarande anvindas, det vill siga
det ar tillatet att spara l6pnummernyckeln hos den utlimnande myndighe-
ten och komplettera data med tiden. Uttalandena i forarbetena till statis-
tikregleringen kan emellertid tyckas tala emot detta eftersom de manar till
en restriktiv tillimpning och stiller krav pa bland annat samhaillsbehov. I la-
gen stadgas ocksé att det ska vara friga om fall d& "uppgifter som inte direkt
kan hinféras till den enskilde” 1dmnas ut. Frigan uppkommer d& vilka fall
lagstiftaren haft i dtanke. M&nga myndigheter liser ju, som nimnts, bestim-
melsen om statistiksekretess pa ett sddant sitt att den medger utlimnanden
av direkt hinférliga uppgifter till forskning om det star klart att skada eller
men inte kan f6lja. I vilka fall 4r det i sd fall indirekt hanforliga uppgifter
kan komma att limnas ut? Nir forskaren inte kan uppvisa ett behov av att
fa del av personnummer eller inte har stéd fér att behandla personnummer
enligt till exempel etikprévningslagen? Eller kanske om risken fér men el-
ler skada vid ett utlimnande kan undanrdjas genom att identiteten ersétts
med ett 16pnummer? I sddana fall kan det tyckas att statistikregleringen
stimmer overrens med sekretessbestimmelsen. Om det istéllet 4r s att
statistikregleringen ska lasas som att det inte 6ver huvud taget ar tillatet
att lamna ut uppgifter som direkt kan hinféras till enskild skulle det vara
en komplikation fér att genomféra viss forskning och i stor utstrickning
omo&jliggdra en databasinfrastruktur for forskning.

Rimligtvis torde samma problematik gilla for uppgifter som direkt pekar
ut enskilda féretag, dvs. organisationsnummer.

Slutsats

I dag gor vissa myndigheter bedémningen att de dr forhindrade att limna ut
personnummer och samordningsnummer till forskare pd grund av sekretess. En
forutsdittning for en databasinfrastruktur for forskning dr att forskarna pa ett
eller ett annat sdtt far tillgang till personnummer och samordningsnummer. Pd
sikt skulle det vara onskuvdirt, ur forskningens synvinkel om det pa ett tydligt scitt
framgick i forarbetsuttalanden att uppgifter som kan hénforas direkt till enskild,
till exempel personnummer, samordningsnummer och organisationsnummer, fdr
ldmnas ut under vissa angivna forutsdttningar.

7.5.2 Utlamnanden och overforing av uppgifter till andra lander

Inom ramen for forskning finns ibland behov av att ta med sig eller féra 6ver
personuppgifter till andra linder. Visserligen dr en databasinfrastruktur fér
forskning i huvudsak tdnkt att anvindas i svensk forskning i Sverige, men

104 RATTSLIGA FORUTSATTNINGAR FOR EN DATABASINFRASTRUKTUR FOR FORSKNING



FORSKARENS MOJLIGHETER ATT FA TA DEL AV DATA SAMT LAMNA UT DATA

som namnts tidigare, r det svirt med dagens manga internationella samar-
beten och utbyten, att hivda att ndgot enbart ir svensk forskning.

Enligt 8 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen far uppgifter foér vilka
sekretess giller enligt sekretesslagen inte réjas for utlindsk myndighet el-
ler mellanfolklig organisation. Ett utlimnande fér dock ske i enlighet med
sdrskild foreskrift ddrom i lag eller férordning eller om uppgifterna i mot-
svarande fall skulle f3 14mnas ut till svensk myndighet och det enligt den ut-
lamnande myndighetens provning star klart att det ir forenligt med svens-
ka intressen att uppgifterna lamnas till den utlindska myndigheten eller
mellanfolkliga organisationen. I varje enskilt fall da det skulle vara aktuellt
att lamna ut uppgifter till utlindska myndigheter eller mellanfolkliga orga-
nisationer méste det sdledes bedémas om det &r tillitet enligt dessa krite-
rier. Bedémningarna kan bjuda vissa svéra stillningstaganden, bland annat i
frdga om mottagarens motsvarande sekretesskydd och dataskydd.

Slutsats

Det finns miijligheter att Limna ut uppgifter till utlindska myndigheter och mel-
lanfolkliga organisationer dven om huvudregeln dr att det inte far ske. Det mdste
ddrfor i varje enskilt fall avgoras om de kriterier som stdills upp i lagstiftnigen dir
uppfyllda och om ett utldmnande dir majligt.

7.5.3 Relationen mellan ett beslut om utlamnande av uppgifter och
stodet for att behandla personuppgifter

Aven om en forskare fir personanknuten data utlimnad fran en myndighet
efter en sekretessprévning innebir inte detta per automatik att forskaren
far anvinda uppgifterna i forskningen hur som helst.

All form av behandling av personuppgifter méste ske i enlighet med per-
sonuppgiftslagen (1998:204) och lagen (2003:460) om etikprévning av forsk-
ning som avser minniskor och det ankommer pd den som bedriver forsk-
ning att se till att sé sker.

Den utlamnande myndigheten ska i och for sig ha gjort en bedémning av
om utlimnandet skulle medféra att uppgifterna behandlas i strid med person-
uppgiftslagen i enlighet med bestimmelserna i offentlighets- och sekretessla-
gen. Skaderekvisitet dr emellertid svagt och kriver enbart en generell bedém-
ning och det dr i princip en praktiskt sett oméjlig uppgift for den utlimnande
myndigheten att sitta sig in i alla de delar av en personuppgiftsbehandling
som maste vara uppfyllda fér att behandlingen ska vara laglig. Som exempel
kan ndmnas sdkerhetskraven och allt vad de rent faktiskt innebar. Att en myn-
dighet limnat ut uppgifter frantar sdledes inte forskaren att sjilv ta ansvar fér
och sikerstilla att det finns stéd for personuppgiftsbehandlingen i alla delar.
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Slutsats

Om en forskare far del av uppgifter om individer fran en myndighet eller privat
aktér frantar det inte det forskaren fran ansvar att sjilv ta stéllning till och
se till att det finns en juridisk grund for att fa behandla personuppgifterna. Ett
utldmnandebeslut innebdr sdledes inte ett godkdnnande av att forskarens person-
uppgiftsbehandling dr tilldten.

7.5.4 Vetenskaplig granskning

Vetenskaplig kontroll dr en viktig del av forskningen. Genom insyn och
granskning bibehélls fortroende for verksamheten. Aven om gransknings-
fragorna egentligen inte dr av sdrskild betydelse for mojligheten att f3 till
stand en databasinfrastruktur for forskning dr det relevant att i samband
med diskussionen kring utlimnanden ndmna att det dven i fradga om gransk-
ningsverksamheten kan finnas viss osikerhet kring vad som ir tilldtet samt
vilket regelverk som styr tillgdngen till forskningsunderlaget. Utredningen
anser att detta bor dtgirdas. Se till exempel domen i det s kallade Gillber-
girendet, som varit omdiskuterad.

Slutsats

Utredningen menar att regelverket bor tydliggoras sd att det klart framgdr vilka
majligheter som finns att fa tillgdng till data for olika typer av vetenskapliga
granskningar eftersom den vetenskapliga kontrollen dr av sd stor betydelse for
tilliten till forskningen. Om en databasinfrastruktur for forskning kan komma
till stand och dd medfir ett utokat uppgiftsutbyte, dr det av dnnu storre vikt att
den vetenskapliga kontrollen fungerar vdl.

7.5.5 De etiska principerna och reglerna om offentlighet och sekretess

Det kan vara intressant att jimf6ra regelverket kring offentlighet och sekre-
tess med de etiska principer som giller enligt Helsingforsdeklarationen som
behandlats ovan i kapitel 6.3, &ven om denna deklaration inte dr bindande.
I 9 punkten Helsingforsdeklarationen uttalas bland annat att "forskaren
maste vara medveten om savil sitt eget lands etiska, rittsliga och andra be-
stimmelser betriffande forskning p& manniskor, som tillimpliga interna-
tionella bestammelser”. Det stadgas ocksa i 10 punkten att "det 4r likarens
plikt att i medicinsk forskning skydda berdrda personers liv, hilsa, privatliv
och virdighet”. Ritten for den som deltar i undersékningen att virna om
sin integritet méste enligt 21 punkten alltid respekteras. Alla tinkbara fér-
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siktighetsdtgirder maste enligt punkten vidtas for att respektera deltagar-
nas privatliv och behandla patientinformation konfidentiellt samt for att
minimera den inverkan studien kan ha pa deltagarnas fysiska och psykiska
integritet och personlighet.

Vid publicering av forskningsresultat 4r forskare enligt 27 punkten "skyl-
diga att se till att forskningsresultatens noggrannhet 4r bevarad. Bade ne-
gativa och positiva resultat ska publiceras eller pa annat sitt goras allmint
tillgdngliga. Finansiering, forskarens institutionella tillhérighet och méjliga
intressekonflikter ska anges i publikationen. Rapportering av forsck som
inte dr utférda i enlighet med principerna i deklarationen far inte accepte-
ras fér publicering.” Dessutom féljer av 16 punkten att "varje studies upp-
laggning ska vara offentligt tillganglig”.

Sammanfattningsvis dr det tydligt uttalat i de etiska reglerna att forsk-
ningspersonernas integritet ska virnas och att det stills héga krav pa konfi-
dentialitet. Det rimmar vil med reglerna kring sekretess.

Slutsats

I Helsingforsdeklarationen finns krav pd att uppgifter om forskningspersoner ska
hanteras konfidentiellt. Kraven pdminner om de i sekretessregleringen dven om
de inte uttrycks pd samma sditt.
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7.6 Sammanfattande slutsats i fraga om bestam-
melserna om offentlighet och sekretess och deras
paverkan pa en databasinfrastruktur for forskning

Utredningen anser att det dr svart att fa klarhet i hur sekretessregleringen
ska tillimpas pa forskningsomradet, vilket varken ar bra for forskarna eller
for forskningspersonerna. Forskarna har svart att avgéra vilka sekretessbe-
stimmelser som ska tillimpas, hur och i vilken utstrickning sekretesskyd-
dade uppgifter kan erhéllas. Den enskilde har svért att bedéma vilket skydd
uppgifterna har hos forskaren.

Med beaktande av férarbetsuttalanden och doktrin synes det radda en
diskrepans mellan reglering och tillimpning nir det giller utlimnande av
uppgifter som omfattas av stark sekretess f6r forskningsdndamal. Detta gil-
ler sérskilt nér det dr friga om sé kallade massuttag. Det rdder heller ingen
samsyn om vilka faktorer som ska beaktas och i hur hég utstriackning de ska
paverka utgéngen vid sekretessprévningen.

Integritetsutredningen bedémde i sitt slutbetinkande att sekretessreg-
leringen fér forskningen #r svaréverskadlig och inte heltickande. Integri-
tetsutredningen konstaterade att det inte finns ndgra bestimmelser som
generellt reglerar vilket skydd som inom forskningen ska beredas uppgifter
om de enskilda forskningspersonerna. Med hinsyn till offentlighets- och
sekretesslagen kan det ocksé vara svart att férutse vilket skydd uppgifterna
kommer att ha i forskningsverksamheten med hinsyn till systemet med
primir och sekundir sekretess. I vissa fall beror sekretesskyddet pa ifrdn
vilken myndighet uppgifterna himtats. Finns en primir sekretessbestam-
melse for forskningen giller dock den bestimmelsen oavsett om den inne-
bir ett svagare eller starkare skydd 4n den sekundira sekretessen skulle ha
inneburit. Om uppgifterna har samlats in frén forskningspersonerna sjilva
eller fran en myndighet dir sekretesskydd inte finns kan uppgifterna ocksa
bli helt offentliga i det fall det inte finns ndgon primir sekretessbestdm-
melse som kan tillimpas.

Det anges ocksé att den granskning av rittspraxis som gjorts inom ramen
for integritetsutredningen visar att de réttsliga instanserna valt att vara ge-
nerdsa i sin bedémning av risken for men nér det giller utlimnande av upp-
gifter frin annan verksambhet till forskning. Aven di omvint skaderekvisit
foreligger har férhéllandevis lite hinsyn tagits till den enskildes upplevelse
av vad utlimnandet kan innebira for denne. Enligt utredningens uppfatt-

172 SOU 2007:22 5. 350f.

108 RATTSLIGA FORUTSATTNINGAR FOR EN DATABASINFRASTRUKTUR FOR FORSKNING



FORSKARENS MOJLIGHETER ATT FA TA DEL AV DATA SAMT LAMNA UT DATA

ning kan det darfor ifrdgasittas om inte lagstiftaren bér géra en mer dnda-
malsenlig och generell avvigning mellan allmidnna och enskilda intressen,
béde nir det giller utlimnande av uppgifter till forskningen och skydd fér
uppgifter om enskilda i sddan verksamhet. Integritetsutredningen konsta-
terade slutligen att de otydligheter som finns i regelverket innebir svarighe-
ter for forskningshuvudmain att ge forskningspersonerna korrekt informa-
tion om vad som kommer att gilla i frdga om skydd fér deras uppgifter i
forskningen och att det inte ir en tillfredsstillande ordning.””3

Etikkommittén inom Vetenskapsrddet fér i skriften Hantering av inte-
gritetskinsligt forskningsmaterial™ fram att relationen mellan uppdrags-
forskning och sekretess bor klarldggas, liksom i vilken utstrickning och
av vilka skil myndigheter och journalister kan f& ta del av uppgifter som
samlats in genom forskning. Vidare férs det fram att det finns problem som
kriver fortsatt utredning om nir ett forskningsprojekt ska anses avslutat
och méjlighet f6r universitet och institutioner att 6verklaga beslut av dom-
stol om forskare ska fa ta del av material. Det finns ocksd grinsdragnings-
problem och problem dir offentlighets- och sekretesslagstiftningen drar at
olika hall.

Utredningen menar dirfor att sekretessregleringen av ovan nimnda skil
bor ses over. I detta sammanhang bér det évervidgas om det finns skil att
infora en generell sekretessbestimmelse som ska gilla f6r uppgifter om en-
skilda i forskningssammanhang. Det bor ocksé évervigas om det bor inforas
en sekretessbrytande bestimmelse som kan tillimpas f6r utlimnanden fér
forskningsindamal.

Det har ocksd pekats pa problem som har att géra med att dagens sys-
tem innebdr att olika myndigheter provar olika delar som berdr forskning
(bidrags-, etik-, sekretessprovning). Till viss del kan problemen sannolikt
mildras genom bittre information och stéd till forskarna. Utredningen an-
ser emellertid att det vore ldmpligt att man i samband med ett eventuellt
framtida regeringsuppdrag till en kommitté eller en sirskild utredare ytter-
ligare 6verviger om det pa nagot sitt skulle kunna gé att samordna de olika
provningarna bittre.

Utredningen menar att ett sitt att bdde 6ka rittssikerheten och effek-
tiviteten i utlimnandeérenden skulle kunna vara att anvinda etikgodkin-
nandet som ett av underlagen fér bedémningen. Fér detta krivs, férutom en
bedémning av om det ror sig om forskning eller inte, att det av godkédnnan-
det framgér vilka variabler som bedémts, vilka faktorer som beaktats vid
menbedémningen och hur sammanvigningen av risken for integritetsin-

173 SOU 2007:22 s. 360.
174 Yttrande av Etikkommittén den 14 februari 2007 s. 7.
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trdng gjorts med det vetenskapliga virdet. Eventuellt bér det ocksa regleras
vilka faktorer som ska beaktas vid menbedémningen. Utredningen menar
att genom att stilla krav pd motivering dven av sa kallade positiva férvalt-
ningsbeslut och stilla upp kriterier som ska beaktas vid bedémningen av
riskerna fér integritetsintrdng skulle inte bara 6ka férutsittningarna fér mer
enhetliga och diarmed rittssikra beslut, vilket gynnar bade forskningsinsti-
tutioner och enskilda, utan ocksa 6ka férutsittningarna for en mer effektiv
handliggning hos de utlimnade myndigheterna. Dessutom skulle godkin-
nandena vid prévning enligt etikprévningslagen bli mer transparanta och
kunna anvindas for att oka forstielsen om rattsomradet for forskarsamhail-
let, enligt utredningens mening. Eventuellt skulle detta kunna 8stadkom-
mas genom utnyttjande av det bemyndigande Vetenskapsradet har om att
meddela foreskrifter till etikprévningsnidmnderna.
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Ytterligare en aspekt av juridisk karaktir som har betydelse fér mojligheten
att skapa en databasinfrastruktur for forskning ér regleringen kring kostna-
der f6r att f8 ta del av data.

I lagen (1996:1059) om statsbudgeten sitts ramarna for anvindandet av
statens medel. I avgiftsforordningen (1992:191) finns bestimmelser i anslut-
ning till lagen, som styr myndighetens méjlighet att ta betalt f6r varor och
tjanster. Férordningen giller enligt 1 a § f6r myndigheter under regeringen
dvs. savil forvaltningsmyndigheter som universitet och hégskolor. Vissa un-
dantag giller for affarsverken. Férordningen ska enligt 2 § tillimpas om inte
annat foljer av annan férordning eller av sirskilt regeringsbeslut.

Enligt 3 § far en myndighet ta ut avgifter f6r varor och tjanster som den
tillhandahaller bara om det foljer av lag eller férordning eller av ett sirskilt
regeringsbeslut. Dock far en myndighet bland annat tillhandahélla vad som
bendmns automatisk databehandlingsinformation i annan form &n utskrift
mot avgift enligt 4 §, om det ir férenligt med myndighetens uppgift enligt
lag, instruktion eller annan férordning. Myndighet ges dven méjlighet att ta
betalt fér rddgivning och annan liknande service. Hirmed avses till exempel
uppdrag dd myndighet bearbetar och sammanstiller uppgifter, i den méan
detta gir utéver vad som foljer av offentlighetsprincipen och serviceskyl-
digheten. Serviceskyldigheten i 4 § forvaltningslagen (1986:223) innebir att
alla myndighet ska ldmna upplysningar, vigledning, rdd och annan sddan
hjalp till enskilda i fragor som rér myndighetens verksamhet. Hjilpen ska
lamnas i den utstrickning som #r ldmplig med hinsyn till frdgans art, den
enskildes behov av hjilp och myndighetens verksamhet. Varje myndighet
ska dessutom enligt 6 § lamna andra myndigheter hjilp inom ramen for
den egna verksamheten. Mot bakgrund av dessa krav maste varje myndighet
bestdmma var gransen gar mellan omfattningen av den service som ska vara
gratis och den som myndigheten bor kunna ta betalt for.7s

For att {3 ta betalt med stéd av avgiftsférordningen dr det en férutsitt-
ning att den verksamhet det handlar om &r av tillfillig natur eller av mindre
omfattning samt att den ir férenlig med myndighetens uppgift. Kraven ar
forhallandevis snava och begrinsar ddrmed myndigheternas méjligheter att
ta betalt. Begrinsningarna kan emellertid sidgas ge signaler till myndighe-
terna om nér den avgiftsfinansierade verksamheten blivit s pass stor att det
kan vara lampligt att 6verldmna 8t regeringen att préva om verksamheten

175 ESV, Alla myndigheter far ta betalt, men..., s. 20.
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ska bedrivas och i s3 fall vilket ekonomiskt méil som ska gilla.”® Enligt 7 §
ska en myndighet annars samradda varje ar med Ekonomistyrningsverket
(ESV) om de avgifter som tas ut eller avses tas ut. Samrad ska ske dven om
avgifterna avses vara oforindrade.

Ménga myndigheter lutar sig enbart pé avgiftsférordningens reglering
och samrédet med ESV. Vissa har emellertid sirskilda bemyndiganden att
ta ut avgifter. Fér SCB ir det till exempel infért i instruktionen att myndig-
heten i mén av resurser ska utféra uppdrag inom sitt verksamhetsomréade
at en myndighet. Samtidigt anges det att myndigheten ska ta ut avgifter for
sddana uppdrag och fér tjinsteexport. Andra myndigheter har bemyndi-
ganden att ta betalt enligt samma principer som i avgiftsférordningen men
utan begransningen "tillfillig natur”.

Det som mojligtvis kan tyckas problematiskt for skapandet av en databa-
sinfrastruktur for forskning ér att regleringen séledes ser olika ut for olika
myndigheter, det vill séiga att myndigheterna ges olika forutsittningar att ta
betalt. Att det dr pa det sittet kan framsté som mirkligt fér forskarsamhail-
let och leda till ifrdgasittanden av vilka prissittningsmodeller som egentli-
gen giller. Enligt utredningens mening bor dessa frigor beaktas i en statlig
utredning.

Slutsats

Regelverket kring avgiftsuttag mojliggor olika prissdttningsmodeller. Vissa myn-
digheter har ocksd egna bemyndiganden att ta betalt vid sidan av avgiftsforord-
ningens reglering. Sammantaget innebdr det att det for utomstdende kan framstd
som oklart vad som giller i fraga om prissdttning och varfér. Utredningen fore-
slar att dessa fragor tydliggors inom ramen for ett regeringsuppdrag till en kom-
mitté eller en sdirskild utredare .

176 ESV, Alla myndigheter fér ta betalt, men..., s. 20-21.
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Som nimnts i inledningen till denna rapport har Sverige och de nordiska
linderna unika férutsattningar att bli virldsledande pa en rad forsknings-
omraden. Bakgrunden till det 4r den langa tradition som funnits att samla
registerdata 6ver tid bland annat f6r framstéllning av officiell statistik samt
systemet med personnummer. Personbundna data som fors longitudinellt
over tid pd hela befolkningen ger mojligheter att bade prospektivt och re-
trospektivt forska pa frgestillningar pa ett sitt som dr omoijligt i linder
som inte har dessa grundférutsittningar. Trots detta har bdde den interna-
tionella virderingen och den nationella upplevelsen av samordningen av
data for forskning inom Sverige visat pa brister.

Vetenskapsradet har gjort en sirskild satsning pa att utveckla en gemen-
sam infrastruktur fér data. Expertgruppen fér databasinfrastruktur DISC
(Database Infrastructure Committee) bidrar hirvid med kompetens inom
forskningsdatabaser i Vetenskapsradets arbete. Aven Svensk nationell data-
tjanst (SND) har finansierats fér att tillgodose behoven inom databasom-
radet.

Det har i en promemoria av Vetenskapsridet konstaterats att det faktum
att det finns mycket registerdata ér langt ifran tillrackligt for att informa-
tionen ska komma till utbredd anvindning.”” Denna rapport har pekat pa
att det finns mingder av datakillor, men att de 4r uppdelade pé ett stort an-
tal aktérer med olika uppdrag och regelverk. Ingen vet darfér vilka killorna
faktiskt 4r i dag och inte heller vad de innehaller for data, vad data egentli-
gen star for och betyder samt var de finns. Fér att kunna bedriva forskning
pé de data som har hogsta relevans och kvalitet i de olika forskningssam-
manhangen ar det d4rfor av betydelse att informationen om vilka datakillor
som finns samlas centralt och dirmed bildar en form av upplysningstjinst. I
dag finns en bérjan till en sddan verksamhet vid SND. Denna verksamhet &r
emellertid beroende av bidragsfinansiering och kan darfér inte anses vara en

177 Vetenskapsrédets utredning om fdrutsittningarna for att férbittra villkoren fér forskning pd svenska
registerdata.
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garant for dessa intressen pa sikt. Utredningen anser darfér att det ar av vikt
for en databasinfrastruktur for forskning och for forskning generellt att en
sddan l&ngsiktig ordning ges ekonomiskt stod och ett tydligt regelverk att
luta sig mot. Behovet av en f6rstalig dokumentation av datakéllorna dr ocksé
centralt, men i dag ger regelverket liten vigledning i friga om vad som ska
goras och dessutom finns det ingen central samordning som bidrar till att
data dokumenteras pd samma sitt fér hogsta anvindbarhet.

Utredningen har ocksd beskrivit det komplexa regelverket kring per-
sonuppgiftsbehandling i personuppgiftslagen och etikprévningslagen och
pekat pd att det i dag inte finns stdd i dem fér att bygga databaser och regis-
ter f6r generella forskningsindamal och fér obegriansad tid. Det har ocksé
pekats pa att det kan uppfattas som otydligt vad en prévning enligt etik-
provningslagen ska innehalla och vad ett godkédnnande vid sddan prévning
faktiskt innebir, vilket inte dr ldmpligt utifrdn integritets- och rittsiker-
hetsperspektiv. Ytterligare aspekt av fragestillningen kring databaser ror
regelverket om allminna handlingar, som enligt utredningens uppfattning
ar otydligt och gammalmodigt och inte direkt anpassat till utlimnanden av
elektronisk information. I dag bygger till exempel en stor del av myndighe-
ternas utlimnanden av data pd en villighet att bidra till forskningen, men
de faller ofta utanfér skyldigheten att limna ut allminna handlingar. En
komplikation fér forskningens mojlighet att fa data utlimnade r ocks att
det i sekretessregleringen #r otydligt vad som f&r och ska beaktas i en ut-
lamnandeprévning vid stark sekretess. Ibland ifragasitts det ocksd om mass-
uttag 6ver huvudtaget ir férenliga med sekretesslagen.”® En databasinfra-
struktur for forskning bygger pd massuttag fér obestamda syften, vilket star
i strid med nuvarande lagstiftnings utformning till skydd fér den personliga
integriteten. Utredningen har dven pekat pé att det finns vissa osikerheter
nir det géller myndigheters mojligheter att ta betalt, vilket dven det péver-
kar arbetet med en databasinfrastruktur.

Sammantaget finns en rad férutsittningar i dagens lagstiftning som
komplicerar méjligheterna att skapa en databasinfrastruktur for forskning.
Detta #r till viss del en f6ljd av att lagstiftningen maste ta hinsyn till olika
intressen. Dirfor skiljer sig forskningens intressen ibland fran andra intres-
sen, sdsom virdet av att ha ett starkt skydd for den enskildes integritet. Det
finns ocksa en stor osikerhet om hur vissa bestimmelser ska tolkas, vilket
i viss del debatterats i den juridiska litteraturen. I brist pa vigledning har
myndigheterna dirfér utvecklat sin egen praxis. Utredningen anser att den
ser spretig ut och bidrar till ineffektivitet och svarigheter fér forskare att
fa ta del av data. Enligt utredningens uppfattning ir behovet av en 6versyn

178 Rynning, E, Férvaltningsrittslig tidskrift 1/2003 s.105f.
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av de regelverk som presenterats i den hir rapporten dirfér stort. Det finns
ocksa ett antal andra juridiska frgor som inte varit méjliga att bereda inom
utredningen, som rér bland annat upphovsritt och biobanker. Aven de fra-
gorna skulle darfér beh6va beredas inom ramen fér ett framtida utrednings-
uppdrag. Av synnerlig vikt dr ocksd att alla de komplikationer och tankar
kring 16sningar som namnts i rapporten stélls mot individernas integritets-
intresse. Endast med ett bibehallet och fortroendefullt integritetsskydd kan
en databasinfrastruktur fér forskning byggas upp och leva vidare.
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Lagar stiftas av Sveriges riksdag. Av liknande rittsligt forpliktande karaktir
ar forordningar som meddelas av regeringen samt myndighetsforeskrifter,
vilka ges med stdd av lagar och férordningar och efter bemyndigande fran
riksdag och regering. Dessutom far myndigheter efter bemyndigande av
riksdagen och regeringen fatta beslut i olika drenden. Enligt 1 § férfattnings-
samlingsférordningen (1976:725) dr foreskrifter bindande regler medan all-
minna rdd "innehaller generella rekommendationer om tillimpningen av
en forfattning som anger hur ndgon kan eller bor handla i ett visst hinse-
ende. Ett allmint radd utesluter inte andra sitt att uppna de méal som avses
i forfattningen. Skillnaden mellan en tvingande eller bindande och en s.k.
dispositiv regel framgir ofta av ordvalet: den férra uttrycks med ord som
"skall/ska”, "maste” eller "4r skyldig att” medan den senare anvinder till ex-
empel "boér”.

Forfattning - lag, férordning och andra rittsregler som i 8 kap. regerings-
formen betecknas som foreskrifter enligt 1 § forfattningssamlingsférord-
ning (1976:725).

Myndighet - Enligt regeringsformens terminologi dr samtliga statliga och
kommunala organ med undantag fér de beslutande férsamlingarna myndig-
heter. Aven regeringen och domstolarna ir siledes myndigheter.

Myndigheter — Andra myndigheter 4n domstolarna och regeringen be-
namns foérvaltningsmyndigheter enligt SOU 2004:23 s. 61f.Enskild - i (dava-
rande) sekretesslagens mening sévil privatpersoner som juridiska personer
enligt Norsteds Gula Bibliotek, Sekretesslagen — En kommentar I1L:1g.

Sekretess — Forbud att rdja uppgift, vare sig det sker muntligen eller ge-
nom att allmin handling lamnas ut eller det sker pé annat sitt enligt 3 kap
1§ offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Personuppgift — All slags information som direkt eller indirekt kan
hinféras till en fysisk person som ir i livet enligt 3 § personuppgiftslagen
(1998:204).

Behandling av personuppgifter — Varje atgird eller serie av atgirder som
vidtas i frdga om personuppgifter, vare sig det sker pa automatisk vig eller
inte, till exempel insamling, registrering, organisering, lagring, bearbetning
eller andring, &tervinning, inhdmtande, anvindning, utlimnande genom
oversindande, spridning eller annat tillhandahéllande av uppgifter, sam-
manstillning eller sambearbetning, blockering, utplaning eller férstéring
enligt 3 § personuppgiftslagen (1998:204).
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The Need

The research community has a need to be able to create and maintain ge-
neral purpose databases and registers or data-logs of person-related infor-
mation, which may be stored and used beyond the context of a particular
research project. With today’s legislation it is not possible to procure such
general databases in a cost effective and practically feasible way because re-
search interests stand in opposition to the society’s interest in regulations
that protect the integrity of the individual citizen.

The latest Government Research Proposition states that Sweden is uni-
quely positioned, through the combination of its registries which cover
the entire population and the general purpose personal identity number
system that uniquely identifies every Swedish resident, to study pressing
interdisciplinary questions regarding the connection between social and
societal conditions, economy and health.”7® These conditions are viewed to
be so unique that Sweden is well positioned to be world-leading in this ca-
tegory of research. The problem according to the Proposition is that the
population data register repositories are currently under exploited and the
coordination of infrastructure and databases is limited. This has also been
expressed by the Swedish Research Council, which has pointed out that
the cause is multifaceted: that the national data repositories are spread over
a large number of actors; that researchers have not realized the registries’
potential; and that a critical mass of people with the necessary competence
is lacking, among other things.® The Proposition establishes that better
use of the data repositories is important — not only for research, but also for
the successful and knowledge-based development of pertinent government
agencies within the public health and medical system. The Proposition also
states that laws and other regulations for the common utilization of regis-
ter data and other data might have to be examined and adapted to suit new
organizational and technical conditions.®

179 Prop. 2008/09:50 p. 190.

180 Vetenskapsridet — Strategi och infrastruktur fér virldsledande forskning pa svenska register 26 septem-
ber 2005 p. 17

181 Prop. 2008/+9:50 p. 190-191.
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Knowledge is lacking about which
data sources exist

An important prerequisite of the greater utilization of the register data re-
positories that currently exist within the research community is that resear-
chers know what data repositories exist, what information they contain and
where they are held. No such over-arching knowledge exists today. Resear-
chers know that interesting data exists at statistical government agencies,
other government agencies, health and medical services, municipal govern-
ments, universities and colleges as well as in the private sector. However, no
one has a complete overview of the repositories that exist. This fact alone
presents a problem.

Each government agency has a duty to serve the public with information
on questions that concern its respective area of responsibility and to lend
help to other government agencies according to § 4-g of the Administrative
Procedure Act (1986:223). They are also required according to chapter 4§ 1 of
the Public Access to Information and Secrecy Act (2009:400), to take action
to facilitate the search for public documents.

From this, follows an obligation to catalogue material according to chap-
ter 4 § 1-2 of the Public Access to Information and Secrecy Act, the Personal
Data Act (1998:204) and § 3 of the Archives Act (1990:782), as well as the
instructions of the National Archive.® In the opinion of the commission,
however, these requirements are very weak and give the government agen-
cies significant maneuvering room as far as service and ambition levels are
concerned. In their present state, these acts involve no direct requirements
on holders of data which help researchers get information about existing
data. Above all, they involve no centralized organization of the information.
In order to ease the process of accessing data for research, it is just this type
of centralized information bank which would be needed. This would entail
that some form of obligation be introduced for holders of data repositories
to pass information about their contents along to a centralized actor. In this
context, it can be stated that the Swedish National Data Service (SND) has
begun work to gather information in this centralized fashion.

Government agencies also document their data in slightly different ways.
From a research perspective, it would be desirable to have a common stan-
dard of documentation.

182 Instructions of the National Archive (RA-FS 2008:4) regarding change in previous
instructions (RA-FS 1g991:1)
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The Personal Data Act and the Ethical Review
Act - aspects relevant to the construction of
databases

When a researcher has found meaningful data sources for his or her inten-
ded research, the next question is whether the researcher may use these in
his or her work. According to § 3 of the Personal Data Act, data is considered
to be personal whenever it contains information which can be directly or
indirectly attributed to a living physical person. If data sources do not con-
tain any such information there are generally no obstacles in the law for
conducting research on the data. Rather, common ethical rules for research
will indicate what usages are appropriate. However, if the data is constituted
as personal data, which the large majority of data are, the decisions in the
Personal Data Act and The Act concerning the Ethical Review of Research
Involving Humans (2003:460) must be followed. Clause g of the Personal
Data Act requires that specific, explicitly stated and justifiable aim(s) must
exist in order to warrant access to handling personal data. No personal data
may be used in excess of what is necessary in regard to the aim(s), according
to the provision. New aims may be added. However, they may not be incon-
sistent with those previously given.

Research in general is an exercise in the public interest, which is why
access to personal data is permitted for research purposes. However, if sen-
sitive personal data is involved - according to § 13 of the Personal Data Act,
information on race, ethnic origin, political views, religious or philosophi-
cal convictions, union membership or information about health or sexual
life — other requirements are set forth. The point of departure according
to § 13 is that it is forbidden to handle such sensitive personal information.
A particular basis is therefore required and for research purposes in parti-
cular, one such basis exists in § 19. To be able to utilize this, however, it is
required that the use of personal data be approved in accordance with the
Ethical Review Act. The determination of whether research may be carried
out on such data is made by a review board which was created after the en-
actment of the Ethical Review Act on January 1st, 2004. The review boards
have a number of bases from which to conduct their reviews. These include
examining whether the research can be conducted with respect for human
dignity, human rights and basic liberties. People’s well-being is given prece-
dence over societal and scientific needs, and research may only be approved
if the risks it may entail to, e.g. the individuals’ privacy, are outweighed by
the scientific value it presents. If the expected results can be achieved in
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another way involving less risk, the research shall not be approved. Hence,
the use of personal data must be necessary in order for it to be permitted.
The review boards shall also determine whether the application for ethical
review concerns a particular project, a part of a project or other similarly
explicit research. An approval from an ethical review board shall, according
to § 6, refer to one of these categories.

If research registries and other collections of data for general research
purposes were built up as part of a common shared research database in-
frastructure, it could be problematic for a review board to make decisions
on all the issues which the law requires of them. It is also stated in the white
paper for the Ethical Review Act that no general approval can be given to
conduct research for an indefinite period of time on particular information
or in a certain subject area.’®3

The commission has identified a number of problems associated with
building a general data collection in an infrastructure. One aspect is the Per-
sonal Data Act, which requires the explicit statement of a precisely defined
research aim(s), which stands in opposition to the construction of a gene-
ral data collection. A general principle presented in many legal contexts of
relevance to this issue is that registers held by government agencies which
contain particularly sensitive information on a large number of individuals
shall be regulated by a specific law.® This has been emphasized in a report
by the Privacy Protection Committee, which proposed a new basic legal
protection to safeguard personal privacy.’®s It does, however, appear possible
in the commission’s assessment of today’s legislation both to reuse data
which was collected for one project in another if the aims correspond, as
well as to conduct longitudinal studies, where the research persons remain
the same over time. In order to establish a research database infrastructure
in which general research purposes are allowed and in which broadly defi-
ned registers can be built up, the commission feels that new legislation is
necessary. This new legislation would need to simultaneously open up the
opportunities for research and safeguard the privacy of the individual. One
such idea that has been discussed by the commission involves the introduc-
tion of a specific act on research registries which regulates the outer fram-
ework of how register research may be conducted and introduces registry
ordinances that specify the conditions of use for the respective registers in
the form of the permitted contents, aims, etc.

Other aspects that relate to the handling of personal data in reference to
the construction of a database infrastructure include uncertainty about the

183 Prop. 2002/03:50 p. 114-115.
184 E.g. prop. 1990/9r:60 p. 50 and KU 1990/9r:11 p. 11.
185 SOU 2008:3.
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interpretation of the reviews and decisions of the ethical review boards. If
it is unclear exactly what the researcher has permission from the ethical
review board to do, it is difficult later for the governmental agency the re-
searcher requests data from to determine if the researcher actually has the
right to use the data. A typical misunderstanding is that an approval accor-
ding to the Ethical Review Act entails an obligation on the governmental
agency’s part to release data to the researcher. A similar mistake is that the
governmental agencies secrecy reviews are often misconceived as being re-
reviews of the ethical review boards’ decisions. The governmental agencies,
however, review questions on the basis of public access and confidentiality
regulations, unlike the ethical review boards that conduct reviews based on
the Ethical Review Act. All in all, the commission recommends that more
must be invested in information for researchers about the legal structure so
that they can avoid pitfalls and problems and can apply for research data in
the correct way, to the relevant governmental agency with the appropriate
supporting documents and proper expectations. The lack of clarity on ex-
actly what issues the ethical review boards are able to conduct reviews and
make decisions and how decisions should be formulated so as to be easily
understandable could potentially be solved through clarifying instructions
from the Swedish Research Council within the framework for the govern-
ment agencies mandates to inform about regulations for enforcement of
The Act concerning the Ethical Review of Research Involving Humans and
the Statute concerning the Ethical Vetting of Research Involving Humans
(2003:615).

Another aspect which relates to the possibility of handling data involves
documentation and archiving of data repositories. If it is not possible to
understand what the data repositories contain, it is difficult to use them.
Indeed, today official documents must be documented according to chapter
5 § 1-2 of the Public Access to Information and Secrecy Act. Electronic re-
cordings should be documented as well, according to the National Archive’s
regulations.®® These regulations were updated in 2009, but the regulations
do not directly require that the needs of research be satisfied. Clause 3 of
the Archive Act (1990:782), however, requires that government agencies’ ar-
chives be preserved, kept orderly and managed to as to meet the needs of
research, among other things.

The commission’s view is that more clearly defined regulations are needed
to achieve a uniform preservation of relevant data sources.

186 Instructions of the National Archive RA-FS 2009:1 and RA-FS 2009:2
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The Public Access to Information and Secrecy
Act - aspects relevant for the construction of
databases

A research database infrastructure builds upon the exchange of data on
an individual level. Wherever such exchanges occur, decisions in both The
Freedom of the Press Act (1949:105) and the Public Access to Information
and Secrecy Act (2009:400) become relevant. From a research perspective,
there are limitations in the present regulations on public documents when
they refer to data holdings, termed “recordings” in The Freedom of the Press
Act. According to the act, such recordings must be accessible with routine
measures for researchers to request that data be taken out. Otherwise it is
up to the government agency to determine if additional effort should be
put toward taking out data for the researcher. As far as this commission
is presently aware, this is not a significant problem in practice because go-
vernment agencies typically offer assistance to researchers that go above and
beyond their obligations. According to the commission it may, however, be
considered insufficient to build a research database infrastructure on vo-
luntary participation and good will. It would, therefore, be desirable for the
present regulatory framework to be reviewed. A mandate in the govern-
ment agencies’ instructions might help. Maybe minimum requirements for
what is to be considered good database infrastructure could be introduced,
so that the government agencies cannot avoid supplying data based on the
argumentation that their aged IT systems cannot obtain the information
through routine measures.

The information that researchers desire access to for research purposes
is often considered confidential. If an applicable confidentiality regulation
relating to the information exists at the governmental agency supplying the
data, the agency must review whether the information may or may not be
supplied, based on the level of confidentiality that covers the particular in-
formation of interest and who holds the burden of proof with respect to
the possible damages involved. The construction of this legislation suggests
that a review should be conducted in every individual case.

From a research perspective, there is uncertainty around the interpre-
tation of the Public Access to Information and Secrecy Act. Examples of
such areas that are difficult to interpret are the protection of confidentiality
when data is transferred between governmental agencies and whether large
extractions of individual data may be reviewed at all, since it is not possible
in such cases to see to each individual’s perception of the consequences of
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making the data available. This uncertainty is problematic for the creation
of research database infrastructure where principally all extractions are
large data withdrawals. According to the opinion of the commission, such
infrastructure would thus require an investigation and elucidation of what
shall be included in a confidentiality review, if requests for large data extrac-
tions can be reviewed, and how the risk of harm to the individual shall be
judged in such cases. Guaranteeing access to data at the most detailed level,
e.g. including personal identification numbers, in the database infrastruc-
ture would likely require a confidentiality-breaking regulation.

An aspect to consider in the construction of a database research in-
frastructure relating to confidentiality and the release of documents is, once
again, that there is uncertainty among researchers about exactly which ru-
les apply. It is therefore necessary to focus on getting information out to re-
searchers so that they can request data in a more straightforward way and be
able to insure that the data they store are protected in accordance with the
regulations that apply to them. As regards the legislation, the commission
suggests that one idea would be to introduce a particular form of confiden-
tiality which covers, in principle, all research. A corresponding professional
confidentiality could be necessary in the private sector.

Additional aspects that complicate the construction of research databases
are 1) the possibly of releasing personal identification numbers, 2) uncertain-
ties related to the possibility of releasing information to others for scientific
review, including overseas, 3) uncertainties related to the relationship bet-
ween a decision to release information and an endorsement to handle per-
sonal information, and 4) the absence of a legal right to receive information
electronically in Swedish law. Changes to the first and last of these would
ease the construction of a research database infrastructure. A change in the
legislation would facilitate the construction of research databases.

Remuneration

The monetary cost of being able to access data is important for researchers.
The current bases for setting fees differ between the different government
agencies. Some are given authority directly in their mandate to require pay-
ment, while others may take payment according to the general guidelines
in the Fee Regulation (1992:191). In the interest of a database infrastructure
for research, it would be favorable if the concerned government agencies’
obligations to contribute to research were subsidized by a central financing
source. If such were the case, it would entail additions to the government
agencies’ instructions.
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Conclusion

As expressed above, a number of legal aspects complicate the construction of a
research infrastructure in the form of research databases. The government has,
however, pointed out the necessity of being able to conduct registry-based research
in a more effective way than today. The commission therefore suggests that a re-
view is needed, where the opportunities and needs of research are weighed in re-
lation to other interests such as the individual’s right to privacy. The commission
proposes that the government be recommended to appoint a committee or special
investigator with such an assignment.
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Vetenskapsradet har i flera sammanhang identifierat behovet av en databasinfrastruktur fér forskning.

| forskningspropositionen har regeringen uttalat att det behévs ett mer effektivt utnyttjande av befintliga
databaser och register for att svensk forskning fullt ut ska kunna dra nytta av de unika férutsattningar
som finns i landet i form av register éver befolkningen.

En bakgrund till denna rapport &r att det finns intressen som star mot varandra inom databasomradet.
Grovt forenklat kan det beskrivas som samhillets intresse av att dels skapa forutsattningar for att bedriva
forskning som ger upphov till ny kunskap, dels ha ett regelverk som skyddar integriteten hos den
enskilde medborgaren. Detta belyses utforligt i rapporten.

Rapporten gér igenom flera lagar och foreskrifter ur ett databasperspektiv, exempelvis personuppgifts-
lagen, etikprovningslagen samt offentlighets- och sekretesslagen. Exempel pa fragor som behandlas

i rapporten ror den personliga integriteten, befintliga datakallor, dokumentation och arkivering samt
utlamnande av data.

Klarabergsviadukten 82 | Box 1035 | 103 78 Stockholm | Tel 08-546 44 000 | vetenskapsradet@vr.se | www.vr.se

Vetenskapsradet ar en statlig myndighet som ger stéd till grundlaggande forskning av hogsta
vetenskapliga kvalitet inom alla vetenskapsomraden. Utdver forskningsfinansiering arbetar ISSN 1651-7350

myndigheten med strategi och analys samt forskningskommunikation. Malet &r att Sverige ISBN 978-91-7307-179-6
ska vara en ledande forskningsnation.
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