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* Kort om NBIS

* Gruppuppagift
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Europaparlamentet, Europeiska kommissionen

« 2012/417: Europeiska kommissionen rekommenderar att forskningsdata
som ar helt eller delvis finansierade med offentliga medel ska som grund

vara oppet tillgangliga.

« 2018/790: Nya rekommendationer om tillgang till och bevarande av
vetenskaplig information

« 2019/790: Nya direktiv gallande upphovsratt och relaterade rattigheter
(Digital Single Market)

« 2019/1024: Nytt direktiv om 0ppna data och ateranvandning av information
fran den offentliga sektorn



Oppna data-direktivet (EU 2019/1024)

» Uppdatering av PSI-direktivet
» All myndighetsdata
 Helt eller delvis finansierat med offentliga medel

- Oppna data-direktivet reglerar INTE huruvida information kan goras
tillgangligt eller gj!

* Direktivet reglerar HUR information gors tillgangligt



> Oppna data-direktivet: Forskningsdata

* Forskningsdata ar inte langre undantaget direktivet

 Forskningsdata: Inkluderar statistik, resultat fran experiment, matningar,
faltobservationer, resultat fran enkater (svar m.m.), inspelningar fran
intervjuer och bilder...

 Det inkluderar aven metadata, kravspecifikationer och andra digitala objekt



As open as possible,
as closed as necessary.

)

» Vetenskapsradet koordinerar arbetet med
oppen tillgang till forskningsdata i sverige .

* En parallell process med det europeiska arbetet
| Horizon 2020.

* Forskningsdata ska vara FAIR
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> FAIR data — vad det ar och vad det inte ar

FAIR

- ar ett antal principer som syftar till att ge
vagledning till att 6ka ateranvandbarheten
av forskningsdata

» handlar huvudsakligen om metadata som
pekar pa data.

FAIR

ar inte en standard

- kraver inte nagon specifik teknik

ar inte bara for manniskor
ar inte det samma som oOppna data

innabar inte att allt ska vara maskinlasbart



’ Data as increasingly FAIR Digital Objects
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> Vad ar en datahanteringsplan?

 Ett redskap som kan hjalpa forskaren att strukturera datahanteringen inom
ett projekt.

- Kan ses som ett formellt dokument som ger ett ramverk for vad som ska
ske med datamaterialet under och efter forskningsprojektet

» Anpassas efter det enskilda projektet



> Varfor ska man skapa en DMP?

- Forenkla arbetet med datahantering

- Genom att tidigt fundera pa olika aspekter av datahantering kan man
sakerstalla att materialet ar valhanterat under projekttiden.

- Man underlattar forberedelserna av materialet infor arkivering och
mojliggor ytterligare forskning efter att forskningsprojektet har avslutats.



> En forestallning...

"Det ar finansiarerna som kraver datahanteringsplaner, men de vill inte ha
dem...”

» Kravet kommer fran EU och Sveriges riksstad

* Ligger i Vetenskapsradets uppdrag (som myndighet!)
* Implementeras av finansiarer

* Finansiarer har inte kompetens/resurs att granska alla DMPs

* Ligger i universitetens/hogskolornas uppdrag att veta vad som sker inom
den egha myndigheten (ytterst ansvariga)
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P> Att tinka pa...

< Datainsamling — Vad ska samlas in? Varfor? Hur?

% Lagra data — Var ska data lagras? Format? Hur?

< Dokumentation — Vilken? Hur mycket? Forstabart?

< Juridik/Etik — Personuppgifter? Skydd? Etikprovning?

< Tillgangliggora — Open Access/FAIR vad galler?



> Vanliga omraden (1)

- Juridik: Kansliga data (vanligtvis personuppgifter)
* Vad raknas som personuppgift?
» "Vanligt” att forskaren sager att det inte finns personuppgifter
* Hur tillgangliggor jag data med personuppgifter? (Gar det?)
- Tillgangliggdra ett uttag av data. Ar det mojligt?!
* Vem ar forskningshuvudman?

» Lagring

Var kan jag lagra projektets data?
Hur skyddar jag data?

Hur mycket data

Filformat



’ Vanliga omraden (2)

- Metadata
 Vad ar tillrackligt mycket?

« Tank att du sjalv ska hitta och forsta ett material...
» Vad behdvs da?

* "De kan fraga mig!” / "Det star i artikeln”...

e For vem skrivs det?

* Inte for kollegor
» Tvarvetenskapligt

* Varfor sa mycket?
* FAIR
* Du lever inte for alltid
* Historia
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> Checklista for datahanteringsplac

Forsknings
 Oversikt omrade

» Skydda forskningsdata
Var i

« Samla in/producera forskningsdata orocessen
« Dokumentera forskningsdata
- Organisera forskningsdata Typ av

material

- Kostnader for hantering av forskningsdata

« Bevara och gora forskningsdata tillgangliga [freeseTe
ter



Checklista for datahanteringsplan

t.ex.

Etikprovning

Information om
. personuppgiftsbehandling
Informationsklassning

» Skydda forskningsdata

Skydd av respondent



2.1 Etikprévning [Ska det gdras eller har det gjorts etikprévning? Notera

diarienummer.]

Etikprovning

Forskning som omfattas av Lag (2003:460) om etikprdovning av

forskning som avser manniskor (“Etikprovningslagen” EPL, som
uppdaterades 2020-01-01) far bedrivas endast om den godkénts

vid etikprévning, vilken ansdéks av forskningshuvudmannen.

° Avse r fo rS kn i n g e n m é n n iS ko r? Saknas godkannande ar séledes forskningen olaglig, och béter
eller fangelse kan utdémas. Etikprovning omfattar dven djurforsok.

» Forskningshuvudman ansoker!

* Vid samarbete mellan flera universitet/hogskolor: En ansokan!

* GI6m ej malsmans tillstand!

Lova EJ att ingen annan ska fa tillgang till datal!



> Informera deltagare (2)

* Olika dokument (3 st):

* (1) Information till samtycke

Bl.a. bakgrund, syfte, forskningshuvudman, hur gar undersokningen till, foljder och risker
med att delta, vilka data ska samlas in och hur ska det behandlas, hur ska ev. prover
hanteras...

"Dina svar och dina resultat kommer att behandlas sa att inte obehoriga kan ta del av dem.”

"Du kan ocksa begéara att uppgifter om dig raderas samt att behandlingen av dina personuppgifter

begransas.|Ratten till radering och till begransning av behandling av personuppgifter galler dock inte

nar uppgifterna ar nodvandiga for den aktuella forskningen.”




> Informera deltagare (3)

* (2) Samtycke till att delta i projekt

* (3) Samtycke till framtida forskning

Ange projektets titel

Samtycke till att delta i projektet

lag har fatt muntlig och/eller skriftlig information om studien och har haft méjlighet att
stdlla frdgor. Jag far behdlla den skriftliga informationen.

¢ Jag samtycker till att delta i projektet Ange projekttitel
* Jag samtycker till att mina prover sparas i en biobank pa det satt som beskrivs i
forskningspersonsinformationen.

Plats och datum Underskrift

Ange projektets titel

Samtycke till framtida forskning

Jag har fatt information om att de prover jag lamnar kan bli aktuella fér framtida forskning
som inte dr beskriven i informationen till mig som forskningsperson. Jag har dven fatt
information om att i det fall mina prover ska anvindas i framtida forskning maste
Etikprovningsmyndigheten géra en prévning av det nya projektet och i sin provning avgéra
om jag ska tillfragas pa nytt.

o Jag samtycker till att mina prover far sparas for framtida forskning.‘

Plats och datum Underskrift

Namnfértydligande




2.2 Informationssidkerhet [Relatera till de riktlinjer och policyer som utarbetats vid

och larosatet gallande informationssikerhet och definiera vad

informationsklassning detta innebar i praktiken. Vilken informationsklassning har
datamaterialet och vilka sakerhetsatgarder ar nédvandiga

] ]
Informationsklassnin fo ot skydoa mattlet? Veruika ok g i
projektets data under projekttiden och hur sakerstalls det?)

Varfor &r det viktight?

Datamateralets tillgénglighet behdver sdkersidlias under
projektet s& att de som ska ha tillgang till materialet far det.
samtidigt som obehdriga frhindras dtkomst S&kra arbets- och

* Vilket skydd ska galla”?

- Vem ska ha tillgang till data under
projekttiden?

* Hur sakerstalls detta?

* Vilka lokala bestammelser finns?



Skydda deltagare

Kansliga uppgifter?

Sekretess?

Rutiner for utlamning efter begaran
Risk for bakvagsidentifiering

2.5 Skydd av respondent

[Hur ska respondenternas identitet skyddas?]

Varfir &r det viktigt

Alt sdkerstdlla ait det finns skydd ir den personliga infegriteten
se Dataskyddsfrordningen) dr en fundamental grundsats i
forskningen och en viktig etisk skyldighet genternot de som deltar
i eft forskningsprojekt Under den tid som projektet pagédr behdver
data med personuppgifter farvaras sdkert och | enlighet med
l&rosdtets rikinfer.

Forskningsmaterial kan dessutom innehalla kinsliga
personuppgifter som kan bii remal fir sekretess, fir att
dérigenom skydda manniskors integritet At ha tydliga rutiner vid
eventuell begdran om att ta del av data i enlighet med
offentlighetsprincipen &rdadmar viktigt. Effer aft projestet avsiutas
och datamaterialet eventuellt ska tillgéngliggiras &r det ocksd
vikiigt aff sakerstdila att de individer som delfar i studien inte kan
hakvagsidentiieras (dvs. identifieras med hjdlp av indirekta
uppgifter som kan finnas | datamatenalet). Detta kan ske genom
avidentifiering eller pseydonymisenng (tex. kodning elier
kryplering).




P> Datasikerhet

 Tekniska miljoer: harddiskar, internetuppkoppling, backupsystem
» Fysiska miljoer: lasta rum, kassaskap

« Administrativa miljoer: vem har nyckel, vem har losenord, las- vs.
skrivbehorighet




> Vanliga juridiska fragor... (patientdata)

* Universitetsanstalld = statsanstalld = myndighetsperson = ansvar
tillkommer!

* Vilken lagstiftning galler for det insamlade materialet?
* Hur skyddar vi datamaterialet?

* Anonymisera, pseudonymisera eller inget alls?!
 Vad galler for kansliga data och dppen tillgang??



> Patientdatalagen (2008:355)

 Okad patientsakerhet

» Skydd for den personliga integriteten

* Hur vardgivare ska behandla personuppgifter
» Hur patientjournaler ska foras



Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)

» Bestammelser om myndigheters och vissa andra organs hantering av
allmanna handlingar.

 Tystnadsplikt i offentlig verksamhet och om forbud att lamna ut allmanna
handlingar

 Beror pa vilken typ av skaderekvisit som ar tillamplig



> Allmanna handlingar

- Handling: information i alla typer av medier, oavsett utseende och form

- Allman om den forvaras av myndighet och anses inkommen till eller
upprattad av myndigheten

- Inkommen innebar att handlingen har kommit till myndigheten eller
lamnats till behorig tjansteman

- Upprattad innebar att handlingen har skickats, andrats eller pa annat satt
antagit sin slutliga form

* Viss information kan anses vara hemlig!



Varfor ar detta viktigt?



> Tva stolar...

* Forskare eller lakare?

* Respondent eller patient?

- Qverforing av information




Terminologier etc.

* Anvand existerande!!!
* Fyll pa om det saknas nagot...

T'ex.: AAT, FISH, MeSH, ELLST, ISCED...

4.3 Terminologier,
ontologier, standarder
etc.

[Kommer nagon/nagra etablerade terminologier, ontologier,
standarder eller liknande anvéndas for att beskriva och
dokumentera materialet? Vilka? Om egna teminologier
skapas; kommer dessa att mappas mot mer erkanda

teminologier?]

Varfar ar det viktigt?

Inom manga damnesomraden finns faststallda terminologier,
ontologier och facktermer (t.ex. MESH, ISCED, AAT, eller ELLST),
som kan anvédndas for att kategorisera och dokumentera
datamaterial. Det finns dven standarder som kan vara bra att folja
(t.ex. ISO 8601 som anvénds for angivelse av datum, tid och
fidsintervall). Anvandandet av standarder och etablerade
terminofogier m.m. underléattar kommunikationen mellan personer
som tillhér samma amnesomrade, men kan édven anvandas for att
ldttare sGka material i exempelvis tidskiifter. Ibland kan det finnas
behov av att skapa projektspecifika listor, da redan existerande
inte fungerar/ar tillrdckliga for projektet. Om sadana skapas kan
det vara lampligt att géra en mappning dar man visar pa vilka ord
som betyder exakt samma sak/nédstan samma sak | jamforelse
med andra existerande listor, men dven de ord som &r unika for
den nya listan. Att géra en mappning underiéttar t ex.

sokbarheten.
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’ Diskussionsfragor

* Vem ansvarar for granskning av DMP pa din hdgskola/universitet?

* Vem ansvarar for att kunna ge stdod till den som ska skriva en DMP?

* Vem har ansvaret for att en DMP skrivs?

* Vem ansvarar for hanteringen (lagring/arkivering etc.) av DMP pa hogskolan/universitetet?

+ Vilka DMP-mallar (inte vilket verktyg) brukar ni anvanda pa din hégskola/universitet?

« Vad ar det viktigaste/vanligaste argumentet for att skriva en DMP?

* Vem ansvarar for en DMP om det ar flera hdgskolor/universitet inblandade i ett projekt (nationellt/internationellt)?
* Har din hégskola nagon policy om att skriva DMP?

« Ar ni pa DAU medverkande i nagon metod-/doktorandutbildning pa er hégskola ang. DMP/datahantering?

* Finns det utbildningsmaterial framtaget gallande DMP/datahantering?

* Har ni nagon plan for att na ut till forskare/doktorander gallande bl.a. DMP/datahantering?

« Nar en forskare ska samla in/generera data med personuppgifter, finns det lagringssystem osv. dar data m.m. kan hanteras?

 Vilka juridiska aspekter tror du ar viktiga for den som ska skriva en DMP att tdnka pa (och som de vill ha stéd med)?



Tack!

UIf Jakobsson
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