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Remissvar: Langsiktig reglering av forskningsdatabaser (U2022/04089)

Svenska Lakareséllskapet (SLS) ar lakarkarens oberoende, vetenskapliga professionsorganisation, en
ideell, partipolitiskt och fackligt obunden forening. Vart syfte ar att verka for forbattrad halsa och
sjukvard genom att framja vetenskap, utbildning, etik och kvalitet.

SLS har getts tillfalle att lamna synpunkter pa promorian Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser (U2022/04089). | beredningen av SLS svar har vi fatt in synpunkter fran SLS
medlemsforeningar Svensk kirurgisk, Svensk forening for hematologi, Svensk Neurokirurgisk
Forening, Svensk Reumatologisk Forening, Svensk Onkologisk Forening, Svensk Ortopedisk
Forening, Svenska Rattspsykiatriska Foreningen, Svensk Fdrening for Socialmedicin och
Folkhalsa, Svensk Forening for Anestesi och Intensivvard, Svenska Neurologféreningen och SLS
e-halsokommitté. Da dessa yttranden innehaller véardefulla synpunkter, inte minst specialiteternas
perspektiv, bifogas de.

Svenska Lakaresallskapet stodjer forslaget ”Langsiktig reglering av forskningsdatabaser” vilket
reglerar en viktig fraga och att lagforslaget i manga avseenden &r val avvagt mellan integritetsskydd
och forskningens 6nskemal. Lagforslaget som mojliggor att regeringen kan utse prospektivt insamlade
forskningsdatabaser dar patienter kan samtycka till att medverka utan en fordefinierad forskningsfraga
valkomnas av SLS. Skulle lagforslaget omfatta en bredare definition av forskningsdatabaser och
regleringen skotas av en organisation med vetenskaplig férankring vore det av varde. Att tidigt
involvera forskande personal inom halso-och sjukvarden, sérskilt den forskande lakarprofessionen i
utformandet av liknande lagar kan det ge viktiga synpunkter fran en av de grupper som kommer att
anvanda forskningsdatabaserna.

SLS stodjer forslaget att lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister upphavs. Registret har inte
anvants pa manga ar och Rattsmedicinalverket forskning regleras av annan lagstiftning.

Endast nationella forskningsdatabaser med ett larosate som huvudman foreslas omfattas av
regleringen. En allt for snév definition av forskningsdatabas kommer att leda till att grundproblemet
finns kvar. Forskningsdatabaser som inte ar helt rikstdckande eller som t ex har en region som
huvudman omfattas inte. Flera storre forskningsprojekt har regioner som forskningshuvudman och
SLS vill darfor foresla att regioner tillats skapa och behandla personuppgifter i en
forskningsdatabas. En bredare definition kommer att ge en mer langsiktig och tydligare reglering.
Forslaget i den tidigare Forskningsdatautredningen var utformat pa ett bredare och mer omfattande
satt.
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De nationella kvalitetsregistren &r i forsta hand inte forskningsdatabaser men anvands delvis till
forskning. SLS tolkning ar att dessa register inte omfattas av lagen. SLS foreslar att dven nationella
kvalitetsregister skulle kunna inga i den foreslagna regleringen. En oversikt dver vilka typer av
nationella forskningsdatabaser som finns idag och vilka av dessa som skulle kunna omfattas av den
nya lagen skulle vara av vérde. Inmatning till kvalitetsregistren har agerat som nav for att samla in
underlag. Lagforslaget bor formuleras sa att dverforing av data fran kvalitetsregistren till framtidens
forskningsdatabaser underlattas.

Enligt forslaget ar det regeringen som via foreskrifter ska avgéra vilka forskningsdatabaser som
omfattas av regleringen samt vilka larosaten som far fora dem. Regeringen ska kunna begransa
vilka uppgifter som far registreras och kan godkanna att kansliga uppgifter som lagovertradelser och
genetiska uppgifter samlas in. SLS menar att en forskningsorganisation som Vetenskapsradet
eller Etikprévningsmyndigheten &r mer ldmpade for dessa uppgifter. Det finns ett starkt vérde i
att forskningen skiljs fran direkt politiskt inflytande, vidare kan omfattande sakkunskaper kravas for
korrekta bedomningar i dessa fragor. Om det av juridiska skal ar nodvandigt att det &r regeringen som
genom foreskrifter reglerar forskningsdatabaserna bor en vetenskaplig organisation bereda fragorna,
exempelvis Vetenskapsradet enligt betankandet “Unik kunskap genom registerforskning” (SOU
2014:45).

Utforlig information till de registrerade ska ges innan de ger sitt samtycke. | forskningsprojekt som
genomgar etikprovning av Etikprévningsmyndigheten &r det Etikprovningsmyndigheten som
godkanner denna forskningspersonsinformation. I forslaget framgar inte hur denna information
ska godkannas. Vidare ska uttag fran forskningsdatabasen krava etikgodkannande men sjélva
forskningsdatabasen godkanns inte av etikprévningsmyndigheten. | det tidigare forslaget fran
Forskningsdatautredningen fanns krav pa etikgodkéannande av forskningsdatabasen men man menar i
det aktuella forslaget att beredningen pa regeringskansliet kommer att sakerstélla etiska 6vervaganden
likande de som etikprovningsmyndigheten gor. SLS menar att andra organisationer &n regeringen
bor gora dessa forskningsetiska évervaganden.

SLS ar bekymrade 6ver otydligheter i lagens tillampningsomrade och definitionen av de begrepp
som anvénds i lagen. Vi noterar att begreppen ’forskningsdatabas” och “’forskningsregister”
anvands pa ett annat satt an det som ar praxis i Sverige eller inom den internationella
litteraturen och riskerar leda till forvirring. “Forskningsdatabaser” i detta lagforslag syftar pa ”de
slags uppgiftssamlingar som framst har funktionen att tillnandahalla underlag for tilltankta men &nnu
ej definierade forskningsprojekt” (s.95), medan "forskningsregister” syftar till ” behandling av
personuppgifter som ingar som en del i ett avgransat forskningsprojekt ” (s.91).

| Sverige anvands idag oftast begreppet "forskningsdatabas” for det som utredningen menar ar
“forskningsregister”, exempelvis “forskningsdatabasen” som skapats av Lakemedelsverket i rapporten
”Rekvisitionsldkemedel i epidemiologiska studier” eller de “registerbaserade forskningsdatabaserna”
som finns for de olika kvalitetsregisterna. Tvartom anvénds begreppet “register” oftast for
datainsamlingar som INTE har en avgransad vetenskaplig fragestallning (och som i Sverige oftast inte
kréver etikprovning), exempelvis Registret éver Totalbefolkningen, Patientregistret, och
kvalitetsregister. Aven de regulatoriska myndigheterna EMA och FDA definierar ”Patient Registry”
som strukturerade uppgiftssamlingar med longitudinella data och ar ndrmare det som utredningen
beskriver som en “forskningsdatabas”. Vidare definieras lagens tillampningsomrade i den
foreslagna lagtexten som “forskningsdatabaser dar insamling och registrering av
personuppgifter gors i register [...].” (2 8) utan att definiera vad en forskningsdatabas ar.
Otydligheten forvarras ytterligare av att det i lagforslaget ar upp till regeringen att bestimma vilken
datakalla som kvalar in i lagforslagets tillampningsomrade.
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SLS anser darmed att det finns betydande risk for forvirring om nomenklaturen skiljer sig fran
det som ar svensk och internationell praxis och foreslar att ett annat begrepp anvands for det
som utredningen kallar for ”forskningsdatabaser” och att detta definieras i lagtexten.
Forslagsvis kan dessa kallas for sarskilda forskningsregister utsedda av regeringen”. For tydlighetens
skull borde det fortydligas i andra paragrafen att lagen inte ar tillampbar pa
forskningsdatabaser/forskningsregister med en avgransad vetenskaplig fragestéllning, da nastan alla
databaser/register kan vara "underlag till flera framtida forskningsprojekt” och vara av “’sarskilt
vetenskapligt varde for forskningen i ett langsiktigt perspektiv.”

Flera av dessa forskningsdatabaser ar beroende av registerdata fran olika myndigheter, och det ar
angeléget att kunna bygga upp infrastrukturer baserade pa registerdata fran myndigheter.

SLS vill betona att det star i promemorian, att databaser som kombinerar data fran olika
myndigheters register enbart reproducerar dessa data, inte ar korrekt.

For att kunna anvéanda dessa data for forskning kravs omfattande bearbetningar av informationen
sarskilt nar det galler anvandning av data fran flera olika myndigheter. Bada dessa moment, dvs
kvalitetsgranskning av levererade data som slas samman fran olika myndigheter och hantering av data,
sdsom att skapa anvandbara variabler ar tidskravande och kraver gedigen kompetens inom omradet.

For Svenska Lakareséllskapet

Tobias Alfvén Ola Wingvist
ordfdrande ordférande forskningsdelegationen
Bilagor:

Remissvar fran SLS medlemsféreningar
Svensk kirurgisk forening,

Svensk férening for hematologi,

Svensk Neurokirurgisk Forening,

Svensk Reumatologisk Forening,

Svensk Onkologisk Forening,

Svensk Ortopedisk Férening,

Svenska Rattspsykiatriska Féreningen,

Svensk Forening for Socialmedicin och Folkhalsa,
Svensk Forening for Anestesi och Intensivvard,
Svenska Neurologféreningen samt

SLS e-halsokommitté.
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Till: Svenska Lakareséllskapet

Remissvar fran Svensk Kirurgisk Férening i samarbete med Kommittén for kirurgisk forskning
gallande U2022/04089 Langsiktig reglering av forskningsdatabaser

Syftet med lagen ar att ge larosaten mojlighet att i forskningsdatabaser skapa underlag for framtida
forskningsprojekt som vid insamling av data annu inte ar definierade och ge ett utdkat sekretesskydd
for de individer som finns i registret.

Det foreligger dock en pataglig otydlighet i promemorian att det enbart &r just den sortens forsknings-
databaser som avses. Sammanfattningen av promemorian ger dverhuvudtaget inga tydliga svar vilka
sorters forskningsdatabaser som avses, och framfor allt inte vilka som inte avses i promemorian. Man
kan forst i kapitel 4 av dokumentet fa en tydlig klarhet i att lagforslaget enbart avser ett mindre antal
databaser med syfte att samla in potentiellt framtida intressanta data men utan specifik forsknings-
fragestallning, inte alla andra sorters forsknings- och kvalitetsregister-baserade forskningsdatabaser.
Inrattande av forskningsdatabaser ska inte krava etikprovningsnamndens godkénnande utan detta
godkannande alaggs Regeringskansliet. Detta kan underlatta for den enskilde forskaren, men medfoér
aven att dubbla system kommer att anvéndas for en enskild forskare. Vid insamling av kompletterande
uppgifter efter inrattande av forskningsdatabaser kan opt-out tillampas genom annonsering pa univer-
sitets hemsida. Vi bedémer att det ar bra att denna mdjlighet lagstadgas eftersom den vasentligen
underlattar framtida kompletteringar till forskningsdatabaser.

Lagforslaget begransas till forskningsdatabaser av sérskilt intresse och som forutsatts ha statliga
universitet och hégskolor som huvudmaén. Dessa ska vara personuppgiftsansvariga for registrerade
personer. En forskningsdatabas ska tilldelas ett ansvarigt universitet som huvudman aven om flera
huvudmén samlat in uppgifterna. Identifiering av vilka databaser som finns och till vilken huvudman
de ska laggas under avilar Regeringskansliet.

Svensk Kirurgisk Forening och dess forskande medlemmar nyttjar till stor del Nationella Kvalitets-
register som forskningsdatabaser. Dessa register har en av landets regioner som personuppgifts-
ansvarig. Det framgar inte om dessa register bor éverforas till universitet och hogskolor genom
personuppgiftsbitradesavtal om forskning ska utforas pa insamlade uppgifter i dessa register.
Nationella Kvalitetsregister ska i forsta hand anvandas for att utvéardera vard och behandling men har
aven ett syfte att utgora en framtida forskningsresurs och har redan legat till grund for hundratals
publikationer och ett stort antal avhandlingar.

Sammanfattningsvis ar lagforslaget att betrakta som férenklande for de forskningsdatabaser som den
omfattar men Svensk Kirurgisk Forening 6nskar ett fortydligande i lagforslaget vilka sorters forsk-
ningsdatabaser som inte omfattas av forslaget, och att detta ocksa tydliggdrs i sammanfattningen av
lagforslaget.

For Svensk Kirurgisk Forening

Linus Axelsson Karolin Isaksson Mattias Prytz

Ordfdrande Ledamot Ledamot

Svensk Kirurgisk Férening Tel 072-221 42 04 Org nr: 826001-3613
Box 738, 101 35 Stockholm E-post kansliet@svenskkirurgi.se

Besoksadr: Klara Ostra Kyrkogata 10
Hemsida: www.svenskkirurgi.se
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Remiss fran utbildningsdepartementet: Langsiktig reglering av forskningsdatabaser
Remissvar fran Svensk Forening for Hematologi, SFH

Medlemsforening i Svenska Lakarséllskapet

Svensk férening for hematologis styrelse har tagit del av forslaget ”Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser”. Martin Hoglund, 6verldkare vid sektionen fér hematologi, Akademiska
sjukhuset i Uppsala och docent vid Institutionen for Medicinska Vetenskaper, Uppsala
Universitet, har bistatt styrelsen med synpunkter pa forslaget.

Sammanfattningsvis anser SFH att forslaget “Langsiktig reglering av forskningsdatabaser”
reglerar en viktig fradga och att lagforslaget i manga avseenden ar val avvagt mellan
integritetsskydd och forskningens dnskemal. Skulle lagforslaget omfatta en bredare
definition av forskningsdatabaser och regleringen skétas av en organisation med
vetenskaplig férankring vore det av varde. Att tidigt involvera den forskande
lakarprofessionen i utformandet av liknande lagar kan ge viktiga synpunkter fran en av de
grupper som kommer anvanda forskningsdatabaserna.

Medicinsk forskning baserat pa svenska registerdata har historiskt varit framgangsrik, en
effektiv och klar reglering for framtiden kan mojliggora fortsatt framgangsrik forskning
samtidigt som individens ratt till integritetsskydd s&kras. Viktiga forskningsfragor inom
hematologin kan besvaras genom anvandandet av forskningsdatabaser vilket i langden kan
leda till stort varde for personer med hematologiska sjukdomar.

Specifika synpunkter:

Endast nationella forskningsdatabaser med ett ldrosdte som huvudman féreslas omfattas av
regleringen. En allt for snav definition av forskningsdatabas kommer att leda till att
grundproblemet finns kvar. Forskningsdatabaser som inte ar helt rikstdckande eller som t ex
har en region som huvudman omfattas inte. SFH menar att en bredare definition kommer
ge en mer langsiktig och tydlig reglering. Forslaget i den tidigare Forskningsdatautredningen
var utformat pa ett bredare och mer omfattande satt.

De nationella kvalitetsregistren ar i forsta hand inte forskningsdatabaser men anvands delvis
till forskning. Var tolkning ar att dessa register inte omfattas av lagen, detta skulle kunna
tydliggdras av utredningen. En éversikt dver vilka typer av nationella forskningsdatabaser




som finns idag och vilka av dessa som skulle kunna omfattas av den nya lagen skulle vara av
varde.

Enligt forslaget ar det regeringen som via foreskrifter ska avgoéra vilka forskningsdatabaser
som omfattas av regleringen samt vilka larosaten som far féra dem. Regeringen ska kunna
begransa vilka uppgifter som far registreras och kan godkanna att kansliga uppgifter som
lagbvertradelser och genetiska uppgifter samlas in. SFH menar att en forskningsorganisation
som Vetenskapsradet eller Etikprovningsmyndigheten dr mer [ampliga for dessa uppgifter.
Det finns ett starkt varde i att forskningen skiljs fran direkt politiskt inflytande, vidare kan
omfattande sakkunskaper kravas for korrekta bedémningar i dessa fragor. Om det av
juridiska skal ar nédvandigt att det ar regeringen som genom foreskrifter reglerar
forskningsdatabaserna bér en vetenskaplig organisation bereda fragorna, exempelvis
Vetenskapsradet enligt betdnkandet "Unik kunskap genom registerforskning” (SOU

2014:45).

Utforlig information till de registrerade ska ges innan de ger sitt samtycke. |
forskningsprojekt som genomgar etikprovning av Etikprovningsmyndigheten &r det
Etikprovningsmyndigheten som godkdnner denna forskningspersonsinformation. | forslaget
framgar inte hur denna information ska godkdnnas. Vidare ska uttag fran
forskningsdatabasen krava etikgodkdnnande men sjalva forskningsdatabasen godkanns inte
av etikprovningsmyndigheten. | det tidigare forslaget fran Forskningsdatautredningen fanns
krav pa etikgodkdnnande av forskningsdatabasen men man menar i det aktuella forslaget att
beredningen pa regeringskansliet kommer att sdkerstélla etiska 6vervaganden likande de
som etikprovningsmyndigheten gor. SFH menar att andra organisationer an regeringen bér
gora dessa forskningsetiska dvervaganden.




Remissvar

Styrelsen for Svensk Neurokirurgisk Forening (SNF) har tagit del av remiss fran
Utbildningsdepartementet “Langsiktig reglering av forskningsdatabaser” U2022/04089

SNF staller sig i stort positiv till ambitionen att mojliggora forskningsdatabaser som fungerar som
underlag for samtida forskningsprojekt som inte ar definierade dar man samtidigt sakerstéller de
registrerades personliga integritet. Idag finns redan mojlighet att efter etikgodkdnnande anvanda
data i patientkvalitetsregister. Utredningen behdéver tydliggora férdelarna med att man etablerar
ytterligare databaser med uppgifter om personer. Vi ser att sdidana databaser kan bli valdigt
kraftfulla. Fran vart perspektiv som professionsforening har vi svart att bedéma konsekvenserna av
detta for den personliga integriteten och hur det forhaller sig till gdllande lagstiftning.

/Margret Jensdottir
ordf SNF
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Svensk Reumatologisk Forening

Remissvar — Langsiktig reglering av forskningsdatabaser

U2022/04089

Svensk Reumatologisk Forening (SRF) stédjer utredningens forslag och ser vardet av att ha en hallbar
strategi och lagstod for en langsiktig reglering av forskningsdatabaser.

SRF stodjer vidare forslaget om att forskningsdatabaser bor basera sig pa de registrerades frivilliga
medverkan och som, i huvudsak, bestar av personuppgifter som samlas in fran dem sjalva eller med
deras aktiva medverkan.

SRF instammer i utredningens konklusion att det ar universitet och hog-skolor vid vilka forskning
bedrivs som beddms ha den kapacitet som kravs for att utveckla och férvalta forskningsdatabaser av
det beskrivna slaget och som darfor bor ges mojlighet att gora detta genom en ny reglering.

SRF ser dock vissa farhagor att i lagen strikt och uttommande langt i forvag reglera for vilka specifika
andamal personuppgifter far behandlas i en forskningsdatabas. De priméara dndamalen ar att just
skapa underlag for olika framtida och innovativa forskningsprojekt inom for forskningsdatabasen
angivna forskningsomraden samt att lamna ut uppgifter till sadana forskningsprojekt.

For Svensk Reumatologisk Forenings styrelse

Vasteras 2023-03-07

Milad Rizk
Facklig sekreterare



Remissvar fran Svensk Onkologisk Forening - promemorian Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser

Cancervarden i Sverige ser positivt pa aktuellt forslag. Behovet av prospektiva insamlingar
for hogkvalitativ forskning ar viktig inom cancerforskningen. Det ar ocksa en rimlig etisk
avvagning da det ligger i forskningens natur att alla forskningsfragor inte kan vara pa férhand
definierade eftersom faltet ror sig framat sa snabbt.

En fraga som Svensk Onkologisk Forening vill lyfta och fa fortydligad ar hur kvalitetsregistren
berdrs av det aktuella forslaget. En majoritet av de storre diagnoserna registreras sedan
lange i kvalitetsregister dar det inte ar ett universitet/hdgskola som ar huvudman. Ett viktigt
syfte med dessa register ar att mojliggéra nationella jamforelser som syftar till att sakerstalla
jamlik vard av hog kvalitet i hela landet. Dessa register anvands ocksa i hog utstrackning for
forskningsandamal efter genomgangen etikprovning.

David Lindquist
Vetenskaplig sekreterare Svensk Onkologisk Forening, pa uppdrag av styrelsen.



Synpunkter fran styrelsen i Svensk Ortopedisk Forening gallande:
Remiss av promemorian Langsiktig reglering av forskningsdatabaser

Svensk Ortopedisk Férening tackar for mojligheten att bidra i det kommande remissvaret och
ser positivt till de forslag som lyfts fram i promemorian.

Flera storre forskningsprojekt inom ortopedin drivs med regioner som forskningshuvudman
och SOF vill darfor foresla att regioner tillats skapa och behandla personuppgifter i en
forskningsdatabas.

Svensk ortopedi har en lang och diger forskningstradition, dar bland annat uppgifter
inmatade till kvalitetsregistren har agerat som nav. Lagforslaget bor formuleras sa att
overforing av data fran kvalitetsregistren till framtidens forskningsdatabaser underlattas.

Med vanlig halsning

Lena Gothe

SOF:s kansli

Svensk Ortopedisk Férening
www.ortopedi.se



Svenska Rattspsykiatriska Foreningens yttrande 6ver promemorian Langsiktig
reglering av forskningsdatabaser (U2022/04089)

Svenska Réttspsykiatriska Foreningen stoder forslaget att lagen om rattspsykiatriskt
forskningsregister upphévs. Registret har inte anvénts pa manga ar och Réattsmedicinalverket
forskning regleras av annan lagstiftning.

6 februari 2023
For Svenska Rattspsykiatriska Foreningen,

Peter Andiné (ordférande)



Svar fran svensk férning for socialmedicin och folkhdlsa avseende promemorian
Langsiktig reglering av forskningsdatabaser”, (U2022/04089)

Vi instdmmer i behovet att, i nartid, skapa en lagreglering som underlattar for larosaten att uppratta
forskningsdatabaser av hog kvalité som ar avsedda att ge underlag for framtida forskningsprojekt.

Denna form av framatsyftande forskningsdatabaser utgér centrala infrastrukturer for forskning och
det behovs en tydlig reglering kring deras uppkomst, administration och tillganglighet for forskning.
En rad databaser av denna typ av infrastruktur faller emellertid idag i ett “limbo”, da det inte finns
nagot regelverk for detta. Etikprovningsmyndigheten (EPN) tar till exempel inte stallning till sddant
som byggs upp for framtida forskning. Darfor behovs reglering av detta.

Vi anser emellertid att flera aspekter i promemorian snarare motverkar an underlattar for l[arosatena
att bedriva angeldgen forskning av god kvalitet.

2

Promemorian skriver ” . Det ar universitet och hog-skolor vid vilka forskning bedrivs som bedéms ha
den kapacitet som kravs for att utveckla och férvalta forskningsdatabaser av det beskrivna slaget och
som darfor bor ges mojlighet att gora detta genom en ny reglering. ........

Forskningsdatabasernas syfte att skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt ska vidare vara
av sarskilt vetenskapligt varde for forskningen i ett langsiktigt perspektiv.”

Dessa universitet och hégskolor som bedéms ha denna kapacitet har rimligen ocksa den kompetens
som kravs for att, inom lagens ramar, definiera vilka databaser som behovs.

Vi ar darfor oroade o6ver att forslag att det ska vara regeringens uppgift att genom foreskrifter i
forordning peka ut savdl vilka forskningsdatabaser av det ovan beskrivna slaget som far foras enligt
lagen, vilka larosaten som far féra dem, vilka forskningsomrdden varje forskningsdatabas skapar
underlag for och tillhandahaller uppgifter till.

Om en provning ska ske tro vi att den boér ske av Etikprévningsmyndigheten (EPN) . Denna har en
storre mojlighet att stilla de insamlade personuppgifterna i relation till vardet av den forskning som i
ett senare skede var tankt att ske med hjalp av dessa uppgifter an vad en regering kan

Flera av dessa forskningsdatabaser ar beroende av registerdata fran olika myndigheter, och det &r
angelaget att kunna bygga upp infrastrukturer baserade pa registerdata fran myndigheter

Vi vill betona att det star i promemorian, att databaser som kombinerar data fran olika myndigheters
register enbart reproducerar dessa data, inte ar korrekt.

For att kunna anvanda dessa data for forskning kravs omfattande bearbetningar av informationen
sarskilt nar det galler anvandning av data fran flera olika myndigheter. Bada dessa moment, dvs
kvalitetsgranskning av levererade data som slas samman fran olika myndigheter och hantering av
data sasom att skapa anvandbara variabler ar tidskravande och kraver gedigen kompetens inom
omradet.

Slutligen vill vi papeka det sarskilda bekymret att forskare ofta far vanta mycket lang tid innan data
levereras fran myndigheterna. Denna férdrojning innebar inte sallan att forskare har svart att
anvanda tilldelade medel inom given tid. Dartill ar kostnaderna fér detta omfattande.



Vi 6nskar darfor se ett omarbetat forslag som:

e ger larosdtena mandat att, utifran sin kompetens, tolka lagen och inratta forsknings-
databaser infér framtida forskning utan att forst fa detta godkant av regeringen.
En anmalan ska racka.

e formulerar kriterier for denna form av forskningsdatabaser som grund for tillsyn fran
regeringen

e ser Over Etikprévningslagens tillampningsomrade vad galler att ocksa omfatta
forskningsdatabaser avsedda for framtida forskningsprojekt.

e tillater att dven myndighetsregister skall kunna ge grund for forskningsdatabaser, och
mojliggor att reglerade forskningsdatabaser (enligt promemorians terminologi) kan baseras
enbart pa sekundara data fran till exempel myndighetsregister

e staller tydliga krav pa myndigheterna att bli snabbare och battre pa att leverera data och ser

over rimligheten i deras prissattning for uttagen

Medan detta hanteras bor sjalvklart STR, LifeGene och andra forskningsdatabaser som nu baseras pa
forordnande fran regeringen fa fortsatt férordnande fér sin verksamhet.
Fran Svensk Foérening fér Socialmedicin och Folkhélsa

Genom Margareta Kristenson, styrelseledamot SFSF
och Peter Allebeck, tidigare ordférande i SFDF



Remissvar fran SFAI

Tack for fortroendet att besvara remissen. SFAI har [3tit sin delférening for Undervisning och
Forskning bereda remissvaret.

Forskningsdatabaser - registerstudier

Det ar ett val genomarbetat forslag som skapar battre forutsattningar for forskning i

Sverige. Regeringen reglerar vilka databaser som ska finnas, generellt pa nationell niva, och
att det ofta ska vara ett universitet som ar huvudman for forskningsregistret. Inget som man
som enskild forskare/grupp upprattar.

Forslaget forandrar inte heller lagstiftningen/reglering av befintliga tillstandsprocesser som
etikprovning, lakemedelsprévning etc, och bor darfor inte paverka var befintliga och

planerade forskning inom anestesi och intensivvard.

SFAl bedomer det som ett bra komplement till befintlig forskningsinfrastruktur i Sverige.

Med vanlig halsning

Karin Bjornstrom Karlsson

Vetenskaplig sekreterare SFAI



Yttrande fran Svenska Neurologféreningen (SNF) pa nedanstaende:
Remiss avseende Utbildningsdepartementets Promemoria: Langsiktig reglering
av forskningsdatabaser.

U2022/04089

Vi i Svenska Neurologféreningen (SNF) staller oss bakom behovet av reglering
och intensionerna bakom inrattandet av langsiktig reglering av
forskningsdatabaser.

Vi inser svarigheterna att varna den personliga integriteten samtidigt som
forskningens behov av stora data for att belysa och kliniskt férankra
registerstudier i sokandet av samband arv och miljoé och for att belysa samband
betydelsefulla fér manniskors halsa. Avvagningen mellan integritetsrisker och
forskningens behov ar val beskrivna i promemorian.

Erfarenheterna av de tva “testprojekt” som pagatt och pagar (LifeGene och
Tvillingregistret) via special lagstiftning utgor god bas for promemorians
lagforslag.

De tva vasentliga delar ar val presenterade och tydliga

Samtycke fran den registrerade samt ett tydligt andamal for registret.
Mojlighet att ompréva genom att den registrerade kan begara uttrade ur
registret (OptOut) finns ocksa val beskrivet.

SNF ser dock fortsatta svarigheter rorande nedan punkter:

1. Vad ar definitionen pa en folksjukdom? Tex bland de neurologiska
diagnoserna utgor stroke sedan lange en sadan definierad
sjukdomsgrupp. Daremot inte neurovaskuldara huvudvarkssjukdomar tex
migran som medfor stora ekonomiska konsekvenser for samhallet.

2. Stor mangd data medfor stora kostnader. Gemensam finansiering mellan
larosaten kommer sannolikt att kravas aven om denna promemoria
identifierar huvudansvarigt larosate. Kostnaderna for enskilda
forskningsprojekt kommer tidigt under projekten men utdokade
administrativa rutiner medfor férsening innan data kan uthamtas och
rapporteras speciellt for “sma nya forskningsgrupper” dar personerna
sallan ar heltidsanstallda for att driva projekten. Fordel skulle anda vara
att detta stimulerar till samarbete internt mellan lokala forskargrupper
och ev aven mellan larosaten med gemensamt utnyttjande av registren.



3. Viktigt ar att basdata "dgs” av den enskilda registrerade individen men
ocksa att kopplingen till svenska projekt bevaras och lyder under svensk
lagstiftning. Har finns svarigheter for hur individens halsodata inhamtas.
Om individens halsodata inhamtas via “automatiska hjalpmedel” (smarta
klockor och dylikt) som ofta lagras pa servrar beldagna utomlands. Denna
gransdragning bor klargoras.

SNF instammer vidare i att beslutet ska ligga hos regeringen via
Utbildningsdepartementet och inte pa nagon enskilda etisk kommitté.
Tydlighet i vem som &r personuppgiftsansvarig/-a valkomnas.

Vi hittar dock inget om regelbunden kontroll att regelverket efterlevs under
projektets gang.

SNF instammer vidare i den i promemorian definierade ordningen vilka

personuppgifter som ska fa finnas i forskningsdatabasen:
1. uppgifter som den registrerade sjalv har lamnat i syfte att de ska ingd i
forskningsdatabasen
2. uppgifter om eller i form av upptagningar som den registrerade har medverkat till i syfte
att de ska inga i forskningsdatabasen
3. uppgifter om undersokningar som den registrerade har genomgatt i syfte att resultatet ska
inga i forskningsdatabasen
4. kontaktinformation till den registrerade
5. kompletterande uppgifter som inhamtats fran andra kéllor
6. kategoriseringar av sadana uppgifter som avses i 1-5
7. identitetsbeteckningar avseende de registrerade (kodnycklar eller motsvarande
information for identifiering) och
8. uppgifter om utlamnande som har skett till forskning. Regeringen kan med stéd av den s.k.
restkompetensen enligt regeringsformen meddela féreskrifter som begransar vilka
personuppgifter som far behandlas i en forskningsdatabas.

Pa uppdrag av Svenska Neurologforeningens styrelse

2023-03-06
Ingela Nilsson Remahl Erik Lundstréom
Doc, overlakare Doc, overlakare

Ordforande i Etik- och kvalitetsutskottet Ordforande i SNF



eHilsokommitténs yttrande: utredningen ”Langsiktig reglering av forskningsdatabaser”

eHéalsokommitéen ar positiv till en tydligare lagstiftning kring forskningsdatabaser. Lagforslaget
mojliggor att regeringen kan utse prospektivt insamlade forskningsdatabaser dar patienter kan
samtycka till att medverka utan en fordefinierad forskningsfraga.

Vi ér dock bekymrade 6ver otydligheter i lagens tillampningsomrade och definitionen av de begrepp
som anvands i lagen.

Det verkar vara viss begreppsforvirring for ordet "forskningsdatabas" som forvarras av att det ej
definieras i lagstiftningen och att det enligt lagférslaget ska vara upp till regeringen att bestimma.
Definitionen av detta ar dock centralt till lagen.

Vi noterar att begreppen “forskningsdatabas” och “forskningsregister” anvands pa ett annat satt dn
det som ar praxis i Sverige eller inom den internationella litteraturen och riskerar leda till forvirring.
"Forskningsdatabaser” i detta lagforslag syftar pa ”de slags uppgiftssamlingar som framst har
funktionen att tillhandahalla underlag for tilltdnkta men dnnu ej definierade forskningsprojekt”
(s.95), medan "forskningsregister” syftar till ” behandling av personuppgifter [...] som ingar som en
del i ett avgransat forskningsprojekt ” (s.91).

| Sverige anvands idag oftast begreppet “forskningsdatabas” for det som utredningen menar ar
"forskningsregister”, exempelvis “forskningsdatabasen” som skapats av Lakemedelsverket i
rapporten "Rekvisitionslakemedel i epidemiologiska studier” eller de "registerbaserade
forskningsdatabaserna” som finns for de olika kvalitetsregisterna. Tvartom anvands begreppet
"register” oftast for datainsamlingar som INTE har en avgransad vetenskaplig fragestéallning (och som
i Sverige oftast inte kraver etikprévning), exempelvis Registret 6ver Totalbefolkningen,
Patientregistret, och kvalitetsregister. Aven de regulatoriska myndigheterna EMA och FDA definierar
”Patient Registry” som strukturerade uppgiftssamlingar med longitudinella data och ar ndrmare det
som utredningen beskriver som en "forskningsdatabas”. Vidare definieras lagens
tilldmpningsomrade i den féreslagna lagtexten som “forskningsdatabaser dar insamling och
registrering av personuppgifter gors i register [...].” (2 §) utan att definiera vad en forskningsdatabas
ar. Otydligheten forvarras ytterligare av att det i lagforslaget ar upp till regeringen att bestamma
vilken datakalla som kvalar in i lagforslagets tillampningsomrade.

Vi anser darmed att det finns betydande risk for forvirring om nomenklaturen skiljer sig fran det som
ar svensk och internationell praxis och foreslar att ett annat begrepp anvands for det som
utredningen kallar for “forskningsdatabaser” och att detta definieras i lagtexten. Férslagsvis kan
dessa kallas for "sarskilda forskningsregister utsedda av regeringen”. For tydlighetens skull borde det
fortydligas i andra paragrafen att lagen inte ar tillampbar pa forskningsdatabaser/forskningsregister
med en avgransad vetenskaplig fragestallning, da nastan alla databaser/register kan vara “underlag
till flera framtida forskningsprojekt” och vara av ”sarskilt vetenskapligt varde for forskningen i ett
langsiktigt perspektiv.”

Yttrandet sammanstallt av Jingcheng Zhao.

eHalsokommittén 2023-02-22

Goran Petersson, ordférande
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