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av forskningsdatabaser

Sammanfattning

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har i tidigare yttranden, éver SOU
2014:45 Unik kunskap genom registerforskning; SOU 2018: 4 Framtidens
biobanker samt SOU 2018:36 Ratt att forska — langsiktig reglering av
forskningsdatabaser, gett synpunkter och utférliga resonemang som &r relevanta
aven for denna promemoria (PM). Dessa kommer inte att upprepas i detalj utan
endast oversiktligt refereras till i foreliggande yttrande.

Forslagen i foreliggande PM riskerar att motverka eller rentav hindra den 6nskade
utvecklingen att ge béattre forutsattningar for registerforskning. SKR avstyrker
darfor forslagen i dess nuvarande form.

Vad galler malet att utveckla mer och ny kunskap staller sig SKR helt bakom
detta. Det finns en stor potential for framgangsrik forskning pa registerdata att
mota samhallsutmaningar, och den kan tjdna som underlag for politiska beslut
bade i staten och i kommuner och regioner. Det finns i kommuners och regioners
verksamheter stora omraden som definitivt ar underbeforskade och till vilka ny
registerforskning skulle kunna ge stora bidrag. Socialtjansten och &ldreomsorgen
ar exempel pa sadana omraden.

SKR anser att det ar angelaget att pa alla satt stotta utveckling av
behovsmotiverad och verksamhetsintegrerad forskning. Den har stor betydelse for
mojligheten att ta ett langsiktigt samhallsansvar samt utveckla en hogkvalitativ
valfard, men pa ett annat sétt an den akademiska nyfikenhetsstyrda forskningen.
Detta beror ocksa pa det forandringstryck som finns pa grund av den
demografiska utvecklingen.

Ramlagens definitioner

SKR anser att forslagen i foreliggande PM inte kan accepteras utan att en fortsatt
beredning behévs. Den foreslagna ramlagens definition av forskningshuvudmaén
maste ocksa omfatta forbundets medlemmar, kommuner och regioner.
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Forbundet avvisar tolkningen av att halso- och sjukvardens karnuppdrag inte
omfattar forskning (s.130), liksom att laroséten med ratt att utfarda forskarexamen
skulle vara mer lampade att utgdra en kvalitetsgaranti for registerforskning enligt
de resonemang som fors i kapitel 4.

Aven under férutsattning att denna utvidgning av vilka forskningshuvudman som
den foreslagna ramlagen ska omfatta gors, har SKR ocksa synpunkter pa
skrivningar i kapitel 2 samt kapitel 5 och 8 vilka redogors for nedan.

e Universitet och hégskolor pekas ut som enda forskningshuvudman som
ska ges ett sarskilt ansvar for att hantera forskningsdatabaser. SKR
upprepar liksom i sina remissvar pa ovan namnda utredningar att regioner
och kommuner ocksa &r forskningshuvudman. Flera stora och viktiga
forskningsdatabaser finns inom ramen for i synnerhet regionernas
verksamheter. Dessutom maste det ansvar och den erfarenhet som finns
hos kommuner och regioner géllande klinisk forskning och
registerforskning beaktas i en ny ramlag.

o SKR anser att forskningsdatabaser naturligt borde ses som en viktig resurs
for alla framtida forskningsprojekt, &ven sadana hos en kommun eller
region som ju &r forskningshuvudman inom sina respektive verksamheter.

e SKR anser att upprattande av forskningsdatabaser utgor en uppgift av
allmant, och viktigt, intresse for saval staten som regioner och kommuner.

o Allmant intresse enligt artikel 6 i Dataskyddsférordningen &r en tillracklig
rattslig grund for persondatahantering i forskning.

e SKR vill patala att regionerna redan besitter bade kapacitet och
kompetens for att hantera persondata.

o SKR anser att det &r en allvarlig brist att forslagen inte synes avstimda
mot arbetet i den pagaende Utredningen om halsodata som nationell
resurs, vilken behandlar sekundéaranvéndning av halsodata.

o Forslagen ar heller inte relaterade till det omfattande arbete rérande
forskningsdatabaser och anvandning av register innehallande
personuppgifter som bedrivs inom EU, i form av t.ex. European Health
Data Space: Harnessing the power of health data for people, patients and
innovation, och 1+Million Genome Project (en katalog 6ver genomikdata
i medlemsl&nderna); eller den utveckling mot open science/6ppen
vetenskap (Plan S) omfattande delning av och ateranvandning av
forskningsdata for nya analyser som EU driver. Inte heller stams forslagen
av mot malen for den nationella Life Science-strategin.

e SKR anser att den befintliga lagstiftningen i form av
Dataskyddsférordningen, Patientdatalagen, och kommande EU-férordning
om halsodata ar tillrackligt skydd for forskningspersoners data.

o SKR anser att ett kommande utpekande av vilka myndigheter regeringen
ska inhamta synpunkter ifran angaende eventuellt inrattande av
forskningsdatabaser enligt forslag i stycke 5.2.3, inte bor goras innan den
dversyn som pagar av den statliga myndighetsstrukturen i U 2022:06
Utredningen om en effektiv organisation for statlig
forskningsfinansiering, har lagt fram forslag.
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o SKR anser att den foreslagna regleringen inte ar tillracklig for att kunna
komplettera forskningsdatabaser med uppgifter fran regionala och
nationella kvalitetsregister.

e SKR har inget att invanda mot forslagen rérande upphdvande av lagen
(1999:353) om det rattspsykiatriska forskningsregistret.

o SKR anser att analys av kostnaderna fér genomférande av en ny
ramlagstiftning, och de ekonomiska konsekvenserna for forbundets
medlemmar saknas.

Sveriges Kommuner och Regioners synpunkter

Allmanna synpunkter

SKR valkomnar en ramlag som pa ett 6vergripande plan ger ett tydligt rattsligt
stod for den omfattande personuppgiftsbehandling som sker i vissa
forskningsdatabaser. SKR anser ocksa att det skulle leda till en 6kad samhallsnytta
hos forskningen, liksom lagga en grund for framgangsrik utveckling och
innovation relaterad till denna nya kunskap.

Forbundet ar dock kritiskt till att forslagets tillampningsomrade avgréansas till
forskningsdatabaser vid larosaten och helt bortser fran motsvarande behov som
finns i regioner och kommuner. Forslaget behover saledes genomgaende ses 6ver
avseende skrivningar om syfte och ansvariga forskningshuvudman. Detta dr en
forutsattning for en meningsfull fortsatt beredning.

Likasa behover forfattningsforslagets avsnitt "Tillatet innehall”, 2 kap 9 § ses dver
da det ar oklart vad som omfattas av den féreslagna formuleringen “uppgifter om
undersokningar”, t.ex. vilka behandlingar, interventioner, operativa ingrepp m.m.

SKR anser vidare att upprattandet av forskningsdatabaser utgér en uppgift av
allmant, och viktigt, intresse for saval staten som regioner och kommuner.

Forbundet anser att PM:n inte beaktar eller diskuterar konsekvenserna av annat
pagaende arbete med stor betydelse for forskningsregister och hélsodata i bred
mening. Det géller dels i ett EU-perspektiv, men ocksa internationell forskning i
partnerskap med tredje land, vilket i synnerhet inom Life Science-omradet ar
vanligt forekommande (inte heller synes den nationella Life Science-strategins
mal ha beaktats i utformningen av PM:n).

Inom EU pagar t.ex. European Health Data Space: Harnessing the power of health
data for people, patients and innovation, och 1+Million Genome Project (en
katalog 6ver genomikdata i medlemslanderna); liksom arbete for open
science/0ppen vetenskap (Plan S) omfattande delning av och ateranvandning av
forskningsdata for nya analyser.

| Sverige pagar dessutom Utredningen om hélsodata som nationell resurs, vilken
inriktas pa sekundaranvandning av halsodata, som ar ett av de omraden forslagen i
foreliggande PM omfattar. SKR anser att denna utrednings slutbetdankande maste
tas emot och beredas innan forslagen vidareutvecklas.
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| remissyttrandet 6ver SOU 2014:45 Unik kunskap genom registerforskning
framfordes forbundets synpunkter pa problematiken kring anvandning av data fran
nationella och regionala kvalitetsregister relaterat till forskningsdatabaser. Dessa
beaktas inte i foreliggande PM som darfor saknar tillrackligt genomarbetade
forslag att ta stallning till.

Kap. 4 En langsiktig reglering av forskningsdatabaser — utgangspunkter och
inriktning, s. 71-141

Flera stora och viktiga forskningsdatabaser finns inom ramen for i synnerhet
regioners olika verksamheter. Precis som ett laroséte har behov av att skapa
underlag for framtida forskningsprojekt har regioner och kommuner ett
motsvarande behov. | synnerhet galler det for kliniskt forskningsarbete pa halso-
och sjukvardens omrade liksom folkhalsovetenskapligt forskningsarbete.

SKR anser att forskningsdatabaser naturligt borde ses som en viktig resurs for alla
framtida forskningsprojekt, aven sadana hos en region eller kommun, som ju ar
forskningshuvudman inom sina respektive verksamheter. Forskningsdatabaser
med ett "sarskilt vetenskapligt varde” for framtida forskning finns alltsa dven
utanfor universitet och hégskolor, vilket inte beaktas i foreliggande PM.

Den snabba utvecklingen av precisionsmedicin liksom omstallningen till nara vard
driver pa tempot. Den mest nyskapande och ledande forskningen
(forskningsfronten) kan i dessa avseenden ségas ligga utanfor laroséatena. | detta
sammanhang blir utpekandet av att lagen ska gélla forskningsdatabaser av
"sarskilt vetenskapligt varde” samt viss dignitet” problematiskt liksom
kopplingen till larosétesdriven forskning, da bedomningen av dessa varden gors i
verksamhetsintegrerad forskning och utveckling, inte endast inom den akademiska
forskningen.

SKR delar inte uppfattningen att regionernas forskning inte &r en k&rnverksamhet
vilket &r motiveringen till att ansvaret for forskningsdatabaser inte ska laggas dér
(5.130).

Forbundet anser att alla forskningshuvudman har stora behov av att uppratta
forskningsdatabaser for att mojliggtra framtida forskning for utveckling av sina
verksamheter, men att denna inte ens ar pa planeringsstadiet nar insamling av
uppgifter genomfors. Vid insamling av personuppgifter till alla
forskningsdatabaser behdver de registrerades personliga integritet skyddas och vid
Ovrig behandling av personuppgifter som gors i verksamheten med dessa
forskningsdatabaser.

Kap 5 En ny lag om vissa forskningsdatabaser, s. 145-224

SKR anser att upprattande av forskningsdatabaser utgor en uppgift av allmént och
viktigt intresse for sa vl staten som kommuner och regioner. Det viktigaste &r att
utforma tydliga och kvalitetsdrivande krav pa de aktorer som ska uppratta och
forvalta forskningsdatabaser och/eller hélla register. Regleringen av
forskningsdatabaser far inte leda till en situation dar exempelvis ett larosate inte
delar data med andra forskningshuvudman.
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Forbundet anser att den personuppgiftsbehandling som kommer att ske med stod
av en ramlag inte innebar ett sa betydande intrang i den personliga integriteten att
det skulle kréavas en sérskild forfattning for varje forskningsdatabas. Det galler
aven om personuppgiftsbehandlingen skedde utan de registrerades samtycke.
Personuppgifter i forskningsdatabasen ska ju inte anvéndas for
myndighetsutévning eller for att vidta atgarder mot enskilda.

Uppgifterna ska endast anvandas i forskning eller for att granska forskning. Mot
denna bakgrund anser SKR att det bor vara maojligt att reglera behandlingen av
personuppgifter i forskningsdatabaser i en ramlag med nadrmare bestdmmelser i
kompletterande forordningar vid behov.

Forbundet har i princip inget att invanda mot att behandlingen av
personuppgifterna sker genom registrerades frivilliga medverkan i
forskningsdatabasen. Tillampningsomradet ska vara att skapa underlag for
framtida forskning i ett langsiktigt perspektiv.

Det ar daremot oklart hur kompletterande uppgifter utéver dem som hamtas fran
individer ska hanteras, dvs. vad ”andra kallor” i forslaget omfattar. SKR 6nskar ett
fortydligande av detta.

5.2.3. Regeringen reglerar det faktiska tillampningsomradet (s.150-153)

SKR avstyrker forslaget att Regeringskansliet ska fatta beslut om
forskningsdatabaser. SKR foreslar i stallet att det inrattas en myndighetsnamnd
enligt myndighetsférordningen med kansli vid Etikprovningsmyndigheten.
Namnden bor besta av ledaméter med sakkompetens fran
Etikprovningsmyndigheten, Integritetsskyddsmyndigheten, SKR, Socialstyrelsen
samt akademi och industri enligt regeringens bestammande. En av ledaméterna
ska vara ordforande i ndmnden och en ska vara vice ordforande. Ett beslut om
godk&nnande av namnden kan sedan ldggas till grund for en férordningsreglering
av en forskningsdatabas.

SKR ifragasatter om det ar en adekvat uppgift for Regeringskansliet att prova alla
de aspekter pa en forskningsdatabas som gor sig gallande, sdsom dataskydd, etik
och inte minst kriteriet enligt lagen, “sarskilt vetenskapligt varde” (se 1 kap. 28 i
den foreslagna lagen). Regeringen har ett évergripande ansvar for
forskningspolitiken, men att bedéma enskilda forskningsdatabaser kraver helt
andra dvervaganden och sérskild kompetens.

Forvisso kan Regeringskansliet inhdamta vederborliga synpunkter fran
expertmyndigheter, men det framgar inte i vilken utstrackning aven
klinisk/praxisbaserad kompetens inom alla forskningsomraden, inklusive
humanistiska och samhallsvetenskapliga sadana, innefattas i den beredningen. Det
finns ocksa en risk for "politisering” av valet av forskningsdatabaser dar andra
hénsynstaganden &n dataskydd och vetenskapligt vérde satts i framsta rummet,
savida det inte finns ett 6verklagandeforfarande.

Avsnitt 5.12.2 Etikgodkénnande (s. 198-201)
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SKR foreslar att regleringen i 3 kap. 1 andra stycket i den foreslagna lagen
justeras sa att kravet pa etisk granskning eller godkannande inte hindrar
utlamnande till utlandska forskningsdatabaser som ska anvandas foér framtida
forskningsbehov.

SKR anser att for det fall det saknas mojligheter att fa en registerstudie etikprévad
i mottagarlandet, att studien i stéallet provas i Sverige, innan data far lamnas ut till
mottagare i annat land. Regeringen behdver ta hojd for att viss forskning ar rent
samtyckesbaserad i vissa medlemslander.

SKR:s medlemmar deltar i utdkande utstrackning i EU-finansierad forskning,
vilken ocksa kan involvera partners utanfor EU i globala forskningssamarbeten.
Ett exempel pa det ar One Million Genomes Initiative (1+MG) som drivs av EU-
kommissionen och dér Sverige ar en av flera medverkande medlemsstater.
Sveriges medverkan sker bade genom statliga och kommunala aktérer. Inom
delprojektet Genomic Data Infrastructure (GDI) har det lagts konkreta forslag pa
en pan-europeisk datakatalog 6ver genomik- och fenotypdata samt en
forvaltningsmodell. Datakatalogen ska utgdra kélla for framtida forskning, kan
enligt den foreslagna lagen betraktas som en forskningsdatabas, och faller darmed
utanfor tillampningsomradet for den foreslagna forordningen om ett europeiskt
halsodataomrade (EHDS).

SKR:s bedomning &r att kravet som stélls i den foreslagna lagen pa utlamnande av
uppgifter till etikgodkéand utldndsk forskning ar begrénsande for en datakatalog
motsvarande den som avses skapas inom 1+MG. Den kan forvantas innehalla
uppgifter som mycket val kan tankas samlas i en svensk forskningsdatabas enligt
den féreslagna lagen. Den pan-europeiska datakatalogen omfattas inte av nagot
etikgodkannande utan ska sannolikt forvaltas av ett konsortium enligt sérskild EU-
reglering. Vidare saknar flera medlemslander krav pa etikgodkannande for t.ex.
registerforskning. Man forlitar sig i stallet enbart pa forskningspersonens
samtycke.

Avsnitt 8.3 Ett ytterligare undantag fran den absoluta statistiksekretessen, s.
263-271

SKR:s beddémning éar att nationella och regionala kvalitetsregister kan bli
betydelsefulla kallor till forskningsdatabaser, men att den foreslagna regleringen
inte ar tillracklig for att kunna komplettera forskningsdatabaser med uppgifter fran
regionala och nationella kvalitetsregister Dessa utpekas ocksa pa s. 103 i PM:n.

Regionala och nationella kvalitetsregister regleras i 7 kap. patientdatalagen (PDL).
Det primara andamalet for insamling av personuppgifter till kvalitetsregister ar
kvalitetssakring. Insamlade uppgifter far darefter sekundéart anvéandas for
forskning inom halso- och sjukvarden, framstallning av statistik, vid
uppgiftslamnarskyldighet och slutligen utldmnande till den som ska anvénda
uppgifterna for &ndamal kvalitetssakring, forskning och statistik. Andamalen for
kvalitetsregister &r utttmmande och forskningsdatabaser &r inte angivet som ett
sekundart andamal.
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Savitt SKR kan bedéma innebar regleringen av nationella och regionala
kvalitetsregister att dessa inte kan utgtra en kompletterande kélla till
forskningsdatabaser. Skulle foreslagen lagstiftning realiseras och bedémningen ar
att kvalitetsregister ska kunna forsorja forskningsdatabaser med personuppgifter,
kravs ett nytt andamal i 7 kap 5 § patientdatalagen, t.ex. "forskningsdatabaser
enligt lagen om...”. Nagra ytterligare atgarder bedoms inte kréavas eftersom
forsorjning av uppgifter till en forskningsdatabas foreslas bygga pa en opt-out-
modell. Registrering av uppgifter i kvalitetsregister bygger pa motsvarande
modell.

Sveriges Kommuner och Regioner

Palle Lundberg
Verkstéllande direktor

Gunilla Glasare
Avdelningsdirektor
Avdelningen for tillvaxt och samhéllsbyggnad
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