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Yttrande over remiss om langsiktig reglering av
forskningsdatabaser

Vastra Gotalandsregionen (VGR) har beretts mojlighet att [amna synpunkter pa
Utbildningsdepartementets promemoria Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser.

VGR vélkomnar en ny lag om forskningsdatabaser. Lagens syften, att mojliggora
behandling av personuppgifter i en forskningsdatabas samt ocksa sakerstalla att de
registrerades personliga integritet skyddas vid denna behandling, &r véllovliga och
fyller en lucka i nuvarande lagstiftning. VGR har dock nagra synpunkter pa
forslagets utformning, med fokus pa medicinsk forskning och behovet av
forskningsdatabaser inom hélso- och sjukvard. Det &r dock viktigt att forslaget ar
kompatibelt med relaterad lagstiftning som forvantas baserat pa Kommittédirektiv
2022:41 om Halsodata som nationell resurs for framtidens halso- och sjukvard,
och den kommande EU-férordningen om Ett europeiskt halsodataomrade.

Regionerna som ansvariga for forskningsdatabaser

For den tidigare Registerforskningsutredningen framfordes kritik mot forslaget
om att enbart statliga universitet och hogskolor skulle kunna féra
forskningsdatabaser med stod av den foreslagna lagen.* Nastan alla regioner och
flera universitet menade att &ven regioner skulle tillatas bygga upp
forskningsdatabaser med stod av lagen. | den dérefter kommande
Forskningsdatautredningen gavs dven regioner ratt att skapa forskningsdatabaser
vilket flera regioner papekade var positivt.? | nuvarande forslag begransas lagens
tillampningsomrade till forskningsdatabaser som fors vid vissa laroséten vilket
innebér att regioner exkluderas.

I promemorian forklaras att det forefaller [ampligt att forskningsdatabaser utfors
av larosaten som bedriver forskning pa en hdg niva och att det kan antas att det ar
i sddana miljoer den kompetens och langsiktighet som kravs for att bedriva sadan
verksamhet finns. Sadana larosaten bedoms ha starka incitament att bevaka de
integritetsskyddsfragor som ar forknippade med personuppgiftsbehandling i en
forskningsdatabas.® Promemorian resonerar darutdver att initiativet for att skapa
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en ny forskningsdatabas bor ligga hos de som nédrmast kan beddma det potentiella
vetenskapliga vardet for forskningen.*

Promemorians uttalanden forklarar inte varfor regioner exkluderas. Tvéartom
passar regionerna in i promemorians beskrivning av vilka som ska kunna ansvara
for forskningsdatabaser, vilket utvecklas ndrmare nedan. Emot regionernas
inkludering uttalar promemorian att det ar tveksamt om regionernas
forskningsverksamhet kan beskrivas som en sadan utpraglad och sjalvbarande
karnverksamhet som enligt promemorians resonemang bor vara en forutsattning
for att ansvara for forskningsdatabaser.® VGR ifragasatter promemorians
uttalande i denna del, och vill framfora foljande argument till varfor regionerna
borde ges mojlighet att etablera och ansvara for forskningsdatabaser:

- Regionerna ar hogst aktiva som forskningshuvudman, och har saval
kompetens som kapacitet att agera som registeransvariga.

- Samma synpunkt har inlamnats fran i princip samtliga regioner som varit
remissinstans i de tva tidigare SOU som adresserat fragan om
registerforskning/forskningsdatabaser.

- Regionerna & mycket erfarna i dataskyddsforordningens principer och
tolkning, och har under lang tid féljt forordningens principer for
personuppgiftsbehandling.

- | stycke 4.3.4 & framfors argumenten for varfor ett exklusivt ansvar for en
forskningsdatabas féreslas ges till larosaten. Dessa ar dock inte
Overtygande och bor kompletteras med en hogre grad av realism nar det
géller vilka huvudman som i nuldget har vana vid att hantera stora
datamangder med hdg grad av integritet och sékerhet.

0 Virdeord som “centrala forskningsdatabaser” och forskning pa
hog niva” anvénds for att driva tesen att den forskning som
forskningsdatabaser drivs av och ger upphov till maste ske pa
larosaten. Vilken niva en viss forskning motsvarar kan oftast
faststéllas forst i efterhand, av oberoende granskare, och det
framgar inte hur detta skulle diskvalificera regioner i bedémningen
av vilka forskningsdatabaser som far tillstand att startas.

0 Det betonas att miljéer som ska ansvara for forskningsdatabaser
behover ha ”bade den kompetens och langsiktighet som krévs for
att bedriva verksamheten” och “’vara av langsiktigt virde for
vetenskapen och som kan ge god service till de forskare som vill
anvénda personuppgifter frin databasen i sin forskning”. Dessa
krav har regionerna via saval uppbyggda Registercentra som
enheter for regional vardanalys eller motsvarande uppfyllt under
manga ar.

0 “Lérositen... kan antas ha sévil den kunskap som de praktiska
forutsattningarna som kravs i enlighet med de krav pa kontinuitet
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och effektivitet i integritetsskyddet som bor uppstillas”. Det finns
givetvis vid de storre larosatena en vana vid registerforing,
exemplifierat av storre studier som SCAPIS och nationella resurser
som Swedish National Infrastructure for Computing (SNIC, som
fran 2023 6vergar i National Academic Infrastructure for
Supercomputing in Sweden (NAISS)). Generellt har dock larosaten
storre erfarenhet av att begéra ut data fran andra kallor (t ex fran
regioner nar det galler medicinsk forskning) an att sjalva hantera
utlamningsforfragningar. Det senare torde vara en huvudfraga for
registeransvariga inom forskningsdatabaser, for att uppfylla syftet
att ingaende data nyttiggors inom forskningsprojekt.

0 Regionernas ansvarstagande vad galler klinisk forskning omfattar
saval legala krav (enligt Halso- och sjukvardslagen,
Patientdatalagen, Patientsakerhetslagen och
Dataskyddsforordningen) som tydlig resurssattning for att stodja
klinisk medicinsk forskning, folkh&lsostudier mm. Det anges trots
detta att det dr “tveksamt om regionernas forskningsverksamhet
kan beskrivas som en sadan utpraglad och sjalvbéarande
kirnverksamhet ...som bor vara en forutsittning for att ocksa
ansvara fOr att bygga upp och forvalta uppgiftssamlingar”. Detta ar
just vad regionerna gor redan idag, i stor skala — som regel
betydligt mer omfattande an vad l&rosétena maktar med. VGR har
under senare ar satt upp och forvaltar databaser baserat pa
populationsunderlag om knappt 2 miljoner invanare, och Region
Skane och Stockholm har liknande databaser (till exempel VEGA
och VAL).

o Forslaget att hantera dataskyddet for forskningsdatabaser som
behovs for klinisk medicinsk forskning genom samverkansavtal
med ett larosate ter sig suboptimalt. Nar det géller kliniska data
finns ett exempel i nartid som visar pa snarast absurda
konsekvenser: inom Genomic Medicine Sweden (GMS) planeras
for en nationell genomikplattform (NGP), som kommer utgéra en
”datasj6” med en méingd kopplade datakéllor. Ett logiskt ndsta
steg, for att fullt nyttiggdra dessa datamangder, vore att konvertera
NGP till en forskningsdatabas. VGR har erbjudit konsortiet GMS
att utnyttja den skalbara IT-plattform for datalagring och
berdkningar som regionen driftar. | nuléget &r det just
forskningssyftet som ar legalt tillampligt, och de datamangder som
forvantas lagras och bearbetas i plattformen kommer fran
gensekvensering av tumarer och séllsynta sjukdomar — baserade pa
analyser av kliniska material, genomférda inom sjukvardens
laboratorier, och lagrade i VGR:s IT-system. Nodvandiga
datadelningsavtal &r pa plats, och ndgon motsvarande lagrings- och
bearbetningskapacitet finns i nuléget inte inom svenska larosaten.
Det nuvarande lagforslaget skulle tvinga VGR och 6vriga regioner
att upprétta bulvanavtal med larosate(n) for att de tar ansvar for
datamangder som i praktiken lagras och hanteras i en IT-miljé som
driftas av VGR.
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o For tillstdnd att etablera en forskningsdatabas (enligt 5.2 /) krévs
att ansvariga forser regeringen med det underlag som behdvs for
andamalet, och beddmningen av detta. VGR kan inte se annat an
att, i de fall det kan bli aktuellt inom klinisk medicinsk eller
folkhalsoforskning, regioner ocksa kan tillgodose kravet att
tillhandahalla en adekvat utredning for att styrka den tilltankta
databasens vérde for forskningen i ett langre perspektiv liksom ett
gott integritetsskydd.

0 VGR vill ocksa peka pa att den nyligen antagna lagen om
oredlighet i forskning® ocksa i sin helhet &r applicerbar pa regioner.
Ett tydligt ansvar aven for forskning hos regionerna ar alltsa redan
markerat hos lagstiftaren.

Flexibilitet vad galler tillatet innehall och antal forskningsdatabaser

VGR bedomer att beskrivningen av tillatet innehall i 2 kapitlet, 9 §, ger
nodvandig flexibilitet i de datamangder en forskningsdatabas far innehalla. Det ar
viktigt att skilja pa situationen vid insamling av data och skapande av
forskningsdatabasen, och den vid utlamnande. Klart definierade villkor och
uppgiftsminimering ar hogst relevant i utlamningssituationen, men med tanke pa
det 6ppna syftet och &ndamalen vid skapandet bor det finnas flexibilitet vid
insamlingen.

VGR delar ocksé bedémningen (i stycke 4.3.3°) att det 4r kontraproduktivt att
begransa antalet reglerade forskningsdatabaser till ett visst antal per
forskningsomrade. Forskning &r per definition ett omrade under standig evolution,
och att i forvag definiera vad som behdvs langsiktigt eller ger mest nytta ar
mycket svart, liksom att definiera och avgransa tydligt vilket omrade som avses.

Samtycke som huvudregel

VGR instdmmer i att samtycke till behandling av personuppgifter bor vara en
huvudregel i tillstandsgivningen for forskningsdatabaser. Det kan dock finnas
sarskilda skal att franga detta, och det kan da fortydligas i tillstandsgivningen.

VGR vill dock patala risken for sjunkande kvalitet om uppgifter inhdmtas och
lagras parallellt i priméarkallor och forskningsdatabaser. Promemorian ndmner
explicit att uppgifter kan inhamtas fran patientjournaler®®. Dessa innehaller i
varierande grad stabila uppgifter, och &r som regel foremal for uppdateringar och
korrigeringar dver tid. Principiellt &r det darfor olyckligt att replikera
dataméangder, da det paverkar kvaliteten i utférda analyser, och ett béattre
alternativ ar att dessa utfors pa uppdaterade priméara datamangder.
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Etikprévningsmyndigheten (EPM) bor inte préva inrattandet av en
forskningsdatabas

VGR delar denna bedémning i promemorian, och anser det ocksa logiskt att en
prévning inom Regeringskansliet ersétter den hos EPM. Det rimliga &r dock att
Regeringskansliet som en del i sin beredning samrader eller pa annat sétt inhamtar
synpunkter fran berérda myndigheter och andra aktorer. | beredningen ingar den
centrala fragan om forskningsdatabasen &r av sérskilt vetenskapligt varde for
forskningen i ett langsiktigt perspektivil. Om regeringen ensamt fattar dessa
beslut kan man inte undga en risk for politisering. En andamalsenlig beredning av
langsiktig nytta for forskningsdatabaser som ror medicinsk forskning eller hélso-
och sjukvard bor forslagsvis inkludera Socialstyrelsen som ansvarig myndighet.

Skyddsatgarder och krav

VGR vill framfora att detaljerade specifika krav med anledning av den nya lagen
inte &r motiverade. Befintlig lagstiftning som ror integritetsskydd i
Dataskyddsférordningen &r enligt var bedomning tillfyllest. En 6verreglering
leder inte till 6kad kvalitet eller sakerhet, 2 kap 8811-13 beddms darfor inte
tillfora ndgot vad galler integritetsskydd.

Sammanfattningsvis anser Vastra Gotalandsregionen att promemorians forslag
om lag for vissa forskningsdatabaser ar andamalsenligt, men lagtexten bor
kompletteras sa att aven regioner ges mojlighet att etablera och upprétthalla
forskningsdatabaser.

Vaéstra Gotalandsregionen

Karin Loostrom Muth Jan Kilhamn
Halso- och sjukvardsutvecklingsdirektor FoU-chef hélso- och
sjukvard
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