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Remissvar till slutbetdnkandet av Forskningsdatautredningen.
Réatt att forska (SOU 2018:36)

I slutbetidnkandet limnas forslag till en lag om forskningsdatabaser med syftet att ge battre
forutsittningar for registerbaserad forskning. I utredningen limnas dven forslag till rittslig
reglering av ett nationellt biobanksregister samt till rittslig reglering fér att mojliggora
6nskvirda forskningssamarbeten inom EU samtidigt som ett gott skydd fér den personliga
integriteten bibehalls. Utredningen har dven bedémt att det inte finns ett behov av en sirskild
reglering av ett rittspsykiatriskt forskningsregister, samt att det inte krivs ett ytterligare
forstirkt skydd (utéver de i forslaget till en lag om forskningsdatabaser) for uppgifter om
avlidna 1 forensisk forskning.

Kommentarer

Biobank Sverige vilkomnar forslagen som presenteras i1 utkasten och har foljande
kommentarer.

Forslag till lag om forskningsdatabaser

Utredningen foreslar att det ska finnas en sirskild lag, lagen om forskningsdatabaser
(forskningsdatabaslagen) som reglerar behandlingen av personuppgifter i en forsknings-
databas. Utredningen definierar forskningsdatabas (sida 80) som ”en databas
(uppgiftssamling) med personuppgifter som samlas in fran enskilda individer eller frain andra
killor och som ir en nationell resurs for att tillhandahalla uppgifter till flera olika
forskningsprojekt”. Forskningsregister som har skapats for ett visst projekt, en del av ett
projekt eller pa ett pa liknande sitt bestimd forskning, definieras inte som en
forskningsdatabas och ska enligt forslaget salunda ej regleras genom forskningsdatabaslagen.

Utéver de krav som giller enligt dataskyddsregleringen foreslar utredningen att
personuppgifterna i en forskningsdatabas kommer att skyddas bl.a. genom:

* En begrinsning av vilka forskningshuvudmain som far ansvara for en
forskningsdatabas. Detta dr statliga hégskolor, universitet och de privata lirositen som
omfattas av offentlighetsprincipen samt har examensritt samt andra statliga och
kommunala myndigheter i1 vars uppdrag forskning ingar.

e Att forskningshuvudmannen har ett personuppgiftsansvar och att denne ska sikerstilla
finansieringen av forskningsdatabasen. Forskningshuvudman ska ocksa i ett beslut om
att skapa en forskningsdatabas utse en verksamhetschef for forskningsdatabasen samt
faststilla vilka uppgifter som ska behandlas i forskningsdatabasen och for vilka
sirskilda dndamal dessa uppgifter dr nddvindiga att behandla.
Forskningshuvudmannen ska bedriva ett systematiskt och riskbaserat
informationssikerhetsarbete med stéd av ett ledningssystem for informationssikerhet.
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Vidare ska det hos forskningshuvudmannen finnas en organisatorisk enhet som
sakerstiller informationssakerheten och skyddet f6r den personliga integriteten i
forskningsdatabasen. Forskningshuvudmannen ska ocksa tilldela tillrickliga resurser for
informationssikerhetsarbetet.

e Attdet bade infors ett krav pa att en forskningsdatabas maste godkéinnas enligt
etikprovningslagen samt att det ocksa inféres ett krav pa etikprévning av de
forskningsprojekt som sedan ska anvinda personuppgifterna i forskningsdatabasen.

e Attdet infors en ny bestimmelse om forskningssekretess om enskilds personliga och
ckonomiska forhallanden 1 offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och en
motsvarande bestimmelse om tystnadsplikt hos privata forskningshuvudmain 1
forskningsdatabaslagen.

* Reglering av om nir uppgifter i forskningsdatabasen far vara direkt identifierbara,
reglering av intern elektronisk dtkomst av uppgifterna och reglering och villkor f&r
utlimnande av personuppgifter.

e Attdet stills krav pa uppféljning bade av forskningshuvudmannen (som regelbundet
ska ta stillning till om behandlingen av personuppgifter i en forskningsdatabas ska
fortsitta) och Vetenskapsradet (som regelbundet ska folja upp och utvirdera
verksamheten gillande bade sikerhet och dndamalsenlighet vid forskningsdatabaser).

Kommentarer

Idag himmas forskningen av oklarheter i hur aktuella lagar ska tillimpas och av otymplighet i
att det for varje forskningsprojekt behovs nya beslut av minga olika instanser utifran flera
olika lagar. Detta himmar studier av kohorter, som ar ett mycket viktigt verktyg inom
medicinsk och samhillsvetenskaplig forskning. I Sverige finns goda traditioner, férutsittningar
och stor erfarenhet av att bygga upp och anvinda kohorter. Det dr darfor viktigt att befogad
och etisk forskning gors nagorlunda genomforbar genom att lagar eller tydligare praxis
kommer pa plats. Samtidigt stiller kohorter, och de forskningsdatabaser som dessa och vissa
andra studier kriver, sirskilda krav pa sikerhet och pa att den personliga integriteten skyddas.

Biobank Sverige anser att man i detta forslag har gjort en val genomtinkt avvigning over
virdet och risker med kohorter/forskningsdatabaser och att forslaget innebir en storre
mojlighet att bedriva bl.a. kohortstudier, samtidigt som flera forbittringar foreslds gillande
okad siakerhet och skyddande av den personliga integriteten.

Biobank Sverige ser i stort mycket positivt pa forslaget och att en lag som kompletterar
dataskyddsforordningen gillande forskningsdatabaser infors.

e Biobank Sverige anser att det dr positivt att det i utredningen klargbrs att dven andra
myndigheter 4n sidana som bedriver undervisning ska fa ansvara for forsknings-
databaser, om forskning ingir i deras uppdrag. Det ska gilla bade statliga och
kommunala myndigheter.

Inom universiteten 1 Sverige finns det manga forskningsinfrastrukturer eller kohorter
som kan komma att falla inom begreppet forskningsdatabas enligt utredningens
forslag. Potentiella forskningsdatabaser finns dven inom landsting/regioner. Dessa it
ofta, men inte alltid, inrittade av ett landsting/region i samarbete med universitet.
Detta galler framforallt medicinska omraden dir de uppgifter och provsvar som finns
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att tillga inte rdcker utan dir det kridvs en stérre ansats och insamling fran flera killor
for att kunna besvara komplicerade medicinska fragestallningar med malet att f6rbattra
varden. Detta kan exempelvis gilla sillsynta sjukdomar eller sjukdomar med manga
undergrupper, sasom cancer, diabetes, reumatologi, hjirt- och kirlsjukdomar mm.
Dessa samlingar eller kohorter kan omfatta kliniska data frin journaler och fran
kvalitetsregister, provsvar fran patienterna, radiologiska bilder samt uppgifter som
individerna som 6nskat medverka i kohorten.

Biobank Sverige ser positivt pa att utredningens férslag ticker in bade méjligheten att
skapa forskningsdatabaser inom verksamhet som omfattas av hilso- och
sjukvardslagen (18 kap 2§ 1 Halso- och sjukvardslag, 2017:30) samt andra omraden
inom en regions ansvarsomrade. I utredningen (sista stycket, sid 263) beskrivs att
”Kommunerna skéter lokala och regionala angeldgenheter av allmint intresse pa den
kommunala sjilvstyrelsens grund. Kommuner och landsting far sjilva ha hand om
angeldgenheter av allmint intresse som har anknytning till kommunens eller
landstingets omrade eller deras medlemmar. De har méjlighet att genom beslut om
reglementen for verksamheten se till att forskningsuppgiften blir faststilld i enlighet
med rittsordningen i Sverige och de kan da basera personuppgiftsbehandling som ar
nédvindig for att utféra forskningsuppgiften pa den rittsliga grunden uppgift av
allmant intresse.”

e Biobank Sverige anser att sikerheten kring dessa samlingar redan idag ar hég men
anser att forslaget ger ett ytterligare skydd och att forslaget dessutom kan medféra en
férenkling f6r dem som har att sdkerstilla att lagen efterfdljs, exempelvis f6r de
personuppgiftsansvariga, om hanteringen av personuppgifter regleras i en transparant
och klar lagstiftning. Det kan dven bidra till en 6kad forstielse hos enskilda f6r hur
deras fri- och rittigheter skyddas i samband med forskning.

e Biobank Sverige anser ocksa att det dr positivt att det klargérs och méjliggors att
uppgifter kan samlas in till en forskningsdatabas och att detta kriver ett
etikgodkdnnande samt att det direfter ocksa krivs etikgodkinnande fér uttag och
anvindande av uppgifter i forskningsdatabasen.

e Biobank Sverige anser att benimningen ”Verksamhetschef” (3 kap 1§) inte ar ett bra
begrepp da denna roll i detta fall inte har de uppdrag som normalt faller inom det som
definieras som en verksamhetschef.

e  Biobank Sverige anser att det beh6vs fortydligas hur byte av forskningshuvudman foér
en forskningsdatabas ska ske.

e Biobank Sverige anser att det i propositionen behévs vigledning nir ett register Gvergar
till en forsningsdatabas. Om det fran start redan star klart att det dr en forskningsdatabas
ir definitionen i utredningen tydlig. Problematiken giller i de fall nir ett forskningsregister
successivt utvecklas till en forskningsdatabas. Vidare anser Biobank Sverige att man i en
kommande proposition, liksom 1 utredningen (sid 80, para 1 och 2) bor ge vigledning
kring begreppet “nationell resurs” och eventuellt dndra det. Vi instimmer med
utredningen att en forskningsdatabas inte ska vara tillginglig endast for en begrinsad krets
anvindare. Definitionen i sig utesluter dock inte detta varfér vigledning behéver ges.
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Mojligen kan tex. “en resurs som gors brett tillginglig for forskare frin olika
forskargrupper, orter och forskningsfalt” vara ett alternativ.

e Biobank Sverige anser att det i propositionen bor for fortydligas hur universitet,
landsting/regioner och myndigheter kan samverka kring de data som behovs for att
bygga upp en forskningsdatabas.

e Biobank Sverige ser positivt pa férslagen men onskar lyfta fram att de kommer att
kriva nya arbetssatt och samverkan mellan exempelvis regioner och universitet for
implementering.  Exempelvis om  hur  forskningsdatabaser =~ med  flera
forskningshuvudmain ska samarbeta och kommunicera.

e Biobank Sverige ser positivt kring forslaget kring elektronisk atkomst av data. Det
kommer dock att stélla stora krav pa hur register byggs och innebira kostnader f6r den
forskningshuvudman som ska ha forskningsdatabaser.

Rattspsykiatriska forskningsregistret (kap 9, s 341)

Utredningen foreslar att lagen om rittspsykiatriskt forskningsregister ska upphivas. Detta da
utredningens bedémning ir att forskningsregistret sedan det inrédttades haft ett ringa kvalitativt
egenvirde for den rittspsykiatriska verksamheten och att det inte heller finns nagot langsiktigt
behov av en sirskild reglering av ett rittspsykiatriskt forskningsregister.

Kommentarer

Biobank Sverige ser inte nagon anledning att ifragasitta utredningens forslag.

Vidare, siasom utredningen ocksa lyfter fram, kriver forskning inom rittspsykiatrin
sambearbetning av personuppgifter fran flera olika register. Siadan forskning inom
rittspsykiatrin borde kunna genomféras framgent med stéd av den lag om forskningsdatabaser
som utredningen foéreslar.

Ett nationellt biobanksregister

Utredningen foreslar, liksom foreslaget i slutbetinkandet av Utredningen om reglering av
biobanker (SOU 2018:4) att ett nationellt biobanksregister ska inrittas for forskningens behov,
samtidigt som det Svenska biobanksregistret ska finnas kvar.

Svenska biobanksregistret (SBR)

Det Svenska biobanksregistret (SBR), som 4dgs av landstingen/regionerna, ska tillgodose hilso-
och sjukvirdens behov av sparbarhet av prov som tagits i samband med vard och behandling.
Uppgifterna ska goras tillgingliga for vardgivare och nds genom direktatkomst i system for
sammanhallen journalféring enligt 6 kap. patientdatalagen (2008:355).

Nationella biobanksregistret for forskning, kvalitetssikring, statistik och registerntdrag
Huvudman: Socialstyrelsen foéreslas vara huvudman och personuppgiftsansvarig for det
nationella biobanksregistret for forskning.

Andamal: Andamailet med registret ska vara forskning, kvalitetssikring och statistik samt att
tillgodose sjilvbestimmande via den enskildes ritt till tillging (s.k. registerutdrag). Uppgifter
tillgingliggdrs for dessa dndamal efter beslut om utlimnande.
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Rittslig grund och samtycke: Utredningens forslag innebir ett konstaterande att det ir en
uppgift av allmint intresse att fora det nationella biobanksregistret for de givna dndamalen for
den myndighet som far detta uppdrag. Detta medfor att den personuppgiftsbehandling som
ar nodvindig for att utféra denna uppgift har en rittslig grund i1 dataskyddsférordningens
artikel 6.1 e. Detta innebir att behandlingen inte ar beroende av ett aktivt samtycke fran den
registrerade. Diremot anser utredningen, liksom Utredningen om regleringen av biobanker,
att den enskilde ska ha en absolut ritt att motsitta sig registrering och behandling i ett
nationellt biobanksregister (optout). Den enskilde ska dirfér informeras om denna ritt av den
vardgivare eller biobankshuvudman som samlar in prover till en biobank och 6verfor uppgifter
till det nationella registret. Om den enskilde motsitter sig att uppgifterna registreras fir ingen
registrering goras.

Utredningen bedomer att behandlingen av kinsliga personuppgifter dr nodvindig av
hinsyn till det viktiga allmanna intresset att uppna en bra sparbarhet f6r biobanksprover som
bevaras f6r de syften som registret ska tillgodose. Bestimmelserna om ritt att motsitta sig
registrering (optout) och skyldigheten att informera den registrerade utgér bestimmelser om
limpliga och sirskilda atgarder for att sikerstalla den registrerades grundliggande rittigheter
och intressen. Aven kinsliga personuppgifter kan dirfér behandlas med stéd av artikel 9.2 g.
Eftersom personuppgiftsbehandlingen dr nédvindig dven for forskningsindamal kan dven
artikel 9.2 j utgora stod for densamma.

Verkstillighetsforeskrifter: Utredningen anser att Socialstyrelsen, i sin roll som huvudman fér
registret, bor bemyndigas att utfirda foreskrifter om hur uppgifterna ska overforas till registret.

Foreskrifter: Utredningen anser inte, sasom foreslagits av Utredningen om reglering av
biobanker, att Socialstyrelsen bér bemyndigas att meddela foreskrifter om vilka uppgifter som
ska Overforas till registret. Sadana dndringar bor ges 1 lagform.

Hantering av uppgifter som samlats in innan lagen trider i kraft: Utredningen anser att

Dataskyddsférordningen inte limnar utrymme att generellt underlata att informera den
registrerade om den personuppgiftsbehandling som gors i det nationella biobanksregistret,
dven om det ar friga om uppgifter som samlats in till lokala biobanker innan den féreslagna
lagens ikrafttridande. Om det visar sig oproportionerligt svart att kontakta en viss provgivare
far den personuppgiftsansvarige géra bedomningen om nagot undantag fran informations-
plikten kan vara tillimpligt 1 det enskilda fallet. Utredningen bedomer att allmint riktad
kommunikation, exempelvis information pa myndighetens webbplats, inte uppfyller
férordningens krav péa informationsplikt. Om provgivaren har avlidit utgér uppgifterna om
dennes prov inte lingre personuppgifter och det finns dirmed i dessa fall inte nagot krav pa
information till den registrerade.

Sekretess: For att tillforsikra uppgifterna 1 registret ett godtagbart skydd foreslas en sarskild
sekretessbestimmelse som avser uppgifter om enskild 1 det nationella registret. Sekretessen
ska gilla sivida det inte star klart att uppgiften kan r6jas utan att den enskilde eller nagon
nirstiende till denne lider men (omvint skaderekvisit). Sekretess kommer att vara huvudregeln
for dessa uppgifter. Det dr samma sekretesskydd som giller f6r dessa uppgifter nir de hanteras
1 hilso- och sjukvarden.

Mot bakgrund av uppgifternas skyddsvirde anser utredningen att uppgifterna ska omfattas av
det undantag fran meddelarfriheten som regleras i 24 kap. 9 § OSL.

Kommentarer

Biobank Sverige anser att detta ar ett steg i ritt riktning, da det vore vardefullt med ett
nationellt biobanksregister for forskningsindamal.
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e Biobank Sverige stiller sig positivt till att den enskilde ska fa information om och ska
ha en absolut ritt att motsitta sig registrering och behandling i ett nationellt
biobanksregister (optout).

Biobank Sverige 6nskar dock lyfta problematiken med historiska data. Utredningen
g6r bedomningen att dven de enskilda som innan den foreslagna lagens ikrafttridande
har prov sparade i biobanken ska informeras om registrering i ett nationellt
biobanksregister. Den personuppgiftsansvarige fiar dock gbéra undantag fran
informationsplikten 1 det enskilda fallet om det visar sig oproportionerligt svart att
kontakta en viss provgivare.

Att informera enskilda som har prov i biobankerna om 6verforingen samt ocksa spérra
overfoéringen av information dir information ej kan ges kommer att vara kostsamt och
innebira ett omfattande arbete att utforma system och infora rutiner for detta. Vidare
kan den som foreslas som personuppgiftsansvarig for det nationella registret, dvs
Socialstyrelsen, varken kontakta individerna eller sparra uppgifterna, det kan enbart de
som dr huvudman for biobankerna gora.

Om det saknas en riktad satsning kan det leda till att historiska data om prov inte
kommer att Gverforas till det nationella biobanksregistret. Det skulle bade innebira att
det skulle ta manga ar innan registret ger nagot konkret virde for forskning samt att
provgivare som redan idag har prov sparade inte kommer att kunna dra nytta av
registret genom registerutdrag eller genom att kunna inkluderas i den forskning som
skulle genereras av registret.

Biobank Sverige 6nskar diarmed lyfta fram att en forutsittning for att det nationella
registret ska fa ett stort virde fran start for de avsedda dndamalen, dvs forskning,
kvalitetssakring, statistik och fér de medborgare som redan har sparade prov, sa
kommer det att krivas en sirskild satsning for att mojliggora att historiska data
overfors till det nationella registret. Vidare beh6vs det 1 en framtida proposition ges
vigledning kring zdr det kan ses som oproportionerligt svart att kontakta en viss
provgivare.

e Biobank Sverige stiller sig positiv till en bestimmelse om sekretess som underldttar
samverkan vid uttag av prov mellan personuppgiftsansvarig fér det nationella
biobanksregistret och huvudmain fo6r biobanker. Biobank Sverige ser detta som ett
ytterligare forbattrat forslag jamfort med forslaget som limnades i slutbetinkandet av
Utredningen av reglering av biobanker (SOU 2018:4).

OBS. Pi sidan 23 (sista raden) star det: ”Socialstyrelsen foreslas vara huvudman

och personuppgiftsansvarig for ett nationellt biobanksregister 6ver

prover tagna for forskningsindamal.” Forslaget 1 utredningen giller dock inte enbart prover ”
tagna” for forskningsindamaél. Formuleringen bér vara —’Socialstyrelsen foreslds vara
huvudman och personuppgiftsansvarig  for ett nationellt biobanksregister — for
forskningsindamal”.

Forskningsdatabaser i Europa

Utredningen foreslar en rittslig reglering och forfattningsforslag med syftet att Statistiska
centralbyran (SCB) ska ha mojlighet att limna ut uppgifter om individers inkomstforhallanden
ur sina register till europeiska databasen Luxemburg Income Study (LIS). Utredningen f&reslar
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en sekretessbrytande bestimmelse som inte enbart ska vara tillimplig pa LIS, utan pa alla
forskningsdatabaser ~ som  drivs av  forskningshuvudmidn som  omfattas av
dataskyddsférordningen. Utredningen anser att en sadan bestimmelse méjliggdr onskvirda
forskningssamarbeten inom EU och innefattar ett gott skydd f6r den personliga integriteten.

Kommentarer

Biobank Sverige ser positivt pa forslaget for att frimja samverkan inom EU.

Behandling av uppgifter om avlidna

Utredningen bedémer att befintlig lagstiftning tillsammans med utredningens férslag

om forskningssekretess och tystnadsplikt utgor ett tillrackligt skydd for uppgifter om avlidna
och att det dirmed inte finns nagot behov av att 6ka skydd fér uppgifter om avlidna i
forskning.

Kommentarer

Biobank Sverige ser positivt pa utredningens forslag och ett férslag som innebidr en ett viss
starkt skydd och samtidigt en sa likvirdig hantering som méjligt.

Ekonomiska konsekvenser

Biobank Sverige ser positivt pa forslagen men ser det som mycket angeldget att regeringen i
den fortsatta beredningen av detta drende i detalj analyserar de betydande kostnader som bl.a.
de foreslagna insatserna kan forvintas medfora. En sadan analys blir direfter en god grund att
utgd ifrdn for att reglera statlig ersittning tll landstingen/regionerna i enlighet med den
kommunala finansieringsprincipen.

Umea 4 februari 2019 Uppsala 4 februari 2019

Diana Berggren Sonja Faker
Ordférande Styrgruppen Biobank Sverige Ordférande Beredningsgruppen Biobank
Sverige

Biobank Sverige (f.d. Nationella biobanksradet samt BBMRI.se) &r ett samarbetsorgan for landstingen och
regionerna och universitet med medicinsk fakultet betraffande biobankfragor. | Biobank Sverige ingar aven
representanter frin branschorganisationer fran naringslivet samt fran patientorganisation. Biobank Sverige
stdds av Sveriges Kommuner och Landsting. Biobank Sveriges roll ar bl.a. att vidareutveckla en gemensam,
forbattrad och langsiktigt hallbar nationell biobanksinfrastruktur for halso- och sjukvard, akademi och naringsliv
med de béasta férutsattningar for bade nationellt och internationellt samarbete. Biobank Sverige arbetar aven for
att underlatta tillampningen av biobankslagen. Las mer p4 www.biobanksverige.se.



http://www.biobanksverige.se/

	Förslag till lag om forskningsdatabaser
	Ett nationellt biobanksregister
	Forskningsdatabaser i Europa
	Behandling av uppgifter om avlidna
	Ekonomiska konsekvenser

