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Regeringskansliet
Utbildningsdepartementet
103 33 Stockholm

Remissyttrande dver betiankandet Ratt att forska — Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser (SOU 2018:36)

(Ert dnr: U2018/02557/F)

Etikprovningsmyndigheten lamnar féljande yttrande 6ver betankandet.

Inledning

Utredningen har utrett om det behévs béattre forutsattningar for registerbaserad
forskning och har haft i uppdrag att féresla en langsiktig reglering av
forskningsdatabaser.

Det priméra problem som lagen om forskningsdatabaser forvédntas |6sa ar att det ska
vara tillatet att, utan sarskild lagstiftning eller foreskrift, etablera en databas for
forskning utan att forskningsfragan éar slutligt formulerad nar databasen byggs upp.
Det finns idag ett flertal sddana databaser som har kommit till pa ett juridiskt oklart
satt.

Etikprévningsmyndigheten instdmmer i utredningens slutsats att det ar lampligt att
forskningsdatabaser regleras sarskilt, men ser problem med det satt att gora det som
utredningen har foreslagit.

Narmare om fragor som ror etikprovning

De forslag som ar av mer direkt betydelse for Etikprovningsmyndigheten ar dels
forslaget att en forskningsdatabas ska godkdnnas av Etikprévningsmyndigheten, dels
att alla forskningsprojekt som anvander personuppgifter som samlas in fran
forskningsdatabaser ska etikprévas av myndigheten — dven om forskningen inte
galler kansliga personuppgifter eller uppgifter om lagévertradelser.

Etikprovningsmyndigheten ser positivt pa ett ansvar for myndigheten att prova
inrdttande av forskningsdatabaser. Som forslaget till andringari 3 §
etikprovningslagen ar utformat ar det dock svart att utldsa att etikprovning av sjalva
inrdttandet av en forskningsdatabas ska ske. Ordalydelsen av 3 § 3 och 4 innebar
namligen att lagen ska tillampas pa forskning (Etikprévningsmyndighetens
kursivering) som innefattar behandling av

3. personuppgifter i en forskningsdatabas enligt lagen (2019:000)
om forskningsdatabaser, eller
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4. personuppgifter som samlas in fran en forskningsdatabas enligt
lagen (2019:000) om forskningsdatabaser.

Aven om de féreslagna dndringarna i 6 § talar om att ett godkdnnande kan avse “en
forskningsdatabas” sa finns det dven i den bestammelsen en koppling till att det ska
rora sig om forskning. Da det kan ifragasattas om inrdttandet av en
forskningsdatabas eller behandling av personuppgifter i en forskningsdatabas
verkligen i sig utgor forskning bor de foreslagna forfattningsandringarna bli foremal
for en 6versyn om de syften med andringarna som redovisas i betdnkandet ska
uppnas. En annan tankbar alternativ I6sning skulle annars kunna vara att inféra en
reglering liknande den som géller for etikprévning av inrattande av biobanker

(se 24 § etikprovningslagen samt 2 kap. 3 § lagen (2002:297) om biobanker i halso-
och sjukvarden m.m.).

Utredningen goér bedomningen att 7-11 §§ etikprovningslagen kan och ska anvdndas
vid etikprévning av inrdttandet av en forskningsdatabas. Genom det som anfors i
betdnkandet klargors dock inte pa ett tillfredsstallande satt hur denna provning ska
goras, inte minst med hansyn till att det inte gar att stélla de insamlade
personuppgifterna i relation till vardet av den forskning som i ett senare skede ar
tankt att ske. Enligt 9 § etikprovningslagen ska de risker som forskningen kan
medfora for forskningspersoners hilsa, sakerhet och personliga integritet vagas mot
forskningens vetenskapliga viarde. Aven en tillampning av 9 § i férhallande till
inrdttande av en forskningsdatabas behover enligt myndighetens bedémning avse
riskerna for enskilda med den forskning som ar tankt att mojliggéras genom
inrdttandet av databasen. Detta ar dock svart nar det inte gar att veta vilken
forskning som ska bedrivas. Utredningen resonerar i stallet kring att risker for den
personliga integriteten ska stallas mot det vetenskapliga vardet av den tankta
forskningsdatabasen. Myndigheten kan dock inte riktigt se hur detta skulle innebara
en tillampning av den aktuella bestammelsen i etikprévningslagen. Det blir ocksa
svart att bedéma om det forvantade resultatet av forskningen skulle kunna uppnas
pa ett annat satt med mindre risk for forskningspersonernas personliga integritet, nar
man inte vet hur forskningsprojekten kommer att se ut. Inte heller gar det i
forhallande till viss forskning att préva om behandlingen av kansliga personuppgifter
verkligen ar nodvandig (se 10 § etikprovningslagen). Nar det handlar om att inratta
en forskningsdatabas eller inte blir det dessutom knappast en reell prévning av hur
det férvantade resultatet skulle kunna uppnas pa ett annat satt an att inratta
databasen. Det man dock kan utga fran i detta sammanhang ar att ett permanent
sammanfoérande av data i en ny kombinerad databas rimligen medfor ett 6kat
integritetsintrang som bor ha betydelse for etikprévningen.

Myndigheten kan inte se att det finns anledning att ge forskning som innefattar
behandling av personuppgifter fran en forskningsdatabas en sarstallning.
Myndigheten ifragasatter darfor forslaget om att etikprovning av forskning som
omfattar behandling av personuppgifter fran en forskningsdatabas ska goras dven
om forskningen inte innefattar behandling av kansliga personuppgifter eller uppgifter
om lagovertradelser. Med den nu gallande regleringen kan myndigheten lamna ett
radgivande yttrande 6ver en ansékan om sadan forskning, om sékanden begar det.
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Detta ar relativt vanligt férekommande. Hur manga forskningsprojekt av det slaget
som darutover pagar och som inte kommer under Etikprévningsmyndighetens
provning, vilket alltsa inte ar nédvandigt, har myndigheten inte nagra uppgifter pa.
Myndigheten kan dock i vart fall inte se att det finns nagot stéd for utredningens
beddmning att dessa “fall torde vara relativt sallsynta” och att “denna del av
forslaget endast kommer 6ka mangden drenden marginellt” (se s. 424 i
betankandet). Utover de cirka etthundra ansékningar om inrdttande av
forskningsdatabaser som kan forvantas komma in det forsta aret samt darefter
ytterligare ett tiotal per ar, kan de féreslagna andringarna darutover alltsa antas leda
till en inte obetydlig 6kning av antalet etikansdkningar.

Utredningen foreslar en ny avgift fér ansékningar om inrattande av
forskningsdatabaser pa 15 000 kr. Detta skulle for just denna typ av drenden
innebara att de féreslagna andringarna blir kostnadsneutrala. Nar det géller den
drendedkning som i 6vrigt kan forvdntas kan myndigheten konstatera att malet om
full kostnadstdckning genom avgiftsfinansiering inte nagon gang har uppfyllts i
namndernas verksamhet och inte heller kan férvantas i Etikprovningsmyndighetens
verksamhet med nuvarande avgiftsnivaer. Myndigheten kommer darfor att behova
tillforas resurser for att kunna hantera den férvantade 6kning av antalet ansdkningar
avseende forskning som inte omfattar behandling av kdnsliga personuppgifter eller
uppgifter om lagovertradelser som forslaget skulle ge upphov till. Som ocksa
framhalls i betdnkandet skulle det bli n6dvandigt med sarskilda insatser for att
sakerstilla att nddvandig kompetens finns i organisationen. Aven detta kriver
ytterligare medel till myndigheten.

En forskningsdatabas omfattning och innehall

Etikprovningsmyndigheten anser att avgransningen i betdnkandet av en
forskningsdatabas omfattning och innehall ar otydlig. Avvdgningen mellan féljande
fragestallningar ar inte tillrackligt belysta for att ge en tydlig riktlinje for saval
forskningshuvudmannen som fér myndigheter som ger tillstand.

- Ges ett tydligt och langsiktigt regelverk for forskningsdatabaser som baseras
pa insamlade uppgifter fran forskningspersoner for framtida forskning?

- Vilka personuppgifter far dessa kompletteras med fran andra redan
existerande kallor?

- lvilken utstrackning kan forskningsdatabaser byggas upp genom att
sammanfora redan existerande personuppgifter insamlade fér andra
andamal?

Uppgifter fran andra killor

Utredningen har en bred definition av forskningsdatabas i 1 kap. 6 § i forslaget till lag
om forskningsdatabaser. Det kan vara insamlade uppgifter fran enskilda

individer "eller uppgifter fran andra kdllor”. Det senare innebar att mycket stora
mangder kansliga personuppgifter kan samlas in och bearbetas fran patientregistret,
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lakemedelsregistret, kvalitetsregister, SCB, landstingens varddatalager m.m. |
Registerforskningsutredningen anvands till och med formuleringen "eller fran
myndighetsregister”. Fragan har berorts med hanvisning till remissvar fran SCB pa
Registerforskningsutredningens betdankande (s. 107 i det nu aktuella betdnkandet)
som anser att uppgifterna redan ar tillgdngliga for forskning med dagens regelverk.
Detta har dock inte gett avtryck i forslaget till lagtext.

Etikprovningsmyndigheten vill peka pa nagra mojliga konsekvenser om en
forskningsdatabas enbart baseras pa “andra kéllor”. Det innebar att det kan skapas
ett flertal fysiska databaser som till stor del &r 6verlappande. En nationell
forskningsdatabas baserad pa "andra kdllor”, t.ex. vara centrala halsodataregister for
psykisk sjukdom, hjartkarlsjukdom, rérelseorganens sjukdomar etc., kan innehalla

samma eller likartade data.

Det ar ocksa uppenbart att de myndigheter, kvalitetsregister, enskilda vardgivare etc.
som lamnar ut data till ett kanske vaxande antal forskningsdatabaser kan uppleva
betankligheter att sprida kansliga personuppgifter till databaser dar anvandningen
inte ar avgransad i tid och dar de inte har inflytande 6ver den fortsatta spridningen
inom och utom landet. Idag dr den som lamnar sina forskningsdata vidare till annan
forskare oftast skyldig, genom 6verenskomna villkor, att anmala till och fa
godkdnnande av det nya dndamalet fran den som ursprungligen lamnat ut data.

Det ar svart for Etikprovningsmyndigheten att pa ett konsekvent satt prova
forskningsdatabasen och ha kriterier for godkdnnande om databasen har en mycket
bred inriktning. Vad dr andamalet och hur prévar man dndamalet for en mycket bred
databas?

Det foreslagna begreppet "eller frdn andra kdllor” mojliggor inte nagon forskning
som inte kan genomfdras redan idag eftersom den forskningen kan ske genom
sammanfdérande av dessa datakallor vid varje enskilt projekt. Fordelen fér de som
bedriver forskningen ar istallet att de besvarande kapacitetsproblem som funnits for
utldamnande fran halsodataregistren och héga kostnader kan minskas genom
kontinuerlig 6verforing av data fran olika kdllor och ateranvandning av dessa data for
flera forskningsprojekt, men sddana flaskhalsar kan hanteras pa flera andra satt.

Om forskningsdatabaser istéllet baseras primart pa insamlade uppgifter fran
individer for forskning sker en insnavning av begreppet. Det kan goras genom att

1 kap. 6 § ges lydelsen "Med forskningsdatabas avses i denna lag en databas
(uppgiftssamling) med personuppgifter som samlas in fran enskilda individer och som
kan kompletteras frén andra kdllor och som dr en nationell resurs fér att
tillhandahdlla uppgifter till flera olika forskningsprojekt”. En sadan snavare definition
skulle vara tillamplig for ett flertal forskningsdatabaser som finns redan idag, t.ex.
Lifegene, EpiHealth, tvillingregistret etc. Den skulle dven gora det mojligt for de
nationella kvalitetsregistren att skapa forskningsdatabaser som rutinmassigt
kompletteras med data fran t.ex. Socialstyrelsens patientregister och andra kallor.
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Uppgifter om ursprungliga databaser i ett beslut om inrattande

Om en forskningsdatabas bestar av en sammanslagning av redan befintliga
forskningsdatabaser bor beslutet om inrattande namnge dessa ingaende databaser.
Om nya databaser ska tillkomma, eller gamla férsvinna, skulle det kunna kravas en
ansokan om andring till Etikprovningsmyndigheten. Detta skulle ge myndigheten en
bild av vilka olika databaser som finns och som lankar till varandra samt gora det
lattare for myndigheten att bedéma ansékningar om inrdttande av nya
forskningsdatabaser.

Regleringens territoriella tillampningsomrade

Med anledning av skrivningarna i avsnitt 8.6 i betankandet vill
Etikprévningsmyndigheten framhalla att etikprévningslagen innebar ett skydd for
samtliga personer i Sverige som kan komma att paverkas av de ténkta atgdrder som
blir foremal for etikprovning. Denna princip bor vara grundlaggande dven i fraga om
inrattande av forskningsdatabaser. Det behover darfor sakerstallas att all behandling
av uppgifter om personer som finns i Sverige omfattas av den nya regleringen. De
foreslagna dndringarna i 5 § etikproévningslagen behdéver korrigeras i enlighet med
detta.

Barn som har fyllt 18 ar

| de fall vardnadshavare gett samtycke att behandla barns kédnsliga personuppgifter i
en forskningsdatabas bor fornyat samtycke inhdamtas fran personen nar denne fyllt
18 &r. Overviganden kring hur en sddan ordning kan utformas bor ske i det fortsatta
arbetet.

Utlamnande av uppgifter till europeiska forskningsdatabaser
Etikprovningsmyndigheten uppfattar det som att skrivningarna i betdnkandet 6ppnar
for direktdtkomst till forskningsdatabaser for andra myndigheter och
forskningsorganisationer inom EES/EU. Det skulle i praktiken kunna innebara att det
blir relativt enkelt att starta ett forskningsregister som ger direktatkomst till kansliga
personuppgifter avseende svenska medborgare.

Myndigheten menar att en ordning med sekretessbrytande bestammelser till férman
for forskningshuvudman utanfor Sverige i stallet behover forutsatta att utlamnande
enbart far ske i pseudonymiserad form med kravet att kodnyckeln behalls i Sverige.
Direktatkomst bor inte féorekomma. Det finns fullt funktionella system for att géra
uppdateringar av personuppgifter mellan myndigheter via kodlistor, vilket innebar
att det inte behovs direktatkomst. Bland annat anvander Socialstyrelsen sadana listor
vid uppdatering av sina register.

For Etikprovningsmyndigheten

Johan Modin
Direktor
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