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Svar pa remiss Ratt att forska — Langsiktig
reglering av forsknings-databaser (SOU
2018:36)

Region Jamtland Harjedalen har tagit del av slutbetdnkandet "Ratt att forska — Langsiktig
reglering av forskningsdatabaser” (SOU 2018:36). I slutbetdnkandet ldmnas forslag till en
lag om forskningsdatabaser med syftet att skydda den personliga integriteten samtidigt som
forskningens behov uppfylls, reglera vilka huvudman som har ritt att inrdtta och forvalta
forskningsdatabaser samt vilka krav pa informationssidkerhet och rapportering till
uppfoljande myndighet som stills pa forskningshuvudméannen.

Utredningen har dven bedomt att det inte finns ett behov av en sérskild reglering av ett
rattspsykiatriskt forskningsregister, samt att det inte krivs ett ytterligare forstarkt skydd
(utover de i forslaget till en lag om forskningsdatabaser) for uppgifter om avlidna i forensisk
forskning. Slutbetdnkandet lamnar dven forslag till rattslig reglering av ett nationellt
biobanksregister for forskningsbehov med Socialstyrelsen som huvudman samt att Svenska
biobanksregistret ska finnas kvar for sjukvardens vard och behandling. Utredningen foreslar
dven sekretessbrytande bestimmelse for att méjliggora gransoverskridande
forskningsdatabaser inom EU samtidigt som ett gott skydd for den personliga integriteten
bibehalls.

Region Jamtland Harjedalen ser positivt pa en reglering av forskningsdatabaser och
valkomnar 6verlag slutbetéinkandets forslag pa ny lagstiftning och foreskrifter som ska
harmonisera med EUs dataskyddsforordning. Nedan kommenteras vissa aspekter av
utredningen mer ingdende.

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 (sid. 79) som “en databas (uppgiftssamling)
med personuppgifter som samlas in frdn enskilda individer eller fran andra kdllor och
som dr en nationell resurs for att tillhandahdlla uppgifter till flera olika
forskningsprojekt”.
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Forskningsregister som har skapats for ett visst projekt, en del av ett projekt eller pa ett
pa liknande sétt bestdimd forskning, definieras inte som en forskningsdatabas och ska enligt
forslaget sdlunda ej regleras forskningsdatabaslagen.

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

« En begransning av vilka forskningshuvudmén som far ansvara f6r en
forskningsdatabas. Dessa ar statliga hogskolor och universitet samt privata
larosidten som omfattas av offentlighetsprincipen och har examensrétt samt andra
statliga och kommunala myndigheter i vars uppdrag forskning ingér.

» Attt forskningshuvudmannen har ett personuppgiftsansvar och att denne ska
sdkerstilla finansieringen av forskningsdatabasen. Forskningshuvudman ska ocksa
utse en ansvarig verksamhetschef for forskningsdatabasen samt faststilla vilka
uppgifter som ska behandlas i forskningsdatabasen och for vilka sarskilda andamal
dessa uppgifter 4r nodvandiga att behandla. Forskningshuvudmannen ska bedriva
ett systematiskt och riskbaserat informationssikerhetsarbete med stod av ett
ledningssystem for informationssikerhet. Vidare ska det hos
forskningshuvudmannen finnas en organisatorisk enhet som sikerstéller
informationssidkerheten och skyddet for den personliga integriteten i
forskningsdatabasen. Forskningshuvudmannen ska ocksa tilldela tillrackliga
resurser for informationsséakerhetsarbetet.

«  Att det bade infors ett krav pa att en forskningsdatas méste godkidnnas enligt
etikprovningslagen samt att det ocksa infores ett krav pa etikprovning av de
forskningsprojekt som sedan ska anvinda personuppgifterna i
forskningsdatabasen.

+  Att det infors en ny bestimmelse om forskningssekretess om enskilds personliga
och ekonomiska forhallanden i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) och en
motsvarande bestimmelse om tystnadsplikt hos privata forskningshuvudmaén i
forskningsdatabaslagen.

+  Reglering av om nir uppgifter i forskningsdatabasen far vara direkt identifierbara,
reglering av intern elektronisk atkomst av uppgifterna och reglering och villkor for
utlimnande av personuppgifter.

»  Att det stills krav pa uppfoljning bade av forskningshuvudmannen (som
regelbundet ska ta stéllning till om behandlingen av personuppgifter i en
forskningsdatabas ska fortsatta) och Vetenskapsradet (som regelbundet ska folja
upp och utvirdera verksamheten gillande bade sdkerhet och andamaélsenlighet vid
forskningsdatabaser).

«  Att vetenskapsradet ska utveckla en uppforandekod for behandling av
personuppgifter i en forskningsdatabas.

Kommentarer
Region Jamtland Harjedalen ser positivt pa forslaget med en kompletterande lagstiftning till
dataskyddsférordningen gillande forskningsdatabaser.

Det finns idag inom landsting/regioner i Sverige manga medicinska kohorter eller
forskningsinfrastrukturer som skulle falla inom begreppet forskningsdatabas enligt
utredningens forslag. Ofta ar dessa inrattade av landsting/region i samarbete med
universitet och hogskolor. Detta giller framforallt dar dar det krivs en storre ansats och
insamling fran flera kallor for att kunna besvara komplicerade medicinska fragestéallningar
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med malet att forbattra vard och behandling. Dessa samlingar och kohorter kan omfatta
kliniska data fran journaler och kvalitetsregister, provsvar, radiologiska bilder samt andra
uppgifter fran individerna som medverkar i kohorten. Region Jimtland Harjedalen anser att
sidkerheten kring dessa databaser redan idag ar hog men anser att en lagstiftning mycket vl
kan forenkla arbetet for personuppgiftsansvariga i organisationen. Det kan dven bidra till en
okad forstaelse i samhillet for hur personuppgifter skyddas i samband med forskning.
Region Jamtland Hirjedalen ser det ocksd som positivt att det kravs etikgodkédnnande bade
att inratta en forskningsdatabas och att bedriva forskning som anviander uppgifter fran en
forskningsdatabas.

Utredningen pépekar att forskningshuvudmannen ska sékerstilla finansiering av
forskningsdatabasen. Region Jimtland Hirjedalen stiller sig positiva till att kravet pa
finansiering ska definieras via en foreskrift. Det anser vi vara avgorande for att det ska ha
nagon betydelse/péverkan pa hur erforderlig finansiering berdknas. For att
etikprovningsmyndigheten ska ha ndgon mdgjlighet att kunna avgora hur om det finns
tillracklig finansiering f6r en forskningsdatabas sa kravs det att det finns en
modell/reglering fér vad som menas med rimlig finansiering. Det géller dock att den
foreskriften gar i takt med sjdlva lagforslaget annars riskerar det att dra ut valdigt mycket pa
tiden.

Region Jamtland Hirjedalen anser att det ar klokt att det att forutom ett etiskt
godkannande ocksa kravs ekonomiska forutsattningar att finansiera forsknings-
huvudmannens att etablering av en forskningsdatabas. Vi anser att det ar klokt att dven viaga
in ekonomi som en forutsiattning for att det ska kunna finnas en stabil och siker forvaltning
av databasen. De senaste dren har det forekommit flera stora dataldckor fran bl.a. Facebook,
banker och Trafikverket vilket visar pa hur sarbart det ir med elektroniska databaser. For
att det dels ska vara etiskt att lagra kénslig information om medborgare och dels for att fa
medborgares samtyckte att finnas med i forskningsdatabaser, kravs en hog grad av
datasikerhet och inget talar for att det skulle krdvas mindre i framtiden. Att bibehélla en
hog sikerhetsniva under 1ang tid kraver stora ekonomiska resurser. Eftersom mycket av
dagens forskning sker i projektform om 2-3 ar blir en ldngsiktig finansiering av
forskningsdatabasen oerhort viktig men ocksa en stor utmaning for forsknings-
huvudmannen.

Aven om utredningen forsoker definiera grinser mellan en forskningsdatabas och ett
forskningsregister anser Region Jamtland Harjedalen att ett fortydligande behovs. Det rader
en oklarhet i vem som definierar om det 4r en forskningsdatabas eller ett
forskningsregister. En forskningsdatabas kraver etikgodkdnnande, langsiktig finansiering
och ett engagemang fran forskningshuvudmannens verksamhetschefer. Ett
forskningsregister behover forvisso etikgodkénnande for sjédlva registret, men innefattar
farre organisatoriska och administrativa forpliktelser for forskningshuvudmannen. For
forskarkollegiet kommer det darfor alltid vara enklare att inratta ett forskningsregister an
ett en forskningsdatabas.

Rattspsykiatriska forskningsregistret

Slutbetdnkandet bedomer att det inte finns ett 1angsiktigt behov av en sirskild reglering av
ett rattspsykiatriskt forskningsregister. Detta da utredningens bedomning ar att
forskningsregistret sedan det inrattades haft ett ringa kvalitativt egenvirde for den

Besoksadress: Kyrkgatan 12 Ostersund Postadress: Region Jamtland Harjedalen Box 654 831 27 Ostersund
Telefon: 063-14 75 00 Fax: 063-14 77 56 E-post: region@regionjh.se Webbplats: www.regionjh.se
Bankgiro: 250-0486 Plusgiro: 8 28 00-4 Org nr: 232100-0214



REGION

JAMTLAND 4(6)
HARJEDALEN

rattspsykiatriska verksamheten och att det inte heller finns nagot langsiktigt behov av en
séarskild reglering av ett rattspsykiatriskt forskningsregister. Utredningen foreslar att lagen
om rattspsykiatriskt forskningsregister ska upphévas.

Kommentarer

Region Jamtland Hirjedalen stoder utredningens forslag. Liksom mycket annan klinisk
registerbaserad forskning torde rattspsykiatrisk forskning ofta kriva samkorning av manga
olika register. Denna typ av forskning kan fortskrida inom ramen av den forslagna lagen om
forskningsdatabaser.

Ett nationellt biobanksregister

Vil fungerande biobanker som tillgdngliggor prov med hog standard dr i ménga fall
avgorande for att kunna tillhandahalla basta mojliga vard och forskning. I linje med
utredningen om reglering av biobanker (SOU 2018:4) foreslar denna utredning ocksa att ett
nationellt biobanksregister ska inrattas for forskningens behov, samtidigt som det Svenska
biobanksregistret ska finnas kvar for vard och behandling av patienter.

Det befintliga Svenska biobanksregistret (SBR), som ags av landstingen/regionerna,
ska tillgodose hilso- och sjukvardens behov av sparbarhet av prov som tagits i samband med
vard och behandling. Uppgifterna ska goras tillgangliga for virdgivare och nas genom
direktitkomst i system f6r sammanhaéllen journalforing enligt 6 kap. patientdatalagen
(2008:355).

Socialstyrelsen foreslas vara huvudman och personuppgiftsansvarig for det foreslagna
nationella biobanksregistret. Andamalet ir att skapa ett register for sparbarhet av
prover i biobanker avsedda for forskning, kvalitetssikring och statistik. Nationella
biobanksregistret ska ocksa tillgodose sjalvbestimmande via den enskildes ritt till s.k.
registerutdrag. Uppgifter tillgdngliggors for dessa andamal efter beslut om utlimnande. I
stort foljer denna utredning forslaget i SOU 2018:4, med undantaget om en annan
konstruktion av sekretessreglering. I SOU 2018:4 foreslas att statistiksekretess ska gilla.
Enligt i 24 kap. 9 § OSL giller statistiksekretess samanstillning av statistik avseende
enskilds personliga eller ekonomiska forhéllanden som kan harledas till den enskilde. Det
nationella biobanksregistrets uppgift ar att tillhandahalla underlag for forskning, samt for
den enskilde att motséga sig vidare insamling av biobanksprov. Utredningen foreslar darfor
foreslas en sérskild sekretessbestimmelse som avser uppgifter om enskild i det nationella
registret. Sekretessen ska gilla sivida det inte star klart att uppgiften kan rojas utan att den
enskilde eller ndgon narstdende till denne lider men (omvant skaderekvisit). Det 4r samma
sekretesskydd som galler for dessa uppgifter nir de hanteras i halso- och sjukvarden.

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

Kommentarer

Region Jamtland Hirjedalen instimmer med utredningen. Vi anser att det dr bra med
inrdttandet av ett nationellt biobanksregister avsedd for forskningsindamal som
komplement till det Svenska biobanksregistret vars syfte framforallt ar att underlatta
sparbarhet av prover tagna for vard och behandling.
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Biobanksprov ir en dndlig resurs. Region Jamtland Hirjedalen skulle darfor se mycket
positivt till att det nationella biobanksregistret kompletterades med analyssvar till prover
uttagna for forskningsdndamal. Analyssvaren skulle sedan kunna tillgdngliggoras for andra
forskningsprojekt forutsatt att projekten uppfyller den sirskilda sekretessbestimmelsen.

Forskningsdatabaser i Europa

Utredningen foreslér en rittslig reglering och forfattningsforslag med syftet att Statistiska
centralbyrén (SCB) ska ha mojlighet att 1dmna ut uppgifter om individers
inkomstférhallanden ur sina register till europeiska databasen Luxemburg Income Study
(LIS). Utredningen foreslér en sekretessbrytande bestimmelse som inte enbart ska vara
tillimplig pa LIS, utan pé alla forskningsdatabaser som drivs av forskningshuvudmén som
omfattas av dataskyddsforordningen. Utredningen anser att en sddan bestimmelse
mojliggor onskvirda forskningssamarbeten inom EU och innefattar ett fullgott skydd for
den personliga integriteten.

Kommentarer

Region Jamtland Hirjedalen ser positivt pa forslaget for att fraimja forskningssamverkan
inom EU. Vi delar ocksa utredningens farhadgor om problemen fér en myndighet att avgora
om en forskningsdatabas i EU uppfyller de nationella villkor och krav som stills for
utlimnande av uppgifter fran en svensk forskningsdatabas.

Behandling av uppgifter om avlidna

Utredningen bedomer att befintlig lagstiftning tillsammans med utredningens forslag om
forskningssekretess och tystnadsplikt utgor ett tillrackligt skydd for uppgifter om avlidna.
Det finns ddrmed inte ndgot behov av att 6ka skydd for uppgifter om avlidna i forskning.

Kommentarer
Region Jamtland Harjedalen ser positivt pa utredningens forslag om forskningssekretess
och tystnadsplikt utgor ett tillrackligt skydd for hantering av uppgifter fran avlidna.

Ekonomiska konsekvenser

Region Jamtland Harjedalen ser 6verlag positivt pa forslagen men ser ett behov av att
regeringen i den fortsatta beredningen narmare analyserar de kostnader som bl.a. de
foreslagna insatserna medfor. En sddan analys blir déarefter en god grund att utgé ifran for
att reglera statlig ersattning till landstingen/regionerna i enlighet med den kommunala
finansieringsprincipen.

Kommentarer
Utredningen foreslar att Forskningsdatabaslagen ska triada ikraft redan 2019-07-01. Region
Jamtland Hirjedalen anser att detta ar en alldeles for snév tidshorisont for lagstiftning.

Oavsett nar forskningsdatabaslagen trader i kraft och att vissa 6vergangsregler kommer att
gilla tror inte Region Jimtland Hirjedalen att etikprovningsmyndigheten har
mojlighet att hantera den initiala méngd av ans6kningar som borde inkomma da lagen
trader ikraft. Redan befintliga forskningsdatabaser behover ett nytt etikgodkannande for
etablering av forskningsdatabas enligt utredningens forslag, samtidigt som nyetablering av
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forskningsdatabaser kommer att ske. Till skillnad mot utredningen anser Region Jimtland
Harjedalen att etikprovningsmyndigheten kommer att behéva en initial resursforstarkning
for en temporar uppbemanning,.

Region Jamtland Harjedalen héller med om att vetenskapsradet for sin uppféljande och
utvarderande insats kan behova en viss resursforstarkning.

Region Jamtland Harjedalen delar inte utredningens dsikt om att inga ytterligare
ekonomiska konsekvenser tillkommer for forskningshuvudmdannen. Forskning inom
halso- och sjukvérd &r ofta baserade pé longitudinella databaser. Dessa databaser har
forvaltats antingen av ett universitet eller av en sjukvirdshuvudman. Enligt utredningen ska
nu en verksamhetschef vara ytterst ansvarig for forskningsdatabasen. Region Jimtland
Hirjedalen anser det dr bra att verksamhetschefers ansvar fortydligas, men vi forespar ocksa
okade kostnader inom hélso- och sjukvard i samband med detta, samt 6kade kostnader da
forskningsdatabaser ska integreras med organisatorers befintlig IT-system som styr
ledningssystemet och informationssékerhet.

For forskare finns manga positiva aspekter med att tillgangliggora uppgifter fran
forskningsdatabaser. Region Jimtland Hirjedalen delar utredningens asikt att kostnader
for forskningsprojekt inte naimnvirt paverkas av utredningens forslag om en langsiktig
reglering av forskningsdatabaser. Daremot kan det bli en indirekt kostnad for
forskningsprojekt eftersom de 6kade kostnaderna for forskningshuvudmaénnen i stor
utstrackning troligtvis kommer att finansieras direkt via uttag fran forskningsdatabasen
eller via en "overhead” avgift pa forskares anslag.

REGION JAMTLAND HARJEDALEN

Lars-Erik Olofsson (KD)
Regionstyrelsens 1:e vice ordforande Hans Svensson
Regiondirektor
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