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Yttrande om slutbetankandet Rdtt att forska Langsiktigt reglering av
Jorskningsdatabaser (SOU 2018:36, Dnr. U2018/02557/F)

Kungl. Vetenskapsakademien 6nskar ldmna féljande yttrande betraffande slutbetdnkandet Rétt
att forska Langsiktigt reglering av forskningsdatabaser frin Forskningsdatautredningen (SOU
2018:36).

Sverige har en langsiktig tradition av framgangsrik epidemiologisk forskning och klinisk
registerforskning dir under senare ar den genetiska forskningen fatt allt storre betydelse. En
viktig orsak till framgangen &r att Sverige i likhet med andra nordiska lander har ett unikt
personnummer som kan knytas till virdefulla databaser och register, sdsom patientjournaler,
diagnosregistret (ICD-koder) och lakemedelsregistret. Det dr darfor mojligt att gora prospektiva
och retrospektiva observationsstudier som bygger pa den ovirderliga information som finns i
vara register. Samtidigt medfor dessa register, inte minst om de innehaller genetisk information,
som ocksd kan ge information om anhdriga, en méngd integritetsproblem. De hér problemen
har diskuterats och konstruktiva problemlGsningar foreslés i det omfattande slutbetdnkandet,
som lever upp till sitt namn, en langsiktig reglering av forskningsdatabaser.

Vetenskapsakademien &r positiv till att slutbetdnkandet tydligt lyfter fram det faktum att all
Klinisk information bor kunna anvidndas for forskning och att forskning &r ett allménintresse.
Det ar positivt att detta nu regleras med en ny lag som specifikt behandlar forskning. Generellt
ar forslagen till skrivningar i den planerade lagen vilgrundade och balanserade. En
genomgdende linje 4r att de nya regleringarna ska underlétta och stéda forskning, inte férsvara

den.

Nagra omraden dar vi ser forbattringsmojligheter:

Utredningen lagger fram forslag som inte riskerar skada den framgéngsrika svenska medicinska
forskningen och det anser Akademien vara mycket lovvirt. Samtidigt har andra vetenskapers
behov hamnat négot i skymundan i utredningen. Dagens reglering kring etikprévningar tas i
stort for given och antas fungera vil (se t.ex. forslagen i kap 8.2 sida 241ff eller 8.11 sida 312ff).
Emellertid, som KVA papekade tidigare i samband med remiss av lagridsremissen Behandling
av personuppgifter for forskningsindamal (U2018/01639/F), sd passar nuvarande process for
etikprovningar ddligt for rdttsvetenskap (samt for vissa delar av samhéllsvetenskap och
humaniora). Det finns ett behov av en versyn av regelverket for prévningarna. Denna Gversyn
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bor goras innan forpliktelse att ansdka om etikprévning utékas. Om man kommer fram till att
(vissa) samhéllsvetenskapliga och réttsvetenskapliga projekt méste etikprovas, ar det mycket
viktigt att den nya Etikprévningsmyndigheten fir god kompetens for att bedéma ansokningar
fran andra vetenskaper dn de medicinska.

Utredningen foreslar (kap 8, s 310f) att Vetenskapsradet ska fa ett sirskilt uppdrag att f6lja upp
och utvirdera databasverksamheten. Vetenskapsakademien ser att det finns vissa fordelar med
ett sidant uppldgg eftersom VR har kompetens att bedoma vetenskapens behov och arbetssitt.

Man maste emellertid undvika att vi fir en otydlig ansvarsférdelning samt malkonflikter mellan

olika tillsynsmyndigheter.

Utredningen foreslar att den nya lagen kommer att bli subsidiir i jaimforelse med annan
reglering (jfr formuleringen i 1 kap. 4§ i lagforslaget), med andra ord kommer flera andra lagar
— och forordningar — som reglerar sirskilda forskningsdatabaser att ha foretride framfor den
forslagna, allminna, lagen. Att det kan finnas skal for en sddan 16sning 4r uppenbart. Samtidigt
kan komplikationer uppsté om dessa andra lagar (och forordningar, som 4r normhierarkiskt
underordnade lagar, vilket ocksd kan skapa problem) innehéller fdrre eller mindre ldngtgdende
forpliktelser och skyddsétgirder dr den allmidnna lagen. Risken ar att forskningshuvudmannen
dnda anser sig tvungen att f6lja den allménna lagen. Det finns dérfor ett behov att fortydliga
rattslaget i lagen och forarbetena.

Ett nytt Nationellt biobanksregister féreslds att inrattas med Socialstyrelsen som huvudman.
Vetenskapsakademien befarar att en sddan organisation riskerar bli tungrodd och det finns risk
att viktig human vavnad inte blir tillganglig fér forskning.

Skrivningen om gemensamma forskningsdatabaser och biobanker i Europa kunde ha varit
tydligare, i synnerhet som de utgér grunden fér ménga Horizon- och IMI-(Innovative Medicine
Initiative) projekt, dar ocksé industripartners ingér. Diskussionen om s.k. federerade databaser,
dér originaldata ar kvar hos den som genererat dem, ar intressant men kunde utvecklas for
framtida behov. De hér frégorna ar viktiga, inte minst under Brexit-tider, och borde bli foremal
for ytterligare utredning framover.

Nagra skrivningar som vi dr sarskilt positiva till:

Vetenskapsakademien anser att det &r viktigt att forskning definieras som ett allmént intresse,
utan narmare specifikation, och ddrmed utgor en réttslig grund for insamling av
personuppgifter. Det dr ocksa rimligt att lagstiftningen inte gor skillnad pa offentliga och privata

aktorer.

Som redan pépekats ovan finns det behov av en 6versyn av regelverket for etikprévning for
anpassning till vissa samhillsvetenskaper som réttsvetenskap. Med det sagt anser
Vetenskapsakademien att det dr en viktig grundldggande princip &r att en forskningsdatabas ska
godkiannas enligt etikprévningslagen. Vid etikprovningen ska forskningsdatabasens
vetenskapliga virde vigas mot de risker den kan medf6ra for forskningspersonens personliga
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integritet. Det ar ocksd bra att det tydligt definieras att en forskningsdatabas méste ha en
huvudman, som kan vara sévil en akademisk institution som en sjukvirdsorganisation. Varje
forskningsdatabas ska dessutom ha en verksamhetschef.

Betdankandet beskriver pa ett tydligt sitt forskningsdatabasers livscykel, dvs. skapandet,
insamlingen av personuppgifter, forvaltningen, anvindningen och avvecklingen av en databas.

Akademien anser att det 4r utmarkt att insamlade personuppgifter f&r anvindas till nya
dndamaél om de inte vésentligt skiljer sig frin de ursprungliga indamalen. Aven om nya #ndamal
inte alltid ar latta att forutse eller definiera, kan det har dock regleras via en ny etikprévning.

Kénsliga personuppgifter har definierats battre dn tidigare vilket Vetenskapsakademien anser ar
bra. Hir ingér nu ocksd genetiska uppgifter. Behandling av sidana uppgifter ska vara tilliten
ndr det dr nédvéandigt for att uppna forskningsdndamalet och efter etikprévning.

Personuppgifter ska anonymiseras eller skyddas pé likvardigt siatt niar de behandlas for
forskningsdndamaél, férutsatt att indamalet kan uppnds. Akademien anser att det ir bra att den
enskildes ratt till rittelse inte ska gilla néar personuppgifterna endast bevaras for att
dokumentera utford forskning. Den enskilde ska ges majlighet att motsitta sig att dennes
personuppgifter behandlas fér forskningsindamal, men kravet bor bli foremal for en
konsekvensanalys om det leder till att forskningsdndamaélen d& inte kan uppfyllas.

Beslut i detta drende har fattats av stindige sekreteraren efter forberedande arbete av Iain
Cameron, professor i folkritt vid Uppsala universitet, och Leif Groop, professor och dverlikare
vid Lunds universitet, bdda ledaméter av Kungl. Vetenskapsakademien.
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