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Sammanfattning

Socialstyrelsen tillstyrker utredningens forslag vad giller ett nytt nationellt bio-
banksregister. Myndigheten stiller sig bakom forslaget att Socialstyrelsen ska
vara huvudman for registret. Dock konstaterar myndigheten att regleringen av
registret saknar forslag pa hur uppgifter ska lamnas till registret. Vidare behdver
konsekvenserna for Socialstyrelsen som ansvarig for registret fortsatt analyseras.

Socialstyrelsen &r positiv till en reglering av forskningsdatabaser. Myndigheten
anser dock att det inte dr fullt ut mojligt att ta stéllning till alla delar av forslaget
om langsiktig reglering av forskningsdatabaser da underlaget &r generellt héllet
utan djupare analyser. Sirskilt vill Socialstyrelsen lyfta att myndighetens hélso-
data- och socialtjdnstregister &r intressanta fér ménga forskningsomraden och
myndigheten darfor i stor utstrdckning kan komma att préva utlimnanden av
uppgifter till olika databaser. Socialstyrelsen ar dirfor angeléigen om att énda-
malsbegransningarna for respektive databas gor det majligt for myndigheten att
avgora vilken data som kan ldimnas ut till en databas. Socialstyrelsen stiller sig
vidare fragande till om regleringen kan leda till att myndighetens register i
mycket stor utstrickning kopieras till manga databaser for forskning och om det
ar en Onskviérd situation utifran hénsyn till de registrerades personliga integritet.
Dessa register &r sérskilt reglerade och far foras utan de registrerades samtycke.
Allménhetens fortroende for hanteringen av personuppgifterna ér av mycket stor
betydelse f6r mojligheten att ha sédana register. .

Socialstyrelsen ldmnar nedanstdende synpunkter.

8.8.4 Grundliggande villkor for skapandet av en forskningsdatabas

Vid bildandet av en forskningsdatabas kriivs att indamalet med personuppgifts-
behandlingen ar tillréickligt tydligt for att kunna godtas. Enligt forslaget till lag
om forskningsdatabaser ska forskningshuvudmannen i ett beslut om att skapa en
forskningsdatabas faststilla
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1. vilka uppgifter som ska behandlas i forskningsdatabasen
2. for vilka sdrskilda &ndamal dessa uppgifter dr nddvindiga att behandla

Utredningen ndmner lagen (2012:741) om behandling av personuppgifter vid In-
stitutet for arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvérdering (IFAU-lagen)
som exempel pa befintlig reglering med dndamalsbestimmelser for forsknings-
databaser. Enligt IFAU-lagen fér personuppgifter endast behandlas om det be-
hovs for att fullgéra institutets uppdrag att frimja, stodja och genom forskning
genomfora studier, uppfoljningar och utvirderingar. I myndighetens instruktion
preciseras dndamalet nagot. Det &r Socialstyrelsens uppfattning att det nimnda
regelverket dr exempel pa lagstifining som ger foga végledning kring vilka upp-
gifter fran Socialstyrelsens register som 4r adekvata, relevanta och inte for om-
fattande for de i databaserna tillatna d&ndamélen. Socialstyrelsens hilsodata- och
socialtjanstregister samt dédsorsaksregister dr nationella register som innehéller
en stor méngd variabler som var for sig och sammantaget kan innefatta mycket
integritetskéinsliga personuppgifter om hilsa. Andamélsbestimmelsen i IFAU la-
gen har varit svara att tillimpa nir Socialstyrelsen vid en begidran om utlim-
nande av uppgifter haft att bedoma utlimnandets omfattning mot bakgrund av de
grundléggande kraven pa dndamalsbegransning i dataskyddsférordningen (arti-
kel 5).

Mot bakgrund av ovanstaende saknar Socialstyrelsen i utredningen en diskuss-
ion, utdver den exemplifiering kring hur dndamalen kan begrénsas (s. 268), om
hur forskningshuvudmannen skulle kunna formulera de sérskilda &ndamélen och
vilken detaljeringsgrad av de uppgifter som ska behandlas i databasen som kan
krévas. Socialstyrelsen efterlyser saledes exempel pa hur &ndamélen med en
storre databas kan avgrinsas sé att det gér att avgora vilka uppgifter som kan
ingd i samlingen. Utan en tydlig végledning kan det vara mycket svart for en ut-
lamnande myndighet att géra en provning av om 21 kap. 7 § offentlighets och
sekretesslagen (2009:400), OSL, medger att de begéirda uppgifterna limnas ut
till den aktuella databasen.

8.8.6 Ltikpriévning av en forskningsdatabas

Bedémning av om det finns alternativa metoder

Behandling av kénsliga personuppgifter eller personuppgifter som ror lagéver-
tridelser far godkénnas bara om den dr nédvéndig for att forskningen ska kunna
utforas (10 § andra stycket etikprovningslagen). Socialstyrelsen saknar en dis-
kussion kring om Etikprévningsmyndighetens i sin bedomning ska ta hénsyn till
redan befintliga databaser som kan tillgodose behovet av data for den forskning
som planeras. Frigan hinger ockséd samman med bedomningen av den planerade
databasens vetenskapliga virde.

8.9.3. En forskningsdatabas kan helt eller delvis bestd av uppgifter som
samlas in direkt frin den registrerade

Socialstyrelsen noterar att beskrivningen av den utvidgade mdgjligheten till breda
samtycken &r allmént hillen. Det &r 6nskvért att det ges ytterligare klargdrande
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kring hur ett samtycke till att personuppgifter behandlas i en forskningsdatabas
kan formuleras.

8.9.5 Forskningssekretess

En ny sekretessbestimmelse

Utredningen konstaterar att Socialstyrelsen och SCB i dagsliget endast lamnar ut
uppgifter for forskningséindamal i de fall uppgifterna ocksa hos mottagaren skyd-
das av absolut statistiksekretess. Forslaget om en sirskild forskningssekretess
medfor dirfor att sekretesskyddet for uppgifter fran t.ex. Socialstyrelsens regis-
ter far ett lagre sekretesskydd 4n i dagsldget ndr mottagaren &r en forsknings-
verksambhet vid ett statligt universitet, hogskola eller annan myndighet. Den ab-
soluta statistiksekretessen som enligt géllande rétt (11 kap. 3 § OSL) kan foras
over till dessa mottagare dr absolut med fyra undantag. Det ir t.ex. mojligt att
lamna ut uppgifter for forskningsindamal efter en menproévning, skaderekvisitet
dr omvént. Enligt forslaget pa forskningssekretess ska uppgifterna hos dessa
forskningshuvudmiin istillet skyddas av en bestimmelse med omviint skaderek-
visit utan undantag. Socialstyrelsen anser att det skulle underlitta prévningen for
utlimnande myndigheter om forskningssekretessens styrka ir den samma som
den absoluta statistik sekretessen. Socialstyrelsen anser darfor att man i det fort-
satta arbetet bor 6verviiga om det inte dr lampligare med ett starkare sekre-
tesskydd.

8.9.6 Tystnadsplikt hos samtliga privata forskningshuvedmiin

Utredningen foreslar en ny bestimmelse om tystnadsplikt som anger att den som
arbetar hos en privat forskningshuvudman har tystnadsplikt géllande det som han
eller hon i sitt arbete har fatt veta om en enskilds personliga eller ekonomiska
forhallanden. Socialstyrelsen &r positiv till forslaget da det medfor en bra regle-
ring av en denna viktiga friga och ddrmed kan myndigheten 14mna ut data till
vissa enskilda forskningshuvudmin utan att sekretessen behdver regleras i ett
forbehall. 1 forslaget till lagtext anges vidare att i det allmédnnas verksamhet ska
bestimmelserna i OSL tillimpas. Socialstyrelsen anser att lagtexten inte ar tydlig
med vilka enskilda forskningshuvudmén som omfattas av lagrummet och vilka
som omfattas av OSL.

8.13 Bemyndiganden

Begrdnsningar av uppgifter och dndamal m.m.

Utredningen har foreslagit en generell &andamalsbestimmelse samt att varje
forskningshuvudman sjilv ska besluta om vilka uppgifter som ska fa behandlas i
forskningsdatabasen och formulera mer precisa indamal for varje forskningsda-
tabas som finns i huvudmannens verksamhet. Den anger ocksa att det kan finnas
skal att foreskriva om begrdnsningar av de dndamal for vilka uppgifter fa be-
handlas i en databas och begréinsningar av de uppgifter som en forsningsdatabas
far innehalla. Socialstyrelsen menar att det kan tydliggoras i vilka fall det kan
finnas skl att foreskriva om begrinsningar och i vilka fall det ankommer pa
forskningshuvudmannen att avgéra databasens innehall.
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10.4.1 Férslag i enlighet med Utredningens om regleringen av biobankers
betéinkande

Utredningen foreslar att Socialstyrelsen ska vara huvudman och personuppgifts-
ansvarig for ett nationellt biobanksregister. Socialstyrelsen har i tidigare re-
missvar dver betinkandet Framtidens biobanker (SOU 2018:4) varit positiv till
ett nationellt biobanksregister for bl.a. forskningens behov, som #r skilt fran det
existerande svenska biobanksregistret, dock utan att ta stillning till frigan om att
ata sig huvudmannaskap for ett sidant register. Eftersom utredningen har tydlig-
gjort vissa oklarheter som finns i det ndimnda betéinkandet, tillstyrker Socialsty-
relsen utredningens forslag att myndigheten blir det nationella biobanksregistrets
huvudman, dock under forutséttning att en analys av konsekvenserna av ett sé-
dant uppdrag for myndigheten genomfors (se avsnitt 13.4). Socialstyrelsen till-
styrker ocksa forslaget att myndigheten i sin roll som huvudman for registret be-
myndigas att utfirda foreskrifter om hur uppgifterna ska foras 6ver till registret.

10.4.2 Bedomningar och forslag som avviker fran Utredningens om regle-
ring av biobankers betiinkande

Sekretess

Socialstyrelsen har i sitt yttrande 6ver utredningen om Framtidens biobanker
stéllt sig fragande till om det registret som myndigheten foreslas féra kan anses
omfattas av den sekretess som regleras i 24 kap. 8 § OSL. Socialstyrelsen vil-
komnar dérfor forslaget om ny sekretessbestimmelse men anser att det saknas en
redogorelse dver hur bestimmelsen samspelar med dndamélsbestimmelserna for
registret. Enligt utredningen ska dessa endast vara forskning, kvalitetssdkring
och statistik samt att tillgodose sjdlvbestimmande via den enskildes ritt till till-
gang. Myndigheten saknar en avvigning mellan sekretessens styrka och intresset
av att insyn.

Foreskrifter om vilka uppgifter som ska foras dver till registret

Socialstyrelsen anser i likhet med utredningen att det inte &r lampligt att myndig-
heten ges i uppdrag att meddela foreskrifter om vilka uppgifter som ska foras
gver till registret.

10.5 Forslag till forfattningsreglering

Utredningen ldmnar inte ndgot eget forslag till reglering av ett nationellt bio-
banksregister utan héinvisar till Utredningen om framtidens biobankers férslag
till ny biobankslag. Socialstyrelsens hanvisar dérfor till yttrandet Gver den utred-
ningen vad giller synpunkter pa forfattmingstexten m.m., med undantag f6r for-
slaget till ny sekretessbestimmelse som har kommenterats i avsnitt 10.4.2. Myn-
digheten papekar dock att den foreslagna forfattningsregleringen saknar forslag
pa hur uppgiftsskyldigheten till registret for vardgivare ska regleras. Det
finns heller inget férslag pa hur uppgifter fran andra biobanker ska limnas
till registret. Vidare regleras i forfattningsforslaget endast huvudmanna-
skapet for registret. Socialstyrelsen anser att ocksa personuppgiftsansvaret
bor regleras.
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11.3.1 En ny sekretessbrytande bestiimmelse

Socialstyrelsen anser att det finns ett behov av att mojliggora forskningssamar-
beten inom EU. Myndigheten vilkomnar dérfor bade forslaget om en sekretess-
brytande bestimmelse som gor det méjligt for statistikansvariga myndigheter att
limna ut uppgifter till europeiska forskningsdatabaser samt forslaget att rege-
ringen ger en myndighet i uppdrag att stédja utlimnande myndigheter vid be-
domningen av om en forskningshuvudman utanfsr Sverige uppfyller de villkor
som krévs for ett utlimnande av uppgifter.

12.4.5 Det saknas behov av ett utikat skydd for uppgifter om avlidna i
forskning

Enligt utredningens forslag ankommer det pa det enskilda forskningsprojektets
huvudman att tydligt klargtra vilka uppgifter som ska behandlas i forskningen s
att en beddmning kan géras om forskningen faller inom etikprdvningens tillimp-
ningsomrade. I detta ingér att bedoma om uppgifter som behandlas om avlidna
kan utgora indirekta kénsliga personuppgifter eller uppgifter om lagévertridelser
om nu levande personer. Socialstyrelsen tar emot bestéillningar av data fran fors-
kare som behover uppgifter fran myndighetens dodsorsaksregister. Det fore-
kommer att uppgifterna ska anvéndas i forskningsprojekt som inte har provats av
etikprévningsnamnd. I dessa fall kan det vara svart for Socialstyrelsen att avgéra
om de begirda uppgifterna kan innefatta indirekta personuppgifter som i sadant
fall torde vara kinsliga personuppgifter. Socialstyrelsen skulle vilkomna stod
och riktlinjer for att géra sddana bedémningar.

13.2.8 Konsekvenser for den personliga integriteten

Utredningen bedémer att den forbéttrade méjligheten till forskning &r ett sadant
viktigt allmént intresse som uppvéger de risker fr den personliga integriteten
som personuppgiftsbehandling i forskningsdatabaser kan medféra. I samman-
hanget vill Socialstyrelsen lyfta att behovet av data for forskning ocksa framle-
des kan tillgodoses genom utldimnande av data direkt fran t.ex. SCB och Social-
styrelsen

13. 4 Ett nationellt biobanksregister

Vad giller konsekvenserna av infdrandet av ett nationellt biobanksregister héin-
visar utredningen till konsekvensutredningen i slutbetinkandet Framtidens bio-
banker (s. 455 ff). Socialstyrelsen papekade i remissyttrandet ver betéinkandet
att utredningens kostnadsberiikning for inrittandet av ett nationellt biobanksre-
gister baseras pa uppgifter fran 2013. Vidare papekade myndigheten att en be-
rdkning inte kan genomforas utan att flera frigor kring de juridiska, organisato-
riska och tekniska fGrutsittningarna blir béttre belysta samt att det kan vara
limpligt att Socialstyrelsen ges i uppdrag att presentera en ny och genomarbetad
kostnadskalkyl for upprittandet av registret. Socialstyrelsen vidhéller lamplig-
heten av det sistnimnda och anser att en aktualiserad kostnadsberikning #r en
forutséttning for att det ska vara mojligt for myndigheten att dta sig huvudman-
naskapet for registret.
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Beslut i detta drende har fattats av stillforetridande generaldirektéren Urban
Lindberg.. I den slutliga handldggningen har avdelningscheferna Erik Héglund

och Mona Heurgren och tillfsrordnade enhetschefen Ylva Ehn deltagit. Juristen
Ulrika Marusarz har varit foredragande.
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