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Ratt att forska — langsiktig reglering av forskningsdatabaser
(SOU 2018:36)

(dnr U2018/02557/F)

Statens medicinsk-etiska rad (Smer) har i uppdrag att belysa medicinsk-
etiska fragor ur ett dvergripande samhallsperspektiv. Smer kommenterar de
forslag och bedémningar som &r av sarskild vikt utifran detta perspektiv.
Kommentarerna avser utredningens huvuduppdrag. De forslag som avser ut-
redningens sérskilda uppdrag har inte beretts.

Sammanfattning

o Smer tillstyrker forslaget att villkoren for att behandla personuppgif-
ter i forskningsdatabaser ska vara reglerade i lag.

o Nar det galler de aktuella lagarnas territoriella tillampningsomrade
anser Smer att det maste sakerstallas att all behandling av personupp-
gifter som avser svenska personer i forskningsdatabaser skyddas pa
likvardigt satt genom etikprévning.

e Smer tillstyrker forslaget om vilka villkor som ska galla for att fa
skapa en forskningsdatabas samt forslaget om etikprévning av forsk-
ningsdatabasen. Radet anser emellertid att det kan vara svart att upp-
skatta riskerna for den personliga integriteten om alltfor breda dnda-
mal godtas. Det finns harmed en risk for att etikprévningen inte kan
genomforas pa ett sddant satt att den uppfyller sitt syfte.



e Smer anser att det saknas en analys av var gransen gar for nar en
forskningsdatabas bor anses innebéra ett for stort ingrepp i de regi-
strerades personliga integritet for att godtas vid en etisk prévning.
Denna fraga maste diskuteras innan lagstiftning pa omradet infors.

e Etikprovning av forskningsdatabaser kraver sérskild kompetens och
utbildning behover foljaktligen erbjudas dem som ska gora sadana
etikprovningar.

e Smer anser att det hade varit 6nskvért om utredningen gett exempel
pa i vilka situationer behandling av personuppgifter skulle kunna
fortga mot den registrerades vilja.

e Smer vill framhalla vikten av att forskningsdatabaserna dven foljs
upp och granskas utifran ett etiskt perspektiv.

o Smer tillstyrker forslaget att bl.a. etikprévning av ett forskningspro-
jekt ska vara ett villkor for utlamnande av personuppgifter fran en
forskningsdatabas.

e Smer tillstyrker forslaget om att arkivlagens principer om bevarande
bor vara utgangspunkten for uppgifter i en forskningsdatabas. Smer
anser emellertid att Riksarkivet bor fa i uppdrag att meddela fore-
skrifter om gallring for att forhindra att personuppgifter lagras i ono-
dan.

e Smer saknar forslag som ber6r hanteringen av registeruppgifter fran
barn i forskningsdatabaser. Radet anser att fragan bor regleras.

Allmént

Smer har tidigare besvarat Forskningsdatautredningens delbetdnkande (SOU
2017:50) samt en kompletterande promemoria till densamma fran Utbild-
ningsdepartementet.! Ut6ver detta har radet tidigare lamnat flera yttranden
angaende forskningsregister, bl.a. vid beredningen av lagen (2013:794) om
vissa register for forskning om vad arv och miljo betyder foér méanniskors
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hélsa, den s.k. LifeGene-lagen, samt avseende Registerforskningsutredning-
ens betdnkande (SOU 2014:45) som ocksa foreslog en reglering av forsk-
ningsdatabaser.

Radet ser i likhet med utredningen att det i Sverige rader unika forutsatt-
ningar for registerbaserad forskning pa grund av vara individbaserade regis-
ter. Forskningsdatabaser som samlar personuppgifter fran dessa register moj-
liggor for forskningen att i &n hogre grad dra nytta av denna véardefulla in-
formation. Digitaliseringen har ytterligare bidragit till dessa mojligheter. Ra-
dets utgangspunkt ar dock att skyddet for den enskildes integritet fortsatt
maste vara starkt. Smer konstaterar att de forskningsdatabaser som mojlig-
gors genom utredningens forslag kan innehalla en omfattande samling per-
sonuppgifter, ibland kénsliga uppgifter, vilket innebér stora risker for den
personliga integriteten. Det ar darfor av yttersta vikt att regelverket ar tydligt
och bara mojliggor behandling av personuppgifter nar det bedéms befogat ef-
ter noggrann avvagning mellan vérdet av den forskning som databasen a ena
sidan mojliggor och de integritetsrisker for de registrerade som forskningen
kan medféra a den andra. Lagstiftningen maste ocksa sakerstalla att uppgif-
terna inte missbrukas eller i framtiden anvands pa ett oacceptabelt satt. Andra
viktiga etiska fragor ror den registrerades ratt till sjalvbestimmande, harmed
avses bl.a. den registrerades mojligheter att motsatta sig att hans eller hennes
personuppgifter behandlas i en forskningsdatabas.

Radet anser att utredningens forslag och bedémningar i huvudsak forefaller
val avvégda, men saknar i vissa delar en etisk analys av forslagens konse-
kvenser och risker for den personliga integriteten och den registrerades sjalv-
bestimmande. Nedan beskrivs Smers synpunkter avseende de specifika av-
snitten.

Avsnitt 8.3 En lag om forskningsdatabaser

Smer tillstyrker forslaget att villkoren for att behandla personuppgifter i
forskningsdatabaser ska vara reglerade i lag. Smer konstaterar i likhet med
utredningen att de foreslagna forskningsdatabaserna kommer behandla per-
sonuppgifter som avser ett stort antal manniskor under en lang tid. Det kan
vidare handla om behandling av sarskilt integritetskénsliga uppgifter. Be-
handling av personuppgifter under sadana omstandigheter bér darfor regleras
i lag.



Avsnitt 8.6 Regleringens territoriella tillampningsomrade

Utredningen foreslar att forskningsdatabaslagen ska tillampas vid behandling
av personuppgifter som utfors inom ramen for verksamhet som bedrivs vid
personuppgiftsansvarigas eller personuppgiftsbitrddens verksamhetsstallen i
Sverige. Detta foljer den s.k. etableringslandsprincipen som &r utgangspunkt
for dataskyddsférordningen. Tillampningsomradet for lagen (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor (etikprovningslagen) fore-
slas andras sa att detta, vad avser behandling av personuppgifter, Gverens-
stdmmer med den foreslagna forskningsdatabaslagen.

Forskningsdatabaslagen kommer saledes inte att gélla for personuppgiftsans-
variga som saknar verksamhetsstélle i Sverige, &ven om de behandlar uppgif-
ter om personer i Sverige. Etikprovning enligt etikprévningslagen kommer
saledes inte heller att ske i dessa situationer.

Radet har i ett tidigare remissvar uttalat sig 6ver den foreslagna forsknings-
datalagens samt etikprovningslagens territoriella tillampningsomrade avse-
ende en kompletterande promemoria till Forskningsdatautredningens delbe-
tankande (SOU 2017:50). Radet ansag att det var djupt otillfredsstéllande att
den huvudsakliga skyddsatgarden (etikprovning) som Forskningsdatautred-
ningen foreslog for behandling av kansliga personuppgifter fér forskningsan-
damal, inte skulle tillampas pa behandlingen av personuppgifter med kopp-
ling till Sverige nar personuppgiftsansvariga saknar verksamhetsstalle i Sve-
rige.

Smer anser i linje med detta att det maste sakerstallas att all behandling av
personuppgifter som avser svenska personer i forskningsdatabaser skyddas
pa likvardigt satt genom etikprévning. Radet konstaterar att dataskyddsfor-
ordningen med dess skyddsregler galler inom EU. Det rader emellertid storre
oklarhet kring vilket skydd som finns for den personliga integriteten m.m.
nér det galler behandling av personuppgifter av personuppgiftsansvariga som
endast ar etablerade i tredje land. Radet anser att de risker som forslaget in-
nebér for de registrerades personliga integritet borde ha utretts ytterligare.

Avsnitt 8.8.2 Ansvar for forskningsdatabasen

Smer tillstyrker forslaget och anser att det ar positivt att det inte gors skillnad
pa offentliga respektive privata larosaten med examinationsratt samt att kom-
muner och landsting som ocksa bedriver forskning inkluderas. Smer anser att



det ar bra att det pa ett tydligt satt i den foreslagna lagen framgar vilka forsk-
ningshuvudman som far vara personuppgiftsansvariga for personuppgiftsbe-
handling i forskningsdatabaser.

Avsnitt 8.8.4, 8.8.5 och 8.8.6 Grundlaggande villkor fér skapandet av en
forskningsdatabas och etikprévning

Smer tillstyrker forslaget om vilka villkor som ska gélla for att fa skapa en
forskningsdatabas samt forslag om etikprovning av forskningsdatabasen. Ra-
det anser att det &r en viktig forutsattning for forskningsdatabasens legitimitet
att den har blivit prévad mot bakgrund av etikprovningslagen och dess krav
pa respekt av grundlaggande varden.

Séasom utredningen skriver kommer det beslut som forskningshuvudmannen
foreslas fatta om vilka uppgifter som ska behandlas i databasen och for vilka
andamal, bli ett viktigt underlag for etikprovningen. Det ar genom detta be-
slut som de narmare dndamalen med behandlingen av personuppgifterna
kommer att specificeras. Detta eftersom den foreslagna lagen om forsknings-
databaser endast beskriver det 6vergripande andamalet for forskningsdataba-
ser; att skapa underlag for olika forskningsprojekt. Utredningen skriver att
aven om andamalet for en forskningsdatabas maste vara preciserat och alltsa
inte utgoras av ett generellt andamal sasom ”stod till framtida forskning” bor
det dnda kunna vara relativt brett. Det sags att det bor kunna utformas pa
motsvarande sétt som i Lifegene-lagen: ”...att skapa underlag for olika forsk-
ningsprojekt om vad arv och miljo betyder for uppkomsten och utvecklingen
av olika typer av sjukdomar och for manniskors hilsa i1 6vrigt”. Det anges
ocksa att andamalet kan avgransas till en sjukdom eller en sjukdomsgrupp.

Smer konstaterar att underlaget fran forskningshuvudmannen om vilka upp-
gifter som ska behandlas i forskningsdatabasen och for vilka sarskilda dnda-
mal kommer att bli avgorande vid avvagningen mellan de risker som databa-
sen medfor for de registrerades personliga integritet och dess vetenskapliga
varde. Radet anser emellertid att det kan vara svart att uppskatta riskerna for
den personliga integriteten om alltfor breda andamal godtas. Smer ser har-
med en risk for att etikprévningen inte kan genomforas pa ett sddant satt att
den uppfyller sitt syfte.

Det hade vidare varit Onskvart om utredningen ndrmare analyserat hur avvég-
ningen i etikprovningen kan ga till utifran utredningens forslag. Det saknas
ocksa en analys av var gransen gar for nar en forskningsdatabas bor anses in-



nebéra ett for stort ingrepp i de registrerades personliga integritet for att god-
tas vid en etisk provning. Radet anser att det bor finnas en sadan grans dven
nar vardet av forskningen potentiellt &r mycket stort. Var denna grans gar ar
en viktig fraga som maste diskuteras innan den féreslagna lagstiftningen in-
fors. Radet anser att det &r en brist att betankandet inte tar upp detta.

Radet konstaterar vidare att etikprovning av forskningsdatabaser kraver sar-
skild kompetens. Det &r darfor av avgoérande betydelse att de som ska gora
denna typ av etikprévningar ocksa far utbildning for detta syfte.

Radet anser slutligen att det hade varit dnskvart med ett resonemang kring
huruvida godtagandet av relativt breda andamal for forskningsdatabaser ar
forenligt med dataskyddsférordningens krav i 5.1 b om andamalsbegrans-
ning.

Avsnitt 8.9.3 En forskningsdatabas kan helt eller delvis besta av upp-
gifter som samlas in direkt fran den registrerade

| vissa fall kan det bli aktuellt att forskningshuvudman anvander samtycke
som rattslig grund for sin personuppgiftsbehandling. Smer instammer i utred-
ningens bedémning att det i en sadan situation maste beaktas om det forelig-
ger en sadan ojamlik situation att det inte kan sagas att inhamtade samtycken
lamnats frivilligt, sérskilt nar den personuppgiftsansvarige ar en offentlig-
rattslig forskningshuvudman. Detta foljer av dataskyddsférordningens regler.

Dataskyddsforordningen mojliggor breda samtycken som galler vissa omra-
den for vetenskaplig forskning, nér vissa vedertagna etiska standarder for
forskning iakttas. Radet papekade i sitt tidigare remissvar avseende Register-
forskningsutredningens betdnkande (SOU 2014:45) att ett minimikrav for att
samtycket ska kunna rdknas som nagotsanar informerat, bor vara att forsk-
ningspersonerna upplyses om vilken huvudsaklig typ av forskning som upp-
gifterna kan komma att anvandas till. Smer star fast vid denna standpunkt.

Avsnitt 8.9.4 Den registrerade kan invanda mot behandlingen av per-
sonuppgifter

Smer anser vidare att det ar avgorande for forskningsdatabasernas legitimitet
att den registrerade kan invanda mot behandlingen av hans eller hennes per-
sonuppgifter i en forskningsdatabas. Sdsom utredningen redovisar ska denna
ratt enligt dataskyddsférordningen meddelas den registrerade och redovisas
tydligt, klart och atskilt fran eventuell annan information. Det handlar har om
situationer nar personuppgiftsbehandlingen grundar sig pa andra rattsliga



grunder dn samtycke. Om den registrerade invander ska den personuppgifts-
ansvarige i sa fall inte langre behandla personuppgifterna savida denne inte
kan pavisa att behandlingen &r nddvandig for att utféra en uppgift av allmant
intresse eller tvingande beréttigade sk&l for behandlingen som véger tyngre
an den registrerades intressen, rattigheter eller friheter.

Radet anser att den registrerades vilja som regel bor kunna respekteras nar
det galler behandling av hans eller hennes personuppgifter i en forskningsda-
tabas. Det hade varit 6nskvart om utredningen hade gett exempel pa i vilka
situationer behandling av personuppgifter skulle kunna fortga mot den regi-
strerades vilja.

En forutsattning for att den registrerade ska kunna invanda mot behandlingen
av personuppgifter i en forskningsdatabas ar att personen informeras om
denna ratt, vilka uppgifter det handlar om, andamalet med behandlingen osv.
Smer saknar i betdnkandet en redogorelse dels vad géller den réattsliga regle-
ringen i dataskyddsforordningen i detta avseende, dels resonemang kring hur
denna informationsskyldighet bor hanteras av forskningshuvudmannen.

Avsnitt 8.9.5 Forskningssekretess

Smer tillstyrker utredningens forslag om en ny sekretessbestdmmelse om
forskningssekretess som ska omfatta uppgifter om enskilds personliga och
ekonomiska forhallanden. Radet anser att ett tydligt sekretesskydd for upp-
gifter som samlas in ar avgorande for att allménhetens fortroende for forsk-
ningen ska kunna uppratthallas.

Avsnitt 8.10 Forvaltningen av en forskningsdatabas

Utredningen foreslar i denna del atgarder i syfte att sakerstalla att personupp-
gifterna behandlas pa ett sakert och andamalsenligt satt. Radet tillstyrker i
huvudsak forslagen. Smer anser att utredningen i denna del &r gedigen och
innehaller viktiga forslag i syfte att tillforsakra personuppgifter i forsknings-
databaser ett tillrackligt skydd.

Nér det galler utredningens forslag i avsnitt 8.10.7 om extern uppféljning och
utvérdering har radet foljande synpunkter. Utredningen foreslar att Veten-
skapsradet regelbundet ska folja upp och utvardera verksamheten i en forsk-
ningsdatabas. Smer anser att det forst maste sakerstallas att \Vetenskapsradet
kan utfora detta uppdrag pa ett objektivt satt mot bakgrund av sin roll som



forskningsfinansiar. Det ar dven viktigt att ett sddant uppdrag till Veten-
skapsradet preciseras sa att rollfordelningen blir tydlig i forhallande till Data-
inspektionens tillsynsuppdrag.

Det foreslas att Vetenskapsradet i sin utvardering ska granska forskningsda-
tabasen avseende sakerhet och &ndamalsenlighet. Smer ser i likhet med ut-
redningen att den foreslagna granskningen kan tillfora viktig information och
vara ett komplement till Datainspektionens tillsyn. Smer anser emellertid att
forskningsdatabaserna regelbundet bor foljas upp och granskas dven utifran
ett etiskt perspektiv. Radet ser inte att dessa fragor skulle omfattas av den
granskning som Vetenskapsradet foreslas gora.

Smer har i sina tidigare yttranden och remissvar om forskningsdatabaser upp-
repade ganger efterlyst en etisk granskningsfunktion. Radet ansag att de
etiska fragor som vécktes av projektet LifeGene angaende t.ex. marknadsfo-
ring och registrering av uppgifter fran minderariga var sa pass betydande att
en etisk granskning vore noédvandig. Da alla de etiska fragor som kan upp-
komma kring forskningsdatabaser vare sig lampar sig eller & mojliga att re-
glera i lag, menade radet att en form av etisk granskning som inkluderar alla
tankbara etiska fragor som forskningsdatabaserna kan forknippas med skulle
vara mer lamplig. Radet star fast vid sin tidigare standpunkt. Andra etiska
fragor &n de som behandlats vid en inledande etisk prévning kan uppkomma
nar forskningsdatabasen varit i bruk under en period. Radet anser att dven
detta ar viktigt att folja upp regelbundet. En mojlighet skulle eventuellt
kunna vara att ge ett sadant uppdrag till Vetenskapsradets expertgrupp for
etik.

Avsnitt 8.11.2 Villkor for utlamnande av personuppgifter fran en forsk-
ningsdatabas

Smer tillstyrker forslaget. Smer anser i likhet med utredningen att det bor
vara ett krav for utlamnande av personuppgifter fran en forskningsdatabas till
ett forskningsprojekt, att projektet har godkants vid etikprévning.

Avsnitt 8.11.3 Pseudonymisering och annat likvardigt skydd

Utredningen foreslar att personuppgifter som lamnas ut fran en forskningsda-
tabas ska vara pseudonymiserade eller skyddade pa likvardigt satt. Person-
uppgifter far dock vara direkt identifierbara vid utlamnandet om det &r nod-
vandigt for att uppfylla andamalet med den forskning som uppgifterna ska
lamnas ut till.



Smer anser att det ar bra att uppgifterna som huvudregel ska vara pseudony-
miserade. Nar det galler undantaget fran pseudonymisering skriver utred-
ningen att nddvandighetsrekvisitet ska tolkas som i dataskyddsfoérordningen,
dvs. en behandling &r nddvandig om det dnskade resultatet inte rimligen kan
uppnas pa annat satt. Det sags vidare att anvandning av direkt identifierbara
uppgifter i vissa fall kan medféra hdgre kvalitet och tillforlitlighet i forsk-
ningsresultat an om pseudonymiserade eller pa likvérdigt satt skyddade upp-
gifter anvands. Smer instdmmer i att detta kan vara fallet men anser att skyd-
det for de registrerades integritet ocksa ar en viktig faktor som bor vagas in
vid beddmningen av om uppgifterna bor [amnas ut direkt identifierbara.

Avsnitt 8.12.2 Arkivering

Smer tillstyrker forslaget om att arkivlagens (1990:782) principer om beva-
rande bor vara utgangspunkten for uppgifter i en forskningsdatabas. Utred-
ningen redovisar att Riksarkivet i sitt remissvar avseende Registerforsknings-
utredningens betankande (SOU 2014:45) anforde att myndigheten kan med-
dela foreskrifter om gallring for uppgifter i en forskningsdatabas som inte &r
nodvandiga for att tillgodose arkivlagens d&ndamal, i detta fall forskningens
behov eller for att tillgodose det nationella kulturarvet. For att férhindra att
personuppgifter lagras i onddan anser Smer att Riksarkivet bor fa i uppdrag
att meddela sadana foreskrifter om gallring nar det galler forskningsdataba-
ser. Detta fOr att begrénsa risken for att en stor méngd personuppgifter sparas
under en lang tid nar det saknas skal for det.

Barns rattigheter

Smer har vid flera tillfallen papekat det etiskt kansliga i att foraldrar kan re-
gistrera sina barn till register som kan omfatta uppféljningar under manga
decennier. | det aktuella betdankandet lamnas inga forslag som specifikt avser
hur registeruppgifter fran underdriga ska hanteras i forskningsdatabaser.

Vid beredningen av LifeGene-lagen foreslogs en sarskild skrivning som in-
nebar att en registrerad som var underarig nar uppgifter lamnades skulle fa
information inom tva ar fran det att han eller hon fyllt 18 ar. Detta skulle ge
forskningspersonerna mojlighet att sjdlva ta stallning till sitt fortsatta delta-
gande. Denna skrivning uteslots emellertid i den senare antagna lagtexten.

Smer anser fortfarande att fragan om hur registeruppgifter fran barn ska han-
teras i forskningsdatabaser bor regleras.
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Remissvaret har behandlats vid radets ordinarie sammantrade den 25 januari
2018. I beslutet deltog ledamoterna Kjell Asplund (ordférande), Finn Bengts-
son, Sven-Olov Edvinsson, Asa Gyberg-Karlsson, Chatrine Palsson Ahlgren,
Anna-Lena Sérenson och Barbro Westerholm. | beredningen av drendet del-
tog aven de sakkunniga Emil Bergschdld, Ingemar Engstrom, Ann Johans-
son, Bengt Rénngren, Nils-Eric Sahlin, Mikael Sandlund och Elisabet
Wennlund. Helena Teréus, utredningssekreterare, har varit féredragande.

For radet,

Kjell Asplund

Ordforande

Statens medicinsk-etiska rad
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