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Sammanfattning

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) instammer i betdnkandets évergripande
analys dar erkédnnandet av forskningens grundldaggande betydelse for en fortsatt positiv
samhallsutveckling utgor utgangspunkten. SKL uppskattar att betankandet gor en
tydlig anknytning av sina forslag till 2016/17 ars forskningspolitiska proposition
”Kunskap i samverkan” och dess betoning av att en framgangsrik forskning vilar pa
deltagande av flera olika forskningsaktorer. SKL vill sérskilt uppmérksamma behovet
av nddvéndiga forandringar i lagstiftningen for att mojliggora en forskningsbaserad
kunskapsutveckling som baseras pa individdata for socialtjanst, skola och utbildning.

Forskningen har stor betydelse for hélso- och sjukvarden, samt skola och uthildning
samt socialtjanstens verksamhet pa bade lokal och regional niva. Det ar viktigt att en
transparent och klar lagstiftning finns pa plats som skyddar den enskildes fri- och
rattigheter i samband med alla typer av forskning som bygger pa hantering av
personuppgifter.

SKL delar ocksa uppfattningen att den i en internationell utblick unika svenska
tillgang for forskning som utgdrs av olika slags samlingar av personuppgifter, kan
anvandas pa effektivare satt och i forlangningen darmed ocksa att det som brukar
bendmnas registerbaserad forskning och utveckling kan bli annu béttre.

SKL instammer ocksa i utredningens slutsats att samhallsnyttan hos forskningen
skulle starkas om ett mer effektivt anvandande av den stora mangd data som samlas pa
olika hall kan uppnas. Forbundet anser att det ar viktigt att sddan forskning bedrivs pa
ett etiskt korrekt satt som skyddar individers personliga integritet och att det &r
avgorande for en positiv kunskapsutveckling att samhallets samtliga
forskningsutforare lever upp till sddana krav.
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SKL har tidigare beretts tillféalle att yttra sig 6ver utredningens delbetdnkande
Personuppgiftsbehandling for forskningsandamal, SOU 2017:50, och stallde sig i allt
vasentligt bakom forslagen i detta. Forbundet aterkommer i det féljande ocksa till
synpunkter som framforts i anslutning till slutbetdnkandet Framtidens biobanker,
SOU 2018:4.

SKL ar positivt till flertalet av utredningens férslag, som:

o forslaget att infora en ny lagstiftning som langsiktigt reglerar behandlingen av
personuppgifter i forskningsdatabaser;

e utpekandet av forskningshuvudmannens ansvar for att bedéma vilka behov av
forskningsdatabaser som foreligger;

o forslaget att upphéva lagen (1999:353) om réattspsykiatriskt forskningsregister;

o forslaget att genom andrad réttslig reglering understddja forskningssamarbeten
inom EU;

o forslaget att inte ytterligare uttka skyddet for uppgifter om avlidna i forskning;

Vissa andra forslag, liksom definitioner av olika begrepp som utredningen foreslar,
behover dock enligt SKL beredas ytterligare.

Det galler:

e definitionen i lagstiftning av "forskningshuvudman” och “forskningsutforare”
som tydligt maste omfatta kommuner och landsting/regioner;

e Dbehovet av ett utokat lagstod for upprattande av personuppgiftsbaserade
databaser for forskningsandamal inom socialtjansten;

e det utokade uppdrag till Etikprovningsmyndigheten som utredningen foreslar;

e en mer ingaende analys av kostnaderna for betankandets forslag.

| det féljande kommenteras mer ingaende nagra delar av betankandet samt forslag som
ar sérskilt angelagna for SKL och férbundets medlemmar.

Huvuduppdraget

Beténkandet definierar en forskningsdatabas som “en databas (uppgiftssamling) med
personuppgifter som samlas in fran enskilda individer eller fran andra kallor och som
ar en nationell resurs for att tillhandahélla uppgifter till flera olika forskningsprojekt.”

Flera av de fragor betankandet diskuterar har tidigare berorts i olika utredningar som
t.ex. Statistikutredningen (2012:36) och Registerforskningsutredningen (SOU
2014:45). Forslagen fran Registerforskningsutredningen genomfordes inte, men
foreliggande betankande hanvisar till att inférandet av en reglering blivit mer
bradskande med anledning av inforandet av EU:s s.k. Dataskyddsdirektiv under 2018.
Innehallsligt aterkommer analyserna och forslagen fran Registerforskningsutredningen
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i foreliggande betankande, med en diskussion som ocksa innefattar konsekvenserna av
Dataskyddsdirektivet.

Biobanksfragan har behandlats i utredningarna For dig och for alla, SOU 2017:40 och
Framtidens biobanker, SOU 2018:4. Den réttsliga regleringen av olika aspekter av
forskningsetik och etikprovningsorganisationen har varit foremal for ett flertal
utredningar. Dessa tidigare utredningar har bl.a. diskuterat definitioner av begrepp
som “forskning”, ’forskningsutforare” och ”forskningshuvudman”, i syfte att ringa in
vad den rattsliga regleringen ska tacka for aktiviteter och vilka aktorer som den riktas

till.

Genomgaende har varit att utredningarna sa gott som uteslutande behandlat forskning
och utveckling som en statlig angeldgenhet, med statlig finansiering och utférd vid
statliga universitet och hogskolor (akademisektorn). Féreliggande utredning stréavar
efter att lagga forslag som ska omfatta dven andra myndigheter, kommuner och
landsting/regioner samt privata forskningshuvudman.

Utifran en analys av forskningsdata i ett s.k. livscykelperspektiv vilket tacker
skapande, insamling, forvaltning, anvéndning och avveckling av forskningsdatabaser,
resonerar utredningen om att en sa generell reglering som omfattar sa manga databaser
som mojligt &r att foredra.

Forbundets stallningstagande

SKL vélkomnar att manga ars utredande av reglering av forskningsdata nu omsétts i
konkreta forslag. Forbundet finner det dock angeléget att all lagstiftning utgar ifran
det faktum att forskning och utveckling (FoU) bedrivs inte bara inom statliga
myndigheter som universitet och hdgskolor samt s.k. forskande myndigheter.
Regioner (tidigare landsting) och kommuner, liksom lokala och regionala
samarbetsorgan, bedriver ocksa FoU, och kan saledes vara bade forskningsutforare
och forskningshuvudman.

I anslutning till de ovan ndmnda utredningarna liksom En ny organisation for
etikprovning av forskning, Ds 2016:46, Ny ordning for att framja god sed och hantera
oredlighet i forskning, SOU 2017:10 och Etikprévning, SOU 2017:104, har SKL
papekat att formuleringarna i de foreslagna forfattningstexterna maste utformas pa ett
satt som beaktar detta. Samma synpunkt har ocksa framforts av forbundets
medlemmar i egna remissvar avseende Registerforskningsutredningens forslag. En
foljd av brist pa detta kan exempelvis bli att sjukvardshuvudméannens betydelse och
ansvar for klinisk forskning forbises.

SKL konstaterar att &ven detta betdnkandes forslag behdver utformas i enlighet med
ovanstaende och rekommenderar darfor en 6versyn av de foreslagna formuleringarna.
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SKL finner vidare att utredningens resonemang om forskningsdata i ett
livscykelperspektiv &r vardefullt men att séarskilt fas 5 ”Avveckling av
forskningsdatabaser” &r en komplicerad fraga dar manga olika intressen maste vagas
mot varann. Samhallet gor och har gjort stora investeringar i insamling av
personuppgifter som kan samlas i forskningsdatabaser. Det &r viktigt att dessa inte gar
till spillo genom att forskningsdatabaser vars anvandbarhet inte uttémts avvecklas.
Mot bakgrund av detta bor regeringen évervaga lampliga former for stod till
forskningshuvudmannen i deras hantering av fas 5.

Definitionen av en forskningsdatabas som ”en nationell resurs” dr enligt SKL:s
mening inte helt lattbegriplig. Det vore dnskvart med en tydligare definition av detta,
déa den nuvarande formuleringen leder tankarna till ’big data”-metodologi men det
tycks vara en annan innebord avseende tillgdnglighet som utredningen lagger i
begreppet.

Behov av forskningsdatabaser

Utredningen diskuterar vilka behov som foreligger av samlande av data i
forskningsdatabaser och gér en genomgang av vilken typ av forskning som maojliggors
av sadana uppgiftssamlingar. Det ar fr.a. forskning som ror stora populationer,
longitudinella studier, forskning som handlar om exempelvis séllsynta
diagnoser/sjukdomar och behover baseras pa data hamtade direkt fran hélso- och
sjukvarden, och mojligheten att koppla ihop data rérande hélsa, vélfard och
levnadsvanor med biologiska prover som framhalls.

Beténkandet bedomer att det otvetydigt foreligger behov av forskningsdatabaser men
framhaller dock att det ar forskningsutforare/-huvudmannen som sjélva bast bedémer
vilka forskningsdatabaser som behdvs.

Digitaliseringen i stort driver ocksa pa utvecklingen av forskningsdatabaser (inklusive
databibliotek) och majliggor informationsutbyte mellan forskare pa ett nytt sétt.

Forbundets stallningstagande

SKL har inget att invanda emot den beskrivning av forskningsbehov som betéankandet
presenterar. Forbundet bedémer att fr.a. mojligheten att koppla ihop uppgifter fran
hélso- och sjukvardens kvalitetsregister med andra typer av forskningsdata som
avgorande for en hogkvalitativ forskning- och utvecklingsverksamhet hos
medlemmarna. Det ligger dessutom val i linje med de satsningar pa kunskapsstyrning
som gjorts under senare ar, vari lokal, regional och nationell niva knyts ihop.
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Utover de exempel pa forskningsbehov som beténkandet ger illustreras det ocksa av
s.k. praktiknara forskning inom skola och utbildning (se vidare SKL:s remissvar pa
betdnkandet Forska tillsammans, SOU 2018:19).

Rattsliga forutsattningar for forskningsdatabaser

Utredningens forslag ar att de personuppgifter som ingar i en forskningsdatabas
skyddas genom dataskyddsregleringens bestdammelser och dérutover att det behdvs
“ett paket av skyddsatgérder” (s.22) omfattande :

e Begransning av vilka forskningshuvudman som far ansvara for en
forskningsdatabas

e Forskningshuvudmaéns personuppgiftsansvar

o Villkor for skapande av en forskningsdatabas

e Krav pa etikprévning av forskningsdatabasen

e Krav pa etikprovning av forskningsprojekt som ska anvanda personuppgifterna

e Sekretess och tystnadsplikt

e Inre sekretess

e Organisatoriska atgarder

o Tekniska atgarder

e Uppférandekoder

e Krav pa finansiering av forskningsdatabasen

e Uppfdljning.

Avseende konkret stod till forskningshuvudmannen foreslas Vetenskapsradet och
Datainspektionen fa ett gemensamt ansvar for att utforma det.

Forbundets stéallningstagande

SKL har tidigare stallt sig bakom de forslag avseende detta som presenterades i
utredningens delbetidnkande Personuppgiftsbehandling for forskningsandamal, SOU
2017:50.

Avseende vilken myndighet som bor fa ansvar for att ge konkret stod och végledning
till forskningshuvudmannen rérande alla ovan ndmnda aspekter av den réttsliga
regleringen av forskningsdatabaser anser SKL att det inte ar sjalvklart att det
huvudsakligen ska vara Vetenskapsradet, utan att det bor vidare utredas i samrad med
andra berdrda departement om inte ocksa andra myndigheter kan vara lampliga.
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Forslag till reglering av forskningsdatabaser

Betankandet syftar till att foresla en reglering som mojliggor behandling av
personuppgifter i forskningsdatabaser. De registrerades personliga integritet ska
skyddas vid sadan behandling, som i sin tur ska kréava ett godkannande fran
Etikprévningsmyndigheten, vars uppdrag utokas till att préva ansékningar om
etikgodk@nnande av forskningsdatabaser.

Forbundets stéllningstagande

SKL anser att den foreslagna regleringen &r ett positivt steg i rétt riktning men att den
inte &r tillracklig for att mota specifika behov av registerbaserad forskning inom
socialtjanstens ansvarsomrade. Majligheten att bedriva registerforskning inom
socialtjansten kommer att fortsétta vara begransad aven om regleringen av
forskningsdatabaser infors. Detta eftersom det inte finns tillrackligt med lagstod for att
uppratta register som innehaller individuppgifter inom socialtjansten. SKL har darfor i
en skrivelse till Socialdepartementet (SKL:s dnr 17/03518 och drendenummer pa S-
dep S2017/03964/FST) patalat det stora behovet av andringar i nuvarande regelverk
for att det ska bli tydligt for verksamheter inom socialtjanst att de far hantera
personuppgifter for att utveckla och sakra kvaliteten i verksamheten. For att
mojliggdra den utveckling av registerforskning som betankandet, och SKL, framhaller
som efterstravansvard behovs utokat lagstod.

Detta behov av utokat lagstod maste enligt SKL beaktas i den fortsatta beredningen av
detta betédnkandes forslag.

En rattslig reglering av ett nationellt biobanksregister

Utredningen foreslar att ett nationellt biobanksregister ska inrattas for forskningens
behov, samtidigt som Svenska Biobanksregistret ska finnas kvar. Socialstyrelsen
foreslas vara huvudman och personuppgiftsansvarig for detta.

Forbundets stallningstagande

SKL har sedan 2015 stallt sig bakom olika utvecklingssatsningar rérande landstingens
(nu regionernas) biobanker. Foérbundet vill framhalla den stora betydelse biobanker
har for halso- och sjukvarden. Bl.a. har forbundet tillsammans med Biobank Sverige
verkat for en gemensam nationell hantering av biologiska prover anpassad till vardens
och forskningens behov.

SKL stodjer forslaget om inrédttande ett nationellt register.
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Enligt SKL behdvs det dock en korrigering pa s. 23 i foreliggande betdnkande som nu
lyder: ”Socialstyrelsen foreslas vara huvudman och personuppgiftsansvarig for ett
nationellt biobanksregister 6ver prover tagna for ett forskningsdndamal” till:
”Socialstyrelsen foreslas vara huvudman och personuppgiftsansvarig for ett nationellt
biobanksregister for forskningsandamal.” SKL noterar att avsikten &r att
Socialstyrelsen ska handha registeruppgifter, inte prover.

Utlamnande av uppgifter till europeiska forskningsdatabaser

Utredningens uppdrag har omfattat en dversyn avseende majligheten att tillata
Statistiska Centralbyran (SCB) att lamna ut vissa uppgifter ur sina register om
individers inkomster till den europeiska databasen Luxemburg Income Study (LIS).
Beténkandet konstaterar att det behdvs en storre forandring av regelverket som inte
endast omfattar SCB och LIS, eftersom svenska forskningsutforare i allt hogre
utstrackning ingar i internationella forskningssamarbeten. SKL:s medlemmar deltager
i 6kande utstrackning i EU-finansierad forskning, vilken ocksa kan involvera partners
utanfor EU i globala forskningssamarbeten.

Utredningen foreslar en sekretessbrytande bestammelse som ska vara tillamplig for
alla forskningshuvudmén vilka driver eller upprattar forskningsdatabaser som
omfattas av Dataskyddsforordningen. Vidare foreslas att VVetenskapsradet i samarbete
med Datainspektionen ska kunna ge stdd till andra myndigheter infér utldmnande av
persondatauppgifter till utlandska forskningsdatabaser.

Forbundets stéallningstagande

SKL stéller sig bakom den foreslagna andringen och instammer i att den kommer att
underlatta internationellt, framst europeiskt, forskningssamarbete.

SKL noterar dock att betankandet i detta sammanhang inte for nagot resonemang om
utvecklingen av EU:s European Open Science Cloud och kraven pa att EU-finansierad
forskning ska ge oppen tillgang till forskningsresultat liksom 6ppen tillgang till
forskningsdata. Det hade varit 6nskvart med en konsekvensanalys av detta i relation
till den foreslagna andringen. Likasa hade det varit 6nskvart med detta i anslutning till
betdnkandets bilaga 5 vari konsekvenserna for forskningsbibliotek och arkiv
diskuteras.

Skydd for uppgifter om avlidna i forskning

Utredningen har haft i uppdrag att ta stallning till om det behtvs utokat skydd for
uppgifter om avlidna i forskning, men funnit att sadan inte behovs.
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Forbundets stéllningstagande
SKL har inget att invdanda mot denna bedémning.

Konsekvensanalys, samt forbundets stallningstagande

Beténkandets konsekvensanalys finner inga konsekvenser som talar emot dess forslag.
SKL ser dock ett behov av att regeringen i den fortsatta beredningen av denna
utredning mer ingaende analyserar de kostnader som de presenterade forslagen
medfor. En sadan analys blir darefter en god grund att utga ifran for att reglera statlig
ersattning till regionerna/kommunerna i enlighet med den kommunala
finansieringsprincipen.

SKL menar att konsekvensanalysen i flera avseenden kunde ha gjorts djupare. For det
forsta saknar forbundet en 6vertygande bedémning av konsekvenserna av den
foreslagna regleringen for Etikprovningsmyndigheten. Péa s. 421 i betankandet gors
beddmningen att Etikprévningsmyndighetens uppdrag kommer att utékas om den
foreslagna regleringen genomfors. Pa s. 424ff konstateras att detta kommer att leda till
fler &renden for Etikprovningsmyndigheten att hantera och 6kade kostnader.
Beténkandet landar i en beddmning att detta kommer att jamnas ut genom en hojning
av avgiften for etikprévning.

SKL anser att analysen inte visar att Etikprovningsmyndigheten har kapacitet och en
tillrackligt stor organisation for att kunna klara av den 6kade drendeméngden.

For det andra framgar inte om den hojda avgiften som alla forskningshuvudmén ska
betala for Etikprovningsmyndighetens arbete, i realiteten tdcker de 6kade kostnader
som uppstar. SKL anser ocksa att betankandet underskattar hur kostnadsdrivande
kraven pa olika typer av skyddsatgarder och forvaltning av forskningsdatabaser &r.

For det tredje har SKL tidigare i sitt remissvar rérande en ny organisation for
etikprévning anfort att den inte utformats pa ett satt som garanterar att den omfattar
klinisk/praxisbaserad kompetens inom alla forskningsomraden, inklusive
humanistiska och samhallsvetenskapliga sadana. Det framkommer inte i foreliggande
betdnkandes konsekvensanalys vad detta kan medféra for effektiviteten i
arendehanteringen.

Sveriges Kommuner och Landsting

Lena Micko
Ordforande
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