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Remissyttrande avseende betankandet Ratt att forska —
Langsiktig reglering av forskningsdatabaser SOU 2018:36

Sammanfattande 6vervaganden
Region Uppsala instimmer i huvudsak, men vill limna nédgra kommentarer.

Forslag till lag om forskningsdatabaser

Utredningen foreslar att det ska finnas en sdrskild lag, lagen om forskningsdatabaser
(forskningsdatabaslagen) som reglerar behandlingen av personuppgifter i en forsknings-
databas. Utredningen definierar forskningsdatabas (sid. 80) som “en databas (uppgifts-
samling) med personuppgifter som samlas in fran enskilda individer eller fran andra
killor och som dr en nationell resurs for att tillhandahdlla uppgifter till flera olika
forskningsprojekt”. Forskningsregister som har skapats for ett visst projekt, en del av ett
projekt eller pd ett pa liknande sétt bestdmd forskning, definieras inte som en
forskningsdatabas och ska enligt forslaget sdlunda ej regleras genom
forskningsdatabaslagen.

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

e En begrinsning av vilka forskningshuvudmén som far ansvara for en
forskningsdatabas. Detta &r statliga hogskolor, universitet och de privata
larosdten som omfattas av offentlighetsprincipen samt har examensritt samt
andra statliga och kommunala myndigheter i vars uppdrag forskning ingar.

e Att forskningshuvudmannen har ett personuppgiftsansvar och att denne ska
sakerstdlla finansieringen av forskningsdatabasen. Forskningshuvudman ska
ocksa 1 ett beslut om att skapa en forskningsdatabas utse en verksamhetschef for
forskningsdatabasen samt faststdlla vilka uppgifter som ska behandlas 1
forskningsdatabasen och for vilka sérskilda &ndamal dessa uppgifter ér
nodvindiga att behandla. Forskningshuvudmannen ska bedriva ett systematiskt
och riskbaserat informationssékerhetsarbete med stod av ett ledningssystem for
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informationssékerhet. Vidare ska det hos forskningshuvudmannen finnas en
organisatorisk enhet som sékerstéller informationssidkerheten och skyddet for
den personliga integriteten i1 forskningsdatabasen. Forskningshuvudmannen ska
ocksa tilldela tillrackliga resurser for informationssékerhetsarbetet.

Att det bade infors ett krav pa att en forskningsdatabas méste godkénnas enligt
etikprovningslagen samt att det ocksa infors ett krav pa etikprovning av de
forskningsprojekt som sedan ska anvidnda 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 forskningshuvudmén
i forskningsdatabaslagen.

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

Att det stills krav pd uppfoljning bade av forskningshuvudmannen (som
regelbundet ska ta stéllning till om behandlingen av personuppgifter i en
forskningsdatabas ska fortsitta) och Vetenskapsradet (som regelbundet ska folja
upp och utvirdera verksamheten géllande bade sdkerhet och &ndamalsenlighet
vid forskningsdatabaser).

Kommentarer

Det finns idag inom Sveriges regioner ménga medicinska forskningsinfrastrukturer eller
kohorter som faller inom begreppet forskningsdatabas enligt utredningens forslag.
Dessa ér ofta, men inte alltid, inrdttade av en region i samarbete med universitet. Detta
géller framforallt ddr de uppgifter och prov som finns att tillga inte racker utan dir det
krévs en storre ansats och insamling fran flera kéllor for att kunna besvara komplicerade
medicinska fragestdllningar med mélet att forbattra varden. Detta kan exempelvis rora
sdllsynta sjukdomar eller sjukdomar med ménga undergrupper, sdsom cancer, diabetes,
reumatologi, hjért- och kirlsjukdomar mm. Dessa samlingar eller kohorter kan
exempelvis omfatta kliniska data fran journaler och frin kvalitetsregister, prov fran
patienterna, radiologiska bilder samt uppgifter som individerna som onskat medverka i
kohorten. Dessa samlingar eller kohorter faller silunda inom ramen for medicinsk
forskning men dé& Sveriges regioners ansvar omfattar dven annat dn hélso- och sjukvard
och tandvard, sdsom exempelvis kollektivtrafik, kan det inte uteslutas att kohorter eller
forskningsdatabaser for andra omrdden kommer byggas upp.

Region Uppsala har foljande kommentarer:

Region Uppsala ser positivt pd forslaget och att en lag som kompletterar
dataskyddsforordningen gillande forskningsdatabaser infors.

Region Uppsala anser att sédkerheten kring dessa samlingar/kohorter redan idag
ar hog men att det kan medfora en forenkling for dem som har att anpassa sig till
lagen, exempelvis for de personuppgiftsansvariga, om hanteringen av
personuppgifter regleras i en transparant och klar lagstiftning. Det kan dven
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bidra till en 6kad forstaelse hos enskilda for hur deras fri- och réttigheter
skyddas i samband med forskning.

e Region Uppsala anser att det dr positivt att det 1 utredningen klargors att statliga
och kommunala myndigheter, sdésom regioner, kan vara forskningshuvudman for
en forskningsdatabas.

e Region Uppsala ser positivt pa att utredningens forslag tacker in saval
mojligheten att skapa forskningsdatabaser inom verksamhet som omfattas av
hélso- och sjukvérdslagen (18 kap 2§ 1 Halso- och sjukvardslag, 2017:30) som
andra omraden inom en regions ansvarsomrade. I utredningen (sista stycket, sid.
263) beskrivs att "Kommunerna skoter lokala och regionala angeldgenheter av
allméint intresse pad den kommunala sjédlvstyrelsens grund. Kommuner och
landsting far sjidlva ha hand om angeldgenheter av allmént intresse som har
anknytning till kommunens eller landstingets omrade eller deras medlemmar. De
har mojlighet att genom beslut om reglementen for verksamheten se till att
forskningsuppgiften blir faststélld i enlighet med rattsordningen i Sverige och de
kan di basera personuppgiftsbehandling som 4r nédvindig for att utfora
forskningsuppgiften pa den rittsliga grunden uppgift av allmént intresse.”

e Region Uppsala anser att det &r positivt att det klargors och mojliggors att
uppgifter kan samlas in till en forskningsdatabas och att detta kréver ett
etikgodkinnande, samt att det direfter ocksa kravs etikgodkénnande for uttag
och anvindande av uppgifter i forskningsdatabasen.

e Region Uppsala anser att det i propositionen behdvs vigledning nér ett register
overgdr till en forsningsdatabas. Om det fran start redan str klart att det ar en
forskningsdatabas &r definitionen 1 utredningen tydlig. Problematiken géller i de
fall nér ett forskningsregister successivt utvecklas till en forskningsdatas.

e Region Uppsala anser inte att bendmningen Verksamhetschef” (3 kap 1§) kan
vara missvisande dd denna roll i utredningens forslag inte har de uppdrag som
normalt faller inom det som definieras som en verksamhetschef inom hélso- och
sjukvarden.

e Region Uppsala ser positivt pa forslagen men dnskar lyfta fram att de kommer
att krdva nya arbetssitt som kommer vara forknippade med kostnader.

Rattspsykiatriska forskningsregistret (kap 9, s 341)

Utredningen foreslér att lagen om réttspsykiatriskt forskningsregister ska upphévas.
Detta da utredningens beddmning &r att forskningsregistret sedan det inréttades haft ett
ringa kvalitativt egenvirde for den réttspsykiatriska verksamheten och att det inte heller
finns nagot ldngsiktigt behov av en sirskild reglering av ett rittspsykiatriskt
forskningsregister.

Kommentarer
Region Uppsala ser inte ndgon anledning att ifrdgasétta utredningens forslag.
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Vidare, sasom utredningen ocksaé lyfter fram, krdaver forskning inom réttspsykiatrin
sambearbetning av personuppgifter fran flera olika register. Sddan forskning inom
rattspsykiatrin borde kunna genomf6ras framgent med stod av den lag om
forskningsdatabaser som utredningen foreslar.

Ett nationellt biobanksregister

Utredningen foreslér, liksom foreslaget i slutbetdnkandet av Utredningen om reglering
av biobanker (SOU 2018:4) att ett nationellt biobanksregister ska inréttas for
forskningens behov, samtidigt som det Svenska biobanksregistret (SBR) ska finnas
kvar.

Svenska biobanksregistret (SBR)

Det Svenska biobanksregistret (SBR), som dgs av regionerna, ska tillgodose hélso- och
sjukvardens behov av sparbarhet av prov som tagits i samband med vard och
behandling. Uppgifterna ska goras tillgéingliga for vardgivare och nds genom

direktatkomst i system for sammanhéllen journalforing enligt 6 kap. patientdatalagen
(2008:355).

Nationella biobanksregistret

Huvudman: Socialstyrelsen foreslas vara huvudman och personuppgiftsansvarig for det
nationella biobanksregistret.

Andamal: Andamalet med registret ska vara forskning, kvalitetssikring och statistik
samt att tillgodose sjilvbestimmande via den enskildes ritt till tillgdng (s.k.
registerutdrag). Uppgifter tillgéngliggors for dessa dandamal efter beslut om utldmnande.
Rittslig grund och samtycke: Utredningens forslag innebir ett konstaterande att det ar
en uppgift av allmént intresse att fora det nationella biobanksregistret for de givna
andamalen for den myndighet som far detta uppdrag. Detta medfor att den
personuppgiftsbehandling som &r nddvindig for att utfora denna uppgift har en rittslig
grund 1 dataskyddsforordningens artikel 6.1 e. Detta innebér att behandlingen inte &r
beroende av ett aktivt samtycke fran den registrerade. Daremot anser utredningen,
liksom Utredningen om regleringen av biobanker, att den enskilde ska ha en absolut ritt
att motsétta sig registrering och behandling i ett nationellt biobanksregister (optout).
Den enskilde ska darfor informeras om denna rétt av den vardgivare eller
biobankshuvudman som samlar in prover till en biobank och 6verfor uppgifter till det
nationella registret. Om den enskilde motsitter sig att uppgifterna registreras far ingen
registrering goras.

Utredningen bedomer att behandlingen av kéinsliga personuppgifter dr nédvéndig av
hansyn till det viktiga allménna intresset att uppna en bra sparbarhet for biobanksprover
som bevaras for de syften som registret ska tillgodose. Bestimmelserna om ritt att
motsétta sig registrering (optout) och skyldigheten att informera den registrerade utgor
bestimmelser om ldmpliga och sdrskilda dtgérder for att sdkerstélla den registrerades
grundliggande rittigheter och intressen. Aven kinsliga personuppgifter kan darfor
behandlas med stod av artikel 9.2 g. Eftersom personuppgiftsbehandlingen dr nddvindig
aven for forskningsdndamal kan dven artikel 9.2 j utgéra stod for densamma.
Verkstillighetsforeskrifter: Utredningen anser att Socialstyrelsen, i sin roll som
huvudman for registret, bor bemyndigas att utfarda foreskrifter om hur uppgifterna ska
overforas till registret.
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Foreskrifter: Utredningen anser inte, sdsom foreslagits av Utredningen om reglering av
biobanker, att Socialstyrelsen bor bemyndigas att meddela foreskrifter om vilka
uppgifter som ska overforas till registret. Sddana édndringar bor ges i lagform.
Hantering av uppgifter som samlats in innan lagen trider i kraft: Utredningen anser att
Dataskyddsforordningen inte ldmnar utrymme att generellt underlata att informera den
registrerade om den personuppgiftsbehandling som gors i det nationella
biobanksregistret, &ven om det dr fraga om uppgifter som samlats in till lokala
biobanker innan den foreslagna lagens ikrafttridande. Om det visar sig oproportionerligt
svart att kontakta en viss provgivare far den personuppgiftsansvarige gora beddémningen
om nagot undantag frn informationsplikten kan vara tillimpligt i det enskilda fallet.
Utredningen bedomer att allmént riktad kommunikation, exempelvis information pa
myndighetens webbplats, inte uppfyller férordningens krav pa informationsplikt. Om
provgivaren har avlidit utgor uppgifterna om dennes prov inte ldngre personuppgifter
och det finns ddrmed i dessa fall inte ndgot krav pa information till den registrerade.
Sekretess: For att tillforsdkra uppgifterna i registret ett godtagbart skydd foreslés en
sarskild sekretessbestimmelse som avser uppgifter om enskild i det nationella registret.
Sekretessen ska gilla sdvida det inte star klart att uppgiften kan r6jas utan att den
enskilde eller ndgon nérstaende till denne lider men (omvént skaderekvisit). Sekretess
kommer att vara huvudregeln for dessa uppgifter. Det dr samma sekretesskydd som
géller for dessa uppgifter nir de hanteras i hélso- och sjukvarden.

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

Kommentarer

Region Uppsala ser positivt pd forslaget med Svenska biobanksregistret (SBR) samt
med inrdttandet av ett nationellt biobanksregister med en personuppgiftsansvarig.

Region Uppsala har foljande kommentarer:

e Region Uppsala stiller sig positivt till att den enskilde ska fa information om
och ska ha en absolut ritt att motsitta sig registrering och behandling 1 ett
nationellt biobanksregister (optout).

e Region Uppsala dnskar dock lyfta problematiken med historiska data.
Utredningen gor beddmningen att dven de enskilda som innan den foreslagna
lagens ikrafttradande har prov sparade i biobanken ska informeras om
registrering i ett nationellt biobanksregister. Den personuppgiftsansvarige far
dock gora undantag fran informationsplikten i det enskilda fallet om det visar sig
oproportionerligt svart att kontakta en viss provgivare.

e Att informera enskilda som har prov 1 biobankerna om dverféringen samt ocksa
spérra overforingen av information dir information ej kan ges kommer att vara
kostsamt och innebéra ett omfattande projekt. Om det saknas en riktad satsning
kan det leda till att historiska data om prov inte kommer att overforas till det
nationella biobanksregistret. Avsaknad av en sérskild satsning skulle bade
innebéra att det skulle ta ménga &r innan registret ger nagot konkret véarde for
forskning samt att provgivare som redan idag har prov sparade inte kommer att
kunna dra nytta av registret genom registerutdrag eller genom att kunna
inkluderas 1 den forskning som skulle genereras av registret.
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e Region Uppsala anser vidare att det i en framtida proposition behovs végledning
kring i vilka situationer det kan ses som oproportionerligt svart att kontakta en
viss provgivare.

e Region Uppsala stdller sig positiv till en bestimmelse om sekretess som
underlattar samverkan mellan personuppgiftsansvarig for det nationella
biobanksregistret och regionerna som ar huvudmain for biobankerna vid uttag av
uppgifter om prov och det fysiska provet i biobanken for andamalet forskning.
En samverkan, liknande den som finns mellan registerhallande myndigheter,
underléttar utlimnade av prov och hilsodata i pseudonymiserad form.

e Ett system innebédrande elektroniskt automatiserat utlimnande for exempelvis
forskning behover ett uttalat lagstdd och bor inte enbart bygga pa 25 kap 1§
offentlighets- och sekretesslagen.

Region Uppsala onskar lyfta en felformulering. Det stér pé sidan 23 (sista raden) att
”Socialstyrelsen foreslas vara huvudman och personuppgiftsansvarig for ett nationellt
biobanksregister dver prover tagna for forskningsdndamal.” Forslaget i utredningen
géller dock inte enbart prover “tagna” for forskningsdndamal. Formuleringen bor vara
”Socialstyrelsen foreslés vara huvudman och personuppgiftsansvarig for ett nationellt
biobanksregister for forskningsandamal”.

Forskningsdatabaser i Europa

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

Kommentarer
Region Uppsala ser positivt pa forslaget for att frimja samverkan inom EU.

Behandling av uppgifter om avlidna

Utredningen beddmer att befintlig lagstiftning tillsammans med utredningens forslag
om forskningssekretess och tystnadsplikt utgor ett tillrackligt skydd for uppgifter om
avlidna och att det dirmed inte finns nigot behov av att 6ka skydd for uppgifter om
avlidna i forskning.

Kommentarer

Region Uppsala ser positivt pd utredningens forslag och ett férslag som innebér en ett
viss starkt skydd och samtidigt en sé likvardig hantering som mojligt.

Ekonomiska konsekvenser

Region Uppsala stiller sig positiv till forslagen men ser det som angelédget att
regeringen i den fortsatta beredningen av detta drende analyserar de kostnader som de
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foreslagna insatserna kan forvantas medfora. En sddan analys blir dérefter en god grund
att utgd ifrén for att reglera statlig erséttning till regionerna i enlighet med den
kommunala finansieringsprincipen.

For Region Uppsala

Stefan Olsson
Regionstyrelsens ordforande Staffan Isling
Regiondirektor
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Remissyttrande avseende Ratt att forska — Langsiktig
reglering av forskningsdatabaser

Beslut
Regionstyrelsens beslut

Remissyttrande till Utbildningsdepartementet avseende Ritt att forska —
Léangsiktig reglering av forskningsdatabaser l&dmnas enligt bilaga.

Bilaga § 10/19

Arendebeskrivning

Region Uppsala har erbjudits mojlighet att inkomma med synpunkter pé
slutbetiinkandet i forskningsdatautredningen Ritt att forska — Langsiktig
reglering av forskningsdatabaser, SOU 2018:36.

I slutbetdnkandet lamnas forslag till en lag om forskningsdatabaser med syftet att
ge bittre forutsattningar for registerbaserad forskning. I utredningen ldmnas dven
forslag till réttslig reglering av ett nationellt biobanksregister samt till réttslig
reglering for att mojliggora onskvirda forskningssamarbeten inom EU samtidigt
som ett gott skydd for den personliga integriteten bibehélls. Utredningen har
dven bedomt att det inte finns ett behov av en sirskild reglering av ett
rittspsykiatriskt forskningsregister, samt om det inte krivs ett ytterligare
forstarkt skydd (utdver de 1 forslaget till en lag om forskningsdatabaser) for
uppgifter om avlidna i forensisk forskning.

Kostnader och finansiering

I remissvaret stéller sig Region Uppsala positiv till forslagen men ser det som
angelédget att regeringen 1 den fortsatta beredningen av detta drende analyserar de
kostnader som de foreslagna insatserna kan forvantas medfora. En sédan analys
blir dérefter en god grund att utgd ifrén for att reglera statlig erséttning till
regionerna 1 enlighet med den kommunala finansieringsprincipen.

Konsekvenser

Preklinisk och klinisk forskning, vars forutséttningar till del berors av
utredningens forslag, har padverkan pa framtidens hélso- och sjukvard. I 6vrigt
har inga sérskilda konsekvenser identifierats betrdffande exempelvis
jamstilldhet, miljo, arbetsmiljo eller barnkonventionen.

Beredning
Remissyttrandet dr framtaget gemensamt av Region Dalarna, Region Gavleborg,
Region So6rmland, Region Uppsala, Region Varmland, Region Vastmanland och

Justerandes signatur Utdragsbestyrkande
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Regionstyrelsen Protokoll
Sammantradesdatum:
2019-01-22

Region (")“rebro lan. Samrad har dven skett med Regionalt biobankscentrum i
Uppsala Orebro sjukvérdsregion (RBC).

Yrkanden
Regionstyrelsens ordférande Stefan Olsson (M) yrkar bifall till foreliggande
forslag.

Ordforanden finner att regionstyrelsen beslutar 1 enlighet med foreliggande
forslag.

Kopia till
Utbildningsdepartementet
FoU-direktor Akademiska sjukhuset
FoU-chef Néra vérd och hilsa
FoU-chef Folktandvarden
Chefldkare Lasarettet i Enkoping

Justerandes signatur Utdragsbestyrkande
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