ey
v

VASTRA 1(5)
GOTALANDSREGIONEN

Remissyttrande
Datum 2019-02-05
Diarienummer RS 2018-06309

Yttrande over remiss om
Forskningsdatautredningens slutbetankande:
Ratt att forska — Langsiktig reglering av
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Sammanfattning av yttrande

Vaéstra Gotalandsregionen (VGR) anser det valkommet att den tidigare lagen
(2013:794) om vissa register for forskning om vad arv och milj6 betyder for
manniskors halsa avses att permanentas genom en mer generell och utvidgad
skrivning.

VGR instdmmer i utredningens slutsats att det ar lampligt att forskningsdatabaser
regleras sarskilt. Det medfor ocksa en utveckling av skyddsatgarderna i
utredningsforslaget genom organisation och uppféljning som ar vél avvagda. Det
finns idag ett flertal sddana databaser som har kommit till pa ett juridiskt oklart
satt.

VGR vill dock framhalla att avgransningen &r otydlig for vilken omfattning en
forskningsdatabas far ha liksom vilket innehall. Har handlar det om tre
fragestallningar dar avvagningen dem emellan inte &r tillrackligt belysta for att ge
en tydlig riktlinje for saval forskningshuvudmannen som for myndigheter som ger
tillstand, till exempel ar det oklart vilka personuppgifter som insamlade data far
kompletteras med fran andra redan existerande kallor. | remissyttrandet detaljeras
konsekvenser av denna breda definition for forskningsdatabaser, liksom specifika
synpunkter pa lagforslagen och utredningens stéllningstaganden.

Fordjupad beskrivning

VGR instdmmer i utredningens slutsats att det ar lampligt att forskningsdatabaser
regleras sarskilt. Denna reglering medfor ocksa en utveckling av
skyddsatgarderna i utredningsforslaget genom organisation och uppféljning som
ar val avvagda. Det priméra problem som lagen om forskningsdatabaser férvantas
l6sa ar att det skall vara tillatet att, utan sarskild lagstiftning eller foreskrift,
etablera en databas for forskning utan att forskningsfragan ar slutligt formulerad
nar databasen byggs upp. Det finns idag ett flertal sadana databaser som har
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kommit till pa ett juridiskt oklart satt. Mer specifikt har projektet Lifegene inte
godkants vare sig av etikprovningsnamnd eller datainspektionen trots att
forsokspersoner uttryckligen ger sitt samtycke till lagring av personuppgifter for
framtida forskning. Samma granskning har inte gjorts av andra existerande
forskningsdatabaser.

En bred definition for forskningsdatabaser — konsekvenser och alternativ

VGR vill framhalla att avgransningen &r otydlig for vilken omfattning en
forskningsdatabas far ha liksom vilket innehall. Har handlar det om tre
fragestallningar dar avvagningen dem emellan inte &r tillrackligt belysta for att ge
tydliga riktlinjer for saval forskningshuvudmannen som for myndigheter som ger
tillstand:
e Hur astadkoms ett tydligt och langsiktigt regelverk for forskningsdatabaser baserat
pa insamlade uppgifter fran forskningspersoner for framtida forskning?

e Vilka personuppgifter far dessa kompletteras med fran andra redan existerande
kallor?

o | vilken utstrackning kan forskningsdatabaser byggas upp genom att sammanféra
redan existerande personuppgifter insamlade for andra &ndamal?

Utredningen har en bred definition av forskningsdatabas i 1 kap 6 8. Det kan vara
insamlade uppgifter fran enskilda individer eller uppgifter fran andra kallor. Det
senare innebdr att mycket stora méngder kénsliga personuppgifter kan samlas in
och bearbetas fran patientregistret, lakemedelsregistret, kvalitetsregister, SCB,
landstingens varddatalager m.m. | Registerforskningsutredningen anvénds till och
med begreppet eller fran myndighetsregister. Fragan har berérts med hanvisning
till remissvar fran SCB (sid 107) som anser att uppgifterna redan ar tillgangliga
for forskning med dagens regelverk men detta har inte gett avtryck i forslaget till
lagtext.

Vi vill sérskilt lyfta nagra konsekvenser om en forskningsdatabas enbart baseras
pd “andra kéllor”:

e Det innebdr att det kan skapas ett flertal fysiska databaser som till stor del &r
overlappande. En nationell forskningsdatabas baserad pa andra killor” - (t.ex. vara
centrala hdlsodataregister), for psykisk sjukdom, hjartkarlsjukdom, rérelseorganens
sjukdomar etc kan da innehalla samma eller likartade data.

e Fran VGRs perspektiv ar det uppenbart att de myndigheter, kvalitetsregister,
enskilda vardgivare etc. som lamnar ut data till ett vaxande antal
forskningsdatabaser kan uppleva beténkligheter att sprida kansliga personuppgifter
till databaser déar anvandningen inte ar avgransad i tid och dar de inte har inflytande
over den fortsatta spridningen inom och utom landet. Idag &r den som lamnar sina
forskningsdata vidare till annan forskare oftast skyldig, genom dverenskomna
villkor, att anmaéla till och fa godkannande av det nya andamalet fran den som
ursprungligen lamnat ut data.

e Det ar svart for en etikprévningsnamnd att pa ett konsekvent satt prova
forskningsdatabasen och ha kriterier for godk&nnande om databasen har en mycket
bred inriktning. Vad ar andamalet och hur prévar man andamalet for en mycket
bred databas?
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Det foreslagna begreppet “eller andra kdillor” mojliggor inte nagon forskning
som inte kan genomforas redan idag eftersom den forskningen kan ske genom att
dessa datakallor ssmmanfors inom varje enskilt projekt. Fordelen for de som
bedriver forskningen &r istallet att de besvarande kapacitetsproblem som funnits
for utlamnande fran halsodataregistren och héga kostnader kan minskas genom
kontinuerlig 6verforing av data fran olika kéllor och ateranvandning av dessa data
for flera forskningsprojekt - men den typen av begransningar kan hanteras pa flera
andra sétt.

Det finns en viss motségelse inom etikprévningslagen (EPL) med en bred
uppgiftssamling i den foreslagna lagtexten. | 10 § anges att ”Forskning far inte
godkannas, om det forvantade resultatet kan uppnas pa ett annat satt som innebar
mindre risker for forskningspersoners hilsa, sikerhet och personliga integritet”.
Rimligen medfér en permanent sammanforning av data i en ny kombinerad
databas ett okat integritetsintrang som skall ha betydelse for etikprévningen.

Den breda definitionen i 1 kap 6 § ér saledes en utvidgning av den primara fraga
som lagen om forskningsdatabaser skall 16sa.

Som ett tdnkbart alternativ anser VGR att om forskningsdatabaser istéllet kan
baseras primart pa insamlade uppgifter fran individer for forskning sker en
insnavning av begreppet. Det kan géras genom att 1 kap 6 § far lydelsen:

”Med forskningsdatabas avses 1 denna lag en databas (uppgiftssamling) med
personuppgifter som samlas in fran enskilda individer och som kan kompletteras
fran andra kallor och som &r en nationell resurs for att tillhandahalla uppgifter till
flera olika forskningsprojekt. ”

En sadan skrivning balanserar 10 § EPL, med dndamalet i foreslagna 2 kap, 2§ -
dvs att kunna anvindas for att ’skapa underlag for olika forskningsprojekt”.
Rimligen kan etikprévningen hantera en sadan avvagning for omfattningen av
uppgiftssamlingen.

En sadan snavare definition skulle ocksa vara tillamplig for ett flertal
forskningsdatabaser som finns redan idag sasom Lifegene, EpiHealth,
tvillingregistret etc. Den skulle &ven gora det moéjligt for de nationella
kvalitetsregistren att skapa forskningsdatabaser som rutinmassigt kompletteras
med data fran t.ex. socialstyrelsens patientregister och andra kallor. | praktiken
finns redan sadana databaser som for att fortleva maste gora nya upprepade
ansokningar for nya avgransade forskningsprojekt.

Ett sndvare begrepp medfor som regel att personuppgiftsansvaret rimligen blir
detsamma for den primdara datainsamlingen och forskningsdatabasen.

| det fall en bred definition kvarstar uppstar fragan om forskningsdatabaser bor
provas enligt etiklagen. Det kommer att bli utmanande for etikprovningsndmnden
att ta stallning till omfattningen av variabler, liksom om det finns
overskottsinformation. Om andamalet ar mycket brett kommer stallningstagandet
att bli snarare politiskt &n en etikprovning. FOr att ge perspektiv har ju Lifegene i
nuldget godkénts utan inblandning av EPN och etikprévning goérs av de
avgransade projekten. Det har alltsa varit en bredare samhallelig prévning an den
som gjorts av EPN. Etikprovningsmyndigheten borde i det fall en bred definition
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kvarstar hellre tillfragas om sin instéllning &n att fa uppdraget att godkanna. Med
en snavare definition ar var bedémning dock av Etikprovningsmyndigheten kan
utdva sin expertfunktion val.

VGR noterar aven att det finns en uttalad kritik fran Datainspektionen, SCB och
Socialstyrelsen som till stora delar kan hanforas till en alltfor bred definition av
forskningsdatabaser (enligt tidigare remissvar till Registerforskningsutredningen,
sid 197-217).

Nationellt biobanksregister

Vad galler forslaget till reglering av ett nationellt biobanksregister &r regionen
aven har i princip positiv. Det ar dock viktigt att bade det Svenska
biobanksregistret (SBR) och det nationella biobanksregistret placeras pa sadant
vis att det blir lagligt, for ratt personer, att soka i hela registret. | nulaget
foreligger problem med tillgangligheten vid sokningar i registret pga de
begransningar bl a patientdatalagen ger. Det vore 6nskvért att sokbarheten i
registren for prover i hela Sverige for personal inom biobankerna underléttades.

Samverkan och ekonomiska konsekvenser

VGR anser att det ar 6nskvart och vitalt med en ndra samverkan mellan akademi
och vardgivare i arbetet med forskningsdatabaser. De krav pa kompetens och
foljsamhet till forordningar som helt riktigt stalls kommer ocksa att medféra
kostnader for utbildning och information, vilket papekats tidigare av regionen i
yttranden med anledning av dataskyddsférordningen. Regionen anser att det &r
relevant att denna far kostnadstackning forslagsvis genom Gkade statsbidrag.

Ovriga synpunkter
o | forslaget till lag om forskningsdatabaser ar det viktigt att:
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o 2 kap, 2§ dven kompletteras med dndamélet “framstilla statistik” for att
harmoniera med annan registerlagstiftning och ge mojlighet att synliggéra

registerinnehallet.
o 5 kap 2§ forsta stycket kompletteras med “anonymiserade,

pseudonymiserade eller skyddade...”. I annat fall blir skrivningen otydlig

och det ar oklart om ansvariga for forskningsdatabasen ar skyldiga att

bevara en kodnyckel.
o 5 kap 2§ andra stycket som géller utldamnande av identifierbara

personuppgifter: det ingar sjalvfallet i den sekretessbedémning som
utlimnande myndighet gér men texten bor kompletteras med “och om

forfarandet har godkants vid en etikprévning av forskningen enligt lagen om

etikprovning av forskning pd méanniskor”.

o | forslaget till lag om forskningsdatabaser, 3 kap 3 § andra stycket borde texten
vara ”Den som utfor detta arbete ska halla forskningshuvudmannen informerad.”

o | kapitel 8.6.2 diskuteras det territoriella tillampningsomradet for den nya
forskningsdatabaslagen. Da en stor del av registerforskningen bedrivs
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internationellt vore det 6nskvart med riktlinjer och tolkningsexempel for hur detta
ska tillampas av personuppgiftsansvariga verksamma i Sverige.

e [Kkapitel 8.8.4 detaljeras det grundldggande villkoret att ”Forskningshuvudmannen
har sékerstallt finansieringen” av forskningsdatabasen. VGR vill framhalla att det
behovs tydliga kriterier for detta, alternativt att man tonar ned skrivningen till en
“trovérdig 10sning av den langsiktiga finansieringen”.

o | kapitel 8.10.2-3 diskuteras de organisatoriska atgarder som kravs for en
forskningsdatabas, med saval verksamhetschef och dennes ansvar som en enhet
med ansvar for informationssakerhet och personlig integritet. VGR beddmer att det
ar klart mojligt att definiera och utse verksamhetschefer liksom en enhet med
ansvar for informationssakerhet och integritetsskydd. Regionen avser givetvis att
stodja relevanta och produktiva forskningsdatabaser, men ser ocksa att om antalet
verksamhetschefer blir stort kan det bli en utmaning att harmoniera arbetet mellan
de olika forskningsdatabaserna.

VGR har avslutningsvis inga invédndningar mot de féreslagna dndringarna vad
géller att upphdva lagen (1999:353) om rattspsykiatriskt forskningsregister,
andringarna i friga om OSL (2009:400), eller andring i férordningen (2003:615)
om etikprévning av forskning som avser manniskor.
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