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Remissvar till promemorian Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser

| promemorian lamnas forslag till en langsiktig reglering av forskningsdatabaser med
infrastrukturkaraktar som innehaller personuppgifter som kan utgora underlag for flera
olika framtida forskningsprojekt inom ett eller flera forskningsomraden. | promemorian
lamnas &ven forslag att lagen om rattspsykiatriskt forskningsregister upphavs.

Kommentarer
Biobank Sverige valkomnar forslagen som presenteras i utkasten. Biobank Sverige anser

e Att det finns ett stort vérde for forskning att finna ett regelverk fér och mojliggora att
det gar att anvanda forskningsdatabaser av infrastrukturkaraktar med personuppgifter
som kan utgdra underlag for flera olika framtida forskningsprojekt.

e Att underlatta att lamna ut uppgifter till sddana databaser for myndigheter ansvariga
for register kommer att leda till vardefull forskning.

e Att det finns ett stort vérde att skapa, uppratthalla och komplettera databaser som har
brett specificerade andamalsbeskrivningar.

e Att det ar av stort vikt att dessa databaser har ett tydligt regelverk som ger ett gott
integritetsskydd.

e Att 6vergangsreglerna tillater gamla samtycken.

e Att krav pa samtycke och mojlighet att avsaga sig deltagande i vissa fall kan hanteras
via opt-out och annonsering pa webbsida.

Biobank Sverige har dock foljande kommentarer.

Enbart laroséaten kan ansvara for forskningsdatabaser (avsnitt 5.2.2)

Utredningen bedOmer att det enbart dr universitet och hogskolor eller vissa enskilda
utbildningsanordnare dar forskning redan bedrivs och som far utfarda examen pa forskarniva,
som bedoms ha den kompetens och langsiktighet som kravs for att utveckla och forvalta
forskningsdatabaser av det beskrivna slaget och som darfor bér ges mojlighet att gora detta
genom en ny reglering.

e Biobank Sverige befarar att en begransning av detta slag kommer negativt paverka
mojligheten till forskningsdatabaser inom det medicinska omradet. Det finns en
skillnad mellan vad det innebér att ha kapacitet att halla en infrastruktur och att
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anvanda sig av det som infrastrukturen stodjer. Vardgivare har en omfattande
infrastruktur d&r man hanterar en stor méngd kéansliga data och Biobank Sverige
anser att regioner har den kapacitet som kravs for att inrdtta och halla
forskningsdatabaser och bor tillatas inratta forskningsdatabaser.

Inom akademin i Sverige finns det forskningsinfrastrukturer eller kohorter som
potentiellt skulle kunna vara nyttiga som forskningsdatabas. Potentiella
forskningsdatabaser finns &ven inom regioner. Dessa &r ofta, men inte alltid,
inrdttade av en region i samarbete med universitet. Detta géller framfor allt
medicinska omraden dar infrastrukturen redan finns etablerad inom regionerna och
da de uppgifter och provsvar som finns att tillga inte racker utan dar det kravs en
storre ansats och insamling fran flera kallor for att kunna besvara komplicerade
medicinska fragestéllningar med malet att forbattra varden. Detta kan exempelvis
galla sallsynta sjukdomar eller sjukdomar med manga undergrupper, sasom cancer,
diabetes, reumatologi, hjart- och kérlsjukdomar mm. Dessa samlingar eller kohorter
kan omfatta kliniska data fran journaler och fran kvalitetsregister, provsvar fran
patienterna, radiologiska bilder samt uppgifter fran individerna som Onskat
medverka i kohorten. Samverkan finns och behdver finnas mellan sjukvard och
akademi utifran detta behov. Darutover omgardas regionerna redan av regelverk
och har system for hantering av fragor om utlamning av uppgifter fran journal och
biobanker likt det som féreslas.

Forslaget mojliggor inte ny provtagning (avsnitt 5.8.2.)

Av utredningens forslag framgar att databasen bland annat far innehalla "uppgifter om eller i
form av upptagningar som den registrerade har medverkat till i syfte att de ska ingd i
forskningsdatabasen”, samt “uppgifter om undersokningar som den registrerade har
genomgatt i syfte att resultatet ska ingd i forskningsdatabasen”. Med uppgifter om
upptagningar eller undersdkningar avses t.ex. analysresultat och administrativa uppgifter om
bl.a. tillféllet for upptagningen eller undersokningen, mangden material i ett prov, hur det ar
markt och pa vilken plats det forvaras.

Det saknas resonemang kring nyinsamling av prov, vilket innebér att proven inte kan tas,
hanteras eller bevaras i biobank inom den foreslagna lagen. Resultat av, och uppgifter om,
redan befintliga prov kan daremot inga.

e Biobank Sverige ser ett stort vérde i att mojliggora att befintliga kohorter kan sdka
om att bli en forskningsdatabas.

e Biobank Sverige anser att det utdver detta &ven behdvs en dversyn for att mojliggora
etablerandet av nya forskningsdatabaser inom a@mnesomradet medicin i enhetlighet
med vad som beskrivs i 5.2.2. Givet den snéava tidsramen for lagens inférande ser
Biobank Sverige positivt pa att lagen inforas i sin nuvarande form och dversynen
goras sa snart som mojligt.

Anmalan och risknytta beddmning (avsnitt 5.2.3)

Forslaget innebar att larosatena direkt hos regeringen, via Regeringskansliet, vacker fragan
om reglering. Larosétet ska i sin anmalan motivera dels varfor den aktuella forskningsdata-
basen har ett behov av att omfattas av denna lag, dels varfor forskningsdatabasens uppgift
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med att tillnandahalla uppgifter till flera framtida forskningsprojekt ar av sarskilt vetenskap-
ligt varde for forskningen i ett langsiktigt perspektiv.

Regeringen ska darefter i sin bedémning av om verksamheten i en viss forskningsdatabas bor
omfattas av lagen eller inte vaga nyttan av att forskningsdatabasen tillhandahaller uppgifter
till forskningsprojekt inom ett eller flera specificerade forskningsomraden, dvs. forsknings-
databasens vetenskapliga vérde, mot de integritetsrisker som personuppgiftsbehandlingen i
forskningsdatabasen kan komma att innebéra for de registrerade. Regeringen har i den man
det bedéms finnas ett behov darutav, att inhamta synpunkter fran berérda myndigheter med
flera, exempelvis Vetenskapsradet.

e Biobank Sverige vill lyfta fram att det ar viktigt att regeringen i detta arbete tillser
att det finns kompetens att gora dessa bedémningar.

Integritetsskyddet och forbud mot direktatkomst (kapitel 5.9 och 5.14)

Forslaget innebdr att det kommer att finnas en inre sekretess gentemot andra verksamheter
inom larosatet och registret maste avskiljas fran dessa verksamheter, dvs. forskningsdatabasen
kommer att utgora en egen verksamhet inom larosatet.

e Biobank Sverige noterar att det kan behovas riktlinjer i de fall ett forskningsprojekt
vid samma larosate 6nskar hamta data ur registret da detta kommer aktualisera fragor
om bland annat jav. | manga fall kommer det sannolikt att vara samma forskare och
anstéllda som vill upprétta registret och arbeta med det som sedan vill anvanda det i
forskning. Detta & av godo, eftersom specifik och ofta ovanlig kompetens och
erfarenhet kravs for bada uppgifterna, men kan ge upphov till delikata situationer.

Forslaget innebér att enbart den registrerade sjalv kan medges direktatkomst till uppgifter om
sig sjalv i forskningsdatabasen. Forslaget innebér att det inte kommer vara mojligt att ge en
forskare behorighet att sjalv ga in i forskningsdatabasen.

e Biobank Sverige anser att det bor definieras i lagtext vad som avses med direktatkomst
i lagen. Termen direktatkomst ar val anvand inom varden men inte i dessa
sammanhang. Vidare &r det bra om det fortydligas att en regel om direktatkomst inte
innebdr att man behdver utesluta tekniska I6sningar som maojliggér anonymiserade,
pseudonymiserade eller aggregerade sokningar. En tankbar 16sning skulle kunna vara
att ersatta skrivningar om direktatkomst med att fastsla att forskare endast ska ges
tillgang till nodvandiga uppgifter.

Mekanism for att f& lamna ut uppgifter till forskning i annat land (avsnitt 5.12.1
och 5.12.2)

Forslaget innebar att om forskningen ska utféras i ett annat land och hade omfattats av
etikprovningslagens krav pa etikprévning om den skett i Sverige, far utlamnande av uppgifter
ur databasen ske endast om forskningen har granskats etiskt och godkénts i ett motsvarande
forfarande i det andra landet. Det personuppgiftsansvariga larosatet med ansvar for
forskningsdatabasen maste noggrant skaffa sig sadan information som kan motivera slutsatsen
att uppgifterna far ett motsvarande gott skydd hos mottagaren.
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e Biobank Sverige anser att det &r positivt att mojliggéra och reglera internationellt
utlamnade eftersom det kan attrahera forskning till Sverige men det riskerar att bli
valdigt komplext att jamfora olika landers etikprovningsforfaranden. | viss man kan
problematiken avhjalpas genom att lagga Over pa den sokande att tillhandahalla
relevant dokumentation for att drendet ska kunna utredas. Komparativa juridiska
analyser innebér dock ett omfattande analysarbete som kan innefatta att analysera ett
annat lands lagstiftning skriven pa ett annat sprak. Det kan aven handla om att man
behover analysera relevant praxis fran organ eller myndigheter i det andra landet, t.ex.
vad galler risk for jav och korruption. Det finns risker att handldggningstiderna blir
utdragna och att provningsforfarandet blir mycket resurskrdvande for l&rosatet.

Né&r det géller data finns dataskyddférordningen géallande EU/ESS l&ander samt EU-
kommissionens beslut géllande vilka andra lander som har adekvat skyddsniva.

Biobank Sverige stéller fragan om det inte & mdjligt att forenkla regleringen fran
lagstiftarens hall genom att konkretisera kraven i forordningstext eller genom att
tillhandahalla en lista pa vilka lander som har en adekvat etikprovning. En annan
l6sning skulle kunna vara att 6ppna for att radgivande yttrande av Etikprévnings-
myndigheten i Sverige ska ske for den forskning som ska bedrivas i ett annat land.

Utlamning av personuppgifter ur registret for icke-forskningsandamal (Kapitel
8.1)

Forslaget innebdr att personuppgifter dven ska fa lamnas ut om det finns en skyldighet enligt
lag eller forordning att gora det, samt att det ska vara mojligt att bryta sekretessen vid
misstanke om vissa allvarligare brott enligt vissa bestammelser i offentlighets- och
sekretesslagen.

e Biobank Sverige anser att det saknas ett resonemang gallande mdjligheten att vid
behov lamna ut uppgifter for en patientens egen vard samt gallande att utlamna
uppgifter om avlidna personer for att sjukvarden ska kunna utreda genetik i samband
med genetisk radgivning. | lagforslaget framgar att termer och uttryck i lagen ska ha
samma betydelse som i EU:s Dataskyddsforordning. Enligt Dataskyddsfoérordningens
beaktandeskal omfattar forordningen inte uppgifter om avlidna personer (se
beaktandeskal 27). Biobank Sverige anser att det bor fortydligas att lagen i tillampliga
delar &ven géller uppgifter om avlidna personer.

e Biobank Sverige anser ocksa att det behovs en fordjupad analys av konsekvenserna av
de sekretessbrytande bestdmmelserna som medfor att uppgifter kan lamnas till
brottshek&mpande myndigheter.

Forskningsdatabaser upprattas endast for forskning, de bygger pa frivillighet,
information vad uppgifterna far anvandas till och samtycke, samt att de ska ha ett hogt
vetenskapligt vérde. Forskningsdatabaserna kan innehalla en valdig bredd av
uppgifter, inklusive genetiska uppgifter inte minst. | takt med den vetenskapliga
utvecklingen kommer verktygen for kartlaggning av enskildas data bli fler och
precisionen Oka. En sadan sekretesshbrytande bestammelse riskerar fortroende for
forskningen och kan gora att individer med vissa foérutséttningar i livet inte kommer
att vilja 1amna sina uppgifter till en forskningsdatabas.
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Avseende biobanksprov &r brottsutredning inte ett tillatet andamal. Hogsta domstolen
har uttalat att biobanksprov i princip inte far lamnas ut for brottsutredande andamal da
de intressen som bér upp biobankslagen regelmassigt hindrar att prov tas i beslag (se
Mal nr O 2397-18). Det ar da knappast rimligt att data som utvunnits ur samma prov,
t.ex. gensekvens, ska fa lamnas ut for brottsutredande d&ndamal.

Bildande av urvalsgrupper m.m. (avsnitt 5.7.1)

Forslaget innebar att personuppgifter far samlas in och behandlas utan samtycke om det ar
nodvandiga for att kunna valja ut och kontakta en person i en urvalsgrupp med forfragan om
medverkan i en forskningsdatabas. Det fastslas att sadan behandling inte far paga under langre
tid &n vad som ar nodvandigt.

e Biobank Sverige anser att forslaget ar bra med att det beh6vs mer véagledning till den
huvudman som ska séka fram uppgifterna och lamna ut dem gallande lagstod for bade
sjélva utsokningen och utldmnandet samt vad som avses med inte langre tid an vad
som ar nddvandigt.

Bildande av urvalsgrupper forutsatter att larosatet far ut uppgifterna ndgonstans ifran.
Detta kraver fullstandig identifiering samt behandling av de uppgifter som gor den
registrerade intressant. Om en forskningsdatabas avser sammanstélla personuppgifter
for medicinsk forskning kan en begaran om att fa ut listor pa intressanta patienter
utifran medicinska indikationer som diagnoser, fynd och analyssvar behova riktas till
vardgivare. Har kan det uppkomma bedémningsfragor om den nya lagen ar tillracklig
exempelvis for att utlamna uppgifter ur kvalitetsregister eller journal. En del av
beddmningen vid utlamnande &r att kontrollera om den fortsatta behandlingen kan vara
i strid med bland annat Dataskyddsférordningen och Etikprovningslagen (Offent-
lighets- och sekretesslagen, 21 kap. 7 8). Som framgar i lagforslaget kan regleringen
av forskningsdatabaserna vara ett stod i sekretessbedémningen. Bedémningen kan
dock i manga fall behdva bli mer ingaende. Eftersom forskningsdatabasen annu inte
ar bildad utan endast under uppbyggnad kan det vara svart for den utlamnande
myndigheten att forutse databasens konkreta omfattning. Det kan bland annat uppsta
fragor om uppgiftsminimering, om personuppgifterna som ska ldamnas ut ar for
omfattande i forhallande till forskningsdatabasens andamal. Darav behovs mer
vagledning.

Vidare kan den angivna tidsgransen uppfattas som vag och tanjbar och en mer konkret
riktlinje kan behovas.

Situationen med barns samtycke m.m. (avsnitt 5.7.3)

Forslaget innebér att personuppgifter som samlats in innan den registrerade uppnatt en sadan
alder och mognad att denne sjalv kan samtycka till behandlingen, och samtycke i stallet
lamnats av den registrerades vardnadshavare, far efter att den registrerade blivit myndig,
fortsatta behandlas bara om den registrerade informerats om behandlingen och inte
uttryckligen motsétter sig denna. Sadan information ska lamnas inom ett ar fran myndighets-
dagen. Information behover dock inte [&amnas om den personuppgiftsansvarige inte med
rimliga anstrangningar kan na den registrerade
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e Biobank Sverige vill lyfta att mognadsbedémning ar nagot som férekommer inom
varden, men det kanske inte dr nagot som larosaten har erfarenhet av. Biobank Sverige
foreslar att i stallet halla sig till den aldersgrans som finns i Lag (2003:460) om
etikprovning av forskning som avser manniskor (etikprovningslagen). | 19 §
etikprovningslagen regleras vad som géller for forskningspersoner under 18.

e Biobank Sverige anser att informationsgivningsregeln nar barnet fyller 18 &r otydligt
formulerad. Det ar oklart om regleringen innebar att behandlingen maste pausas nar
barnet blir myndig, fram till dess att barnet informerats och inte uttryckligen motsatt
sig behandlingen.

Situationen med beslutsofdrmognas samtycke

e Biobank Sverige anser att det saknas reglering kring beslutsoférmdgna. Biobank
Sverige foreslar att de regler som finns i etikprovningslagen gallande forskning utan
samtycke (19-22 8§8) bor fa en parallell tillimpning genom lagen.
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Ordférande Styrgruppen Biobank Sverige Ordférande Beredningsgruppen Biobank
Sverige

Biobank Sverige dr en nationell infrastruktur for biobankning som finns regionalt tillgdnglig och dr inrdttad genom
samverkan mellan hdlso- och sjukvdrd, akademi, ndringsliv och patientorganisationer. Infrastrukturen syftar till att ge
Sverige de bdsta forutsdttningarna for vard och forskning inom biobanksomradet, sdvdl nationellt som internationellt.
Biobank Sverige arbetar dven for att underldtta tilldmpningen av biobankslagen. Arbetet sker pd uppdrag och med stéd av
regioner och universitet med medicinska fakulteter. Arbetet stdds ocksd av Sveriges Kommuner och Regioner,
Vetenskapsrddet och Vinnova. Lds mer pd www.biobanksverige.se..
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