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Hjart-Lungfonden anser att det &r av stor betydelse att skapa langsiktiga forutsattningar for
forskningsdatabaser som underlag for flera olika framtida forskningsprojekt inom ett eller flera
forskningsomraden. Mot denna bakgrund bedéms fragan av hog prioritet och vi valkomnar
mojligheten att komma med ett remissutlatande pa forslaget.

1. Hjart-Lungfonden

Hjart-Lungfonden ar en ideell organisation som stodjer forskning om hjart- och lungsjukdom.
Var vision ar en varld fri fran hjart- och lungsjukdom. Vi arbetar for att fler manniskor ska fa ett
langre och friskare liv och vagen dit gar genom forskning som i sin tur leder till battre
diagnostik, behandling och vard samt kunskap om en hélsosammare livsstil.

2. Overgripande synpunkter

Hjart-Lungfonden vilkomnar forslaget och ser positivt pa dokumentet. Vi anser att
dokumentet ger en tydlig grund for att bygga upp forskningsdatabaser for framtida forskning
och att dess andamalsbeskrivningen halls pa en rimlig niva. | sektionen nedan 6nskar vi sarskilt
belysa ett antal aspekter som vi ser som mycket positiva, men ocksa omraden som vi ser som
problematiska for vilka vi foreslar forandringar.

3. Detaljerade synpunkter

Forskningsdatabas och biobanksprover

Med avseende pa vilka uppgifter som ska tillatas i en forskningsdatabas, anser vi att
beskrivningen ar bra och heltackande. Samtidigt anser vi att det inte framgar om, och i sa fall
hur, det ar mojligt att knyta biobanksprover till en forskningsdatabas. Detta ar mycket viktigt
for medicinsk forskning som vi darfor skulle vilja se fortydligat i dokumentet.

Positivt for att fa ut uppgifter fran myndighetsregister for vidaredelning till forskningsprojekt
Hjart-Lungfonden bedémer ocksa att dokumentet ger betydligt battre mojligheter att fa ut
uppgifter fran myndighetsregister for vidaredelning till specifika, etikprovade
forskningsprojekt. Detta ser vi som mycket positivt. Detta da det medfér majlighet till 6kad
anvandning av registerdata som kan utlamnas till enskilda forskningsprojekt i mer bearbetad,
aggregerad, lattolkad och kvalitetssakrad form. Detta minskar det totala integritetsintranget.
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Att bearbeta data fran till exempel patientregistret &r arbetsintensivt och kraver
spetskompetens. Det ar vart att betona att det inte handlar om en enkel reproduktion av
registerdata. For att konkretisera detta ytterligare kan tva exempel ndmnas i) Patientregistret:
En registrering per vardtillfdlle, med diagnoskodning enligt 3 olika system som dndrats 6ver tid
och inte ar helt kompatibla. ii) Bearbetad forskningsvariabel: Har person X nagon gang
diagnosticerats med hjartinfarkt/KOL etc?

Invandningar mot avsaknad av etikprévning vid bildandet av forskningsdatas

Vi har starka invandningar mot att ingen etikprovning foreslas ske da forskningsdatabasen
bildas. Det behover klargoras hur det ska fungera om fysiska undersdkningar ska goras, eller
om biobanksprover samlas in. Sadant kraver alltid etikprévning for ett forskningsprojekt, och
det behover ske ocksa for en forskningsdatabas. Som vi forstar betyder det att
etikprovningslagen 6§ behover dndras sa att det 6ppnas en majlighet for att i fallet med en
forskningsdatabas ansdka om godkannande fér annat an tydligt avgransade forskningsprojekt,
vilket ju en forskningsdatabas per definition inte ar.

For att vidare underbygga denna standpunkt skulle vi vilja lyfta féljande punkter for varfor
etikprévning behovs:

e Medicinska undersékningar kan innebéra en pataglig halsorisk for den enskilde (t.ex.
stralning, lakemedel), och den risk/nytta-avvagningen kan inte lamnas utan noggrann
extern granskning.

e Insamling av biobanksprover kraver etikgodkdnnande enligt biobankslagen och sadana
prover maste kunna knytas till en forskningsdatabas.

e Aven om en viss beskrivning av tinkta undersékningar kan géras i anstkan till
regeringen da forskningsdatabasen bildas, sd maste det vara mojligt att med tiden gora
andringar, anpassningar och tilldgg. Uppfoljande undersdkningar maste kunna goéras
efter flera ar, och prévas mot det da aktuella kunskapslaget.

e Potentiellt allvarliga konsekvenser for deltagarnas och samhallets fértroende for
forskningen, samt for dess finansiering och publicerbarhet, om det ar s3 att
etikprovning inte kravs.

e | resonemanget ovan forutsatts att avsikten ar att en forskningsdatabas ska kunna
bildas redan innan nagon datainsamling dgt rum - att tanken inte ar att
forskningsdatabaser enbart ska skapas genom ombildning fran redan befintliga
forskningsprojekt. Promemorian ar inte helt tydlig pa denna punkt.

4. Ovillkorlig ratt till radering

Vi ser inget skal att ga langre an vad som géller enligt GDPR for 6vrig forskning som sker med
allmant intresse som rattslig grund, dar samtycke inhdmtas som skyddsatgard. Om viss data
raderats forsvaras/omojliggors utredningar om oredlighet i forskning.

Vi foreslar alternativ som tar hansyn till bade den registrerades och forskningens behov:
e Avidentifiera data genom att forstora kodnyckeln och ta bort annan direkt
identifierbar information.
e Begradnsa anvandning: i) Ny data samlas inte in. ii) Redan insamlad data inkluderas inte
i datafiler som delas ut for forskning.
e Eventuellt striktare regler om man inkluderas som underarig utan eget samtycke.
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Det ar positivt att man 6ppnar upp for internationell delning av forskningsdata, men regeln
kommer bli svartillampad. Manga lander, dven inom EU och Norden, saknar helt
etikprovningsférfarande nar man enbart anvander redan insamlade uppgifter --> delning blir
omodijlig i praktiken. Svart for en enskild forskningsdatabas att beddma om ett annat lands
etikprovningsférfarande ar likvardigt — detta kraver officiell lista pa godkdnda lander.

5. Ovriga kommentarer

En region bor ocksa kunna vara huvudman for en forskningsdatabas. Medicinsk forskning sker
bade inom akademin och sjukvardens organisation. Syfte och &ndamal bor styra, inte typ av
myndighet
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