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Lunds universitet, som har getts mojlighet att yttra sig 6ver rubricerad
remiss, avger harmed foljande yttrande.

Inledning och sammanfattning av huvudsakliga
synpunkter

Lunds universitet valkomnar sammantaget de forslag som laggs fram i
promemorian. Den hér typen av forskningsdatabaser kan, ratt
utnyttjade och under reglerade former, bidra vésentligt till 6kad
kunskap om befolkning, hélsa och valfard genom hdggradigt relevant
och samhaéllsnyttig forskning. Genom mdjligheten att lanka till
existerande registerdata utgor de ocksa en viktig konkurrensfordel for
svensk samhéllsvetenskaplig och medicinsk forskning. De bidrar pa sa
satt till att starka svensk forskning och svenska forskares stéllning
internationellt samtidigt som de ocksa kan bidra till att 6ka svenska
larosétens konkurrenskraft genom att vara attraktiva for utlandska
forskare. Aktuella exempel som diskuteras i promemorian &r LifeGene
och Tvillingregistret men det finns aven ett flertal andra exempel pa
forskningsdatabaser av nationellt intresse som Lunds universitet
ansvarar for eller medverkar till, som till exempel Malmo6 Kost
Cancer, SwedPop, EpiHealth, EXPRESS-studien och SCAPIS (Hjart-
Lungfonden).
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Lunds universitet ser emellertid att det finns viktiga kompletteringar
att gora i forslaget. Lunds universitet beklagar den snéva definitionen
av forskningsdatabaser som valts i promemorian eftersom ett antal for
forskningen mycket viktiga databaser med personuppgifter darmed
aven fortsatt kommer att vara oreglerade och riskera att forsvinna.
Lunds universitet anser vidare att forslaget maste kompletteras sa att
nya satsningar pa forskningsdatabaser kan regleras fran start och inte
enbart i efterhand da de redan existerat en langre tid. Lunds universitet
anser att det ar olampligt att lata det vara regeringens uppgift att peka
ut vilka forskningsdatabaser som tillats, i synnerhet eftersom det da
finns en risk att forskningens frihet och mangfald beskérs. En
fordjupad diskussion av dessa nédvéndiga kompletteringar samt
universitetets 6vriga synpunkter pa forslaget foljer nedan.

Huvudsakliga synpunkter

1. Lunds universitet beklagar den snava definitionen av
forskningsdatabaser som ska regleras och anser att en bredare
uppsattning av forskningsdatabaser ska kunna prévas och
regleras om de finnes vara av sarskilt vetenskapligt varde for
forskningen i ett langsiktigt perspektiv

Genom den sndva definitionen av vilka forskningsdatabaser som kan
komma att regleras befarar Lunds universitet att dagens situation med
ett antal databaser som i praktiken fungerar som forskningsdatabaser
men utan sarreglering kommer att kvarsta. Detta r en olycklig
situation med den stora osakerhet som finns redan idag huruvida
sadana databaser tillats lankas mot ytterligare registeruppgifter fran
statistikansvariga eller andra myndigheter. Den foreslagna regleringen
riskerar darmed att cementera uppdelningen av forskningsdatabaser i
A-lag (sarreglerade) och B-lag (de facto forskningsdatabaser, ej
sérreglerade), vilket hdmmar Sveriges mojligheter att bedriva
samhallsviktig och internationellt framgangsrik registerforskning. Det
ar framfor allt tre typer av databaser som Lunds universitet anser ska
inkluderas i regleringen av forskningsdatabaser, vilka diskuteras under
punkterna a-c nedan.
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la. Lunds universitet anser att forskningsdatabaser som baseras
pa insamlade personuppgifter fran register som inte finns
digitaliserade hos ndgon myndighet ska kunna omfattas av
regleringen.

Det géller exempelvis historiska befolkningsregister och inkomst- och
taxeringsregister. Det finns flera storre databaser i Sverige som under
lang tid har samlat in sadana uppgifter, framfor allt for perioden fore
1968 da den datoriserade administrativa registreringen inférdes. |
dessa forskningsdatabaser finns saval namn som personnummer.
Mojligheten att lanka dessa historiska register till moderna
registerdata (Statistiska centralbyran, Socialstyrelsen, med flera) ar
unik i ett internationellt perspektiv. Vid Lunds universitet finns en
sadan forskningsdatabas (Skanes Ekonomisk-Demografiska Databas,
SEDD) som aven ingar i en nationell infrastruktur — SwedPop — som
ar under uppbyggnad med finansiering fran Vetenskapsradet, Lunds
universitet, Goteborgs universitet, Umea universitet, Riksarkivet och
Stockholms stadsarkiv. Malet med SwedPop ar att tillgangliggora
forskningsdata till forskare i Sverige och internationellt for forskning
om historiska forlopp och fragestéllningar rérande befolkning, hélsa
och valfard 6ver tid. SwedPop utgor ett bra exempel pa den har typen
av forskningsdatabaser som baseras pa redan insamlade
personuppgifter och som har ett stort och langsiktigt varde for en bred
grupp forskare (inom samhéllsvetenskap, humaniora och medicin) i
Sverige och internationellt. Personuppgifterna i dessa databaser har
samlats in inom ramen for specifika forskningsprojekt efter godkénd
etikprovning pa liknande satt som skedde i LifeGene och det ar
angelaget att aven sadana forskningsdatabaser omfattas av den
foreslagna regleringen, &ven om insamlingen inte skett med
forskningspersonernas informerade samtycke.

Om SwedPop-databaserna inte omfattas av regleringen finns det risk
att de, efter projekttidens slut, tvingas ta bort den identifierande
informationen (personnummer) vilket skulle omojliggdéra framtida
lankning till moderna registerdata och darmed kraftigt reducera deras
vetenskapliga vérde.



1b. Lunds universitet anser att forskningsdatabaser med direkt
insamlade personuppgifter endast for ett urval av
forskningspersoner ska kunna omfattas av regleringen.

En annan viktig kategori av forskningsdatabaser som inte omfattas av
den foreslagna regleringen ar sadana som innehaller direkt insamlade
personuppgifter for ett urval av forskningspersoner och som
kompletteras med personuppgifter fran lankade myndighetsregister
avseende exempelvis halsa och sociala forhallanden for hela den
underliggande malpopulationen dven for andra forskningspersoner an
de som har samtyckt. Detta ar en relativ ny kategori av
forskningsdatabaser som enbart &r mojlig att etablera i lander med
goda och heltackande registerinfrastrukturer och som kan anvéndas
for att starka validitet och generaliserbarhet i forskningsresultat.
Lunds universitet anser darfor att det vore olyckligt om sadana
forskningsdatabaser inte kan regleras genom den foreslagna
lagstiftningen.

1c. Lunds universitet anser att &ven forskningsdatabaser som
bygger pa personuppgifter som huvudsakligen inhamtas fran
andra myndigheters register ska kunna omfattas av regleringen.

| forslaget till reglering omfattas inte forskningsdatabaser som bygger
pa personuppgifter som huvudsakligen inhamtas fran andra
myndigheters register. Sddana uppgiftssamlingar vilar vanligen inte pa
ett uttryckligt individuellt samtycke eftersom detta knappast ar
praktiskt mojligt nar antalet personer som ingar i uppgiftssamlingen ar
mycket stort. Forskningsdatabaser av detta slag har inte inkluderats i
den foreslagna regleringen eftersom utredaren inte anser att behovet
av att bygga upp sadana databaser ar sa starkt att det uppvager de
integritetsrisker som uppstar. Lunds universitet beklagar att detta
stéllningstagande gjorts utan noggrannare kartlaggning av hur stort
behovet av sadana forskningsdatabaser &r eller vilka integritetsrisker
som darigenom uppstar med dagens tekniska majligheter till saker
datalagring och bearbetning.

Det krévs ett omfattande kvalitetssakringsarbete vid anvandning av
registerdata fran olika myndigheter. Datahantering, kontroll och
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klassificering av variabler med mera tar stora resurser i ansprak och
maste goras om vid upprepade databestéllningar. Detta arbete maste
ocksa goras av varje forskargrupp inom varje projekt. Genom att
tillata mer generella forskningsdatabaser skulle olika
forskningsprojekt kunna dra nytta av detta arbete, vilket dels skulle
effektivisera forskningen och leda till storre vetenskaplig produktion
vid svenska universitet, dels hoja kvaliteten pa sjélva forskningen.
Riskerna for integritetsintrang i sadana professionellt skotta
forskningsdatabaser ar utomordentligt sma.

Lunds universitet anser att ett ”opt out”-forfarande av samma slag
som utredaren foreslar i avsnitt 5.7.2 i promemorian (som ger den
registrerade tydlig mojlighet att motséatta sig bearbetningen av de egna
personuppgifterna) ar rimligt att tillampa for att kunna lagga till
personuppgifter fran myndighetsregister for forskningspersoner som
inte har ldamnat ett uttryckligt samtycke. Redan idag ar det vanligt att
Etikprévningsmyndigheten for forskningsprojekt som baseras pa
uppgiftssamlingar som inhamtats fran myndighetsregister godkéanner
att forskningshuvudmannen i stéllet pa sin hemsida informerar om
projektet och ger denna opt-out”-mojlighet.

2. Lunds universitet 6nskar ett fortydligande betraffande
majligheten att bygga upp nya databaser innehallande exempelvis
biologiskt material

Promemorian behandlar i huvudsak existerande forskningsregister och
hur dessa kan 6verga till att bli forskningsdatabaser och endast i
mindre grad hur nya forskningsdatabaser ska kunna regleras redan néar
de byggs upp. Lunds universitet konstaterar att den beddmning som
gors betraffande behovet av etikprévning (i promemorian punkt 5.3)
brister i forhallande till exempelvis insamling av biologiskt material
da forslaget ej tar hansyn till eventuella risker for individen vid
insamling. Det innebdr att det inte kommer att vara mojligt att bygga
upp nya forskningsdatabaser med insamling av biologiska prover med
stdd av den foreslagna regleringen eftersom den endast innefattar
behandling av kansliga personuppgifter och inte insamling av
biologiskt material. Etiska bedémningar kan &ven komma att behdva
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goras l6pande i takt med att databaserna utvecklas och tillférs mer
data, men hur detta ska hanteras behandlas inte i forslaget.

3. Lunds universitet anser att det ar olampligt att lata det vara
regeringens uppgift att peka ut vilka forskningsdatabaser som
tillats

Lunds universitet ifragasatter starkt det lampliga i att det ska vara
regeringens uppgift att genom foreskrifter i forordning peka ut vilka
forskningsdatabaser som tillats, eftersom detta signalerar att det i
praktiken bara kommer att handla om en handfull forskningsdatabaser
som kommer att reglereras. Det uttalas inte tydligt i forslaget vilka
kriterier som ska tillampas for att bedéma vad som ar av sarskilt
vetenskapligt varde for forskningen i ett langsiktigt perspektiv. Lunds
universitet befarar darfor att forslaget inte i tillrackligt hog grad
éppnar upp for forskningsdatabaser fran andra forskningsdiscipliner
an medicinska. Dessutom finns en det risk att forskningens frihet
beskars om kraven pa vad som ska anses vara en forskningsdatabas
blir politiskt styrda.

Som papekades i den tidigare forskningsdatautredningen ("Ritt att
forska”, SOU 2018:36) bor initiativet till att skapa
forskningsdatabaser i stéallet komma fran forskningshuvudmannen
sjalva eftersom det &r dar behoven av mer generella uppgiftssamlingar
béast kan identifieras och formuleras.

Ovriga synpunkter
1. Tillstand att driva forskningsdatabaser

Lunds universitet valkomnar att landets universitet och hogskolor ges
mojlighet att utveckla och forvalta breda forskningsdatabaser. Som
patalades av flera remissinstanser nar den tidigare
forskningsdatautredningen presenterades bor dven regioner tillatas
bygga upp forskningsdatabaser med stod av lagen. Lunds universitet
anser att det bor vara upp till tillstandsgivaren att bedéma om en
ansbkande region har en sjéalvstandig forskningsstodjande
karnverksamhet av det slag som bor krévas for att ansvara for att
bygga upp och forvalta forskningsdatabaser. Redan idag har ett flertal



av de ledande regionerna inom det nationella samarbetet Kliniska
Studier Sverige som stods av Vetenskapsradet omfattande
forskningsstodjande kérnverksamheter som bor kunna ges mojlighet
att utveckla och forvalta forskningsdatabaser av det slag som omfattas
av regleringen.

2. Det internationella perspektivet bor utvecklas

I promemorian saknas ett avsnitt med en beskrivning av hantering och
reglering av forskningsdatabaser i andra lander, i synnerhet 6vriga
nordiska lander med liknande myndighetsregister som i Sverige. Detta
hade varit sarskilt intressant eftersom mycket forskning gors i
samarbete mellan laroséten i olika lander och de nationella
lagstiftningarna paverkar mojligheten att anvanda data.

| forslaget till ny forordning for LifeGene 5 § anges att uppgifter bara
far lamnas ut till forskning som utfors i Sverige och bedrivs vid en
myndighet. Det kan finnas anledning att i den fortsatta beredningen
undersoka hur denna begransning forhaller sig till EU-rattens krav pa
fri rorlighet inom unionen.

3. Lagen om ”vissa” forskningsdatabaser ar en vag formulering

Formuleringen vissa” forskningsdatabaser &r vag eftersom den inte
indikerar vad som sarskiljer databaser som omfattas av lagstiftningen.
Det kan darfor finnas anledning i den fortsatta beredningen att hitta en
mer lamplig bendmning som exempelvis “’breda” eller ”generella”
forskningsdatabaser.

4. Informationen till de registrerade bor fértydliga vad som i
praktiken gar att radera

Enligt 2 kap. 8 § i den foreslagna nya lagen ska registrerade, innan de
lamnar samtycke, bland annat informeras om att de kan begéra att
registrerade uppgifter raderas. | den man uppgifter redan lamnats ut
eller anvants i forskning kan det emellertid i praktiken vara svart att
radera uppgifter. Detta bor avspeglas i informationen till de
registrerade.
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5. Integritetsskydd och forskningsmoéjligheter avseende omyndiga
personer och personer med nedsatt beslutskapacitet

Principen som foreslas i promemorian da en tidigare omyndig
forskningsperson blir myndig ar att denna aktivt maste motsétta sig
fortsatt medverkan for att bli borttagen, men det framgar inte hur en
person som precis blivit myndig ska fa kdnnedom om registreringen
och kunna begéra uttrade ur forskningsdatabasen.

Promemorian hade dessutom mer ingaende behdvt kommentera
integritetsskyddet och forskningsmdjligheterna avseende uppgifter
som harror fran vuxna personer med nedsatt beslutskapacitet som
innebér att de inte kan ta stallning till forskningen.
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Beslut
Beslut att avge detta yttrande har fattats av undertecknad prorektor i

narvaro av stf forvaltningschef Torun Forslid efter horande av
representant for Lunds universitets studentkarer och efter foredragning
av handlaggare Rickard Eksten, Forskningsservice.

Lena Eskilsson
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