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Begréansning till larosaten dar forskning bedrivs

I 1 kap 1 och 3 88 anges att syftet med lagen &r att ge larosatena mojlighet att i forskningsdatabaser
skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt som inte ar definierade nér databasen byggs upp.
Det finns en férdel med en begransning men inom medicinen ar huvudmannen ofta regionen och
Orebro universitet stéller sig fragande till om det inte bér vara mojligt att &ven med en region som
huvudman bygga upp en forskningsdatabas. Syfte och &ndamal for forskningsdatabasen bor styra, inte
typ av myndighet.

Etikprévning

Vid bildandet av en forskningsdatabas innehallande kansliga personuppgifter foreslas att ingen
etikprovning ska ske, inte ens om avsikten &r att samla in data genom fysiologiska undersékningar.
Detta kan ge potentiellt mycket allvarliga konsekvenser for deltagarnas och samhallets fortroende for
forskningen samt &ven for dess finansiering och publicerbarhet. Exempelvis kan medicinska
undersokningar innebara en pataglig halsorisk for den enskilde (t.ex. stralning, lakemedel) och den
risk/nytta-avvagning som behdvs kan inte gdras utan noggrann extern granskning. Insamling av
biobanksprover kraver etikgodkannande enligt biobankslagen och sadana prover behover kunna knytas
till en forskningsdatabas.

Att beredning av fragan om inrattande av en forskningsdatabas innehallande kansliga personuppgifter
enbart ligger hos Regeringskansliet &r inte tillrackligt. Transparensen, tryggheten for den enskilde
samt forutsagbarheten for sval den myndighet som dvervéger att anséka om tillstand att inneha en
forskningsdatabas som for de individer som forvéntas inga i densamma dkar om etikprévning laggs till
som ett sjalvstandigt steg. Detta sarskilt da syftet med databasen alltid kommer att vara mindre
specificerat dn de forskningsfragor som behandlas i ett forskningsprojekt. Aven om en viss
beskrivning av tankta undersékningar kan goras i ansokan till regeringen da forskningsdatabasen
bildas maste det vara mojligt att med tiden gora andringar, anpassningar och tillagg. Sadant kraver
alltid ett nytt etikgodkannande i ett forskningsprojekt.

Enligt resonemangen i remissens avsnitt 5.3 och 5.8 stédjer man sig bland annat mot art 9.2 g GDPR
nar man anser att det inte beh6vs ndgon etikprévning av skapandet av en forskningsdatabas.
Undantaget i art 9.2 g kraver for tillampning dels att det &r ett viktigt allmant intresse, dels att det finns
lampliga och sarskilda atgarder for att sakerstélla den registrerades grundlaggande rattigheter och
intressen. | den engelska versionen av férordningen anges ”specifik measures”. Etikprévning avseende
varje forskningsprojekt som behandlar kansliga personuppgifter ar en sadan sarskild atgard. Att enbart
krava etikprovning for det forskningsprojekt som gor ett uttag torde daremot inte vara tillrackligt
specifikt for att raknas som en *sarskild atgard’.

| forslaget vill man 6ppna upp for anvandning av forskningsdatabaser bade inom och utom EU vilket
ar vallovligt. Dock stéaller det mycket stora krav pa kontroll av etikprévning och kunskap om vilka
lander som har ett fullgott etikprévningsforfarande. Krav pa etikprovning likvardig den svenska ska
stallas innan uttag ska kunna ske fran forskningsdatabaser innehallande kansliga personuppgifter.
Detta kan vara omojligt att efterleva da en motsvarighet till den svenska etikprévning saknas i manga
lander vid anvandning av registerdata, inte ens om kansliga personuppgifter behandlas.
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Orebro universitet foreslar darfor att:

e Forslaget till forskningsdatabaslag kompletteras sa att etikprévning foreskrivs for all
behandling av kénsliga personuppgifter vid skapandet av en forskningsdatabas. Ny
etikprévning maste kunna sokas om det 6ver tid 6nskas gora upprepade eller utokade
undersokningar.

e Etikprovningslagen 6 § andras sa att det 6ppnas en majlighet for att kunna anséka om
godkannande for annat an tydligt avgransade forskningsprojekt, vilket ju en forskningsdatabas
per definition inte ar.

Ovanstaende resonemang forutsatts att avsikten &r att en forskningsdatabas ska kunna bildas redan
innan nagon datainsamling &gt rum - att tanken inte &r att forskningsdatabaser enbart ska skapas
genom ombildning fran redan befintliga forskningsprojekt. Promemorian &r inte helt tydlig pa denna
punkt.

Radering

Vad galler den foreslagna ovillkorliga rétten till radering av uppgifter staller sig Orebro universitet
fragande till varfor det finns behov att ga langre an vad som géller enligt GDPR for 6vrig forskning
som sker med allmant intresse som réattslig grund, dar samtycke inhdmtas som skyddsatgard?

En konsekvens av att viss data raderats ar att utredningar om oredlighet i forskning forsvaras eller till
och med omgjliggors. En alternativ mojlighet vore att krdva att data avidentifieras genom att
kodnyckeln forstors och att annan direkt identifierbar information tas bort samt att anvéndningen av
data stoppas. Detta skulle innebéra dels att redan insamlad data inte ldmnas ut for forskning, dels att
ny data inte inhdmtas. For minderariga eller personer som inkluderats utan eget samtycke bor dock ett
striktare regelverk tillampas.

Overgangsbestammelser

Overgéangsbestammelserna 3 p, om att bestimmelserna om ex information och samtycke inte ska galla
for uppgifter som registrerat i forskningsdatabasen innan lagen tratt i kraft, upplevs ogenomténkta.
Dels saknas resonemang om omfattningen av antalet tdnkbara databaser, dels ar det inte visat att det i
alla dessa fall ar omojligt eller skulle innebéra en oproportionerligt stor anstrangning. Forslar darfor att
huvudregeln bor vara att informationsplikten ska gélla och medge utrymme for att tillampa GDPR:s
undantagsregler i art 15 5. dér sa ar tillampligt i det enskilda fallet. Att inte ge information star
dessutom i stark kontrast till de uttalanden som gors i bl.a. avsnitt 4.5.5, 5.7 och 5.11 om att
"deltagandet i forskningsdatabasen bygger pa frivillig medverkan och baseras pa tillracklig
information till de registrerade” (se ex sid 140-141).

Ovriga kommentarer

e En fraga som ar otydlig ar om det ska vara mojligt att knyta biobanksprover till en
forskningsdatabas. Detta &r mycket viktigt for medicinsk forskning men ékar naturligtvis
integritetsintranget och staller stora krav pa hanteringen.
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e Det saknas en diskussion om vilka hdnsyn som kan behéva tas till snabba den
teknikutvecklingen i samhallet och hur detta ska hanteras éver tid, for bade existerande och
kommande forskningsdatabaser.

e Orebro universitet ar positiv till den foreslagna sekretessregleringen. Forslaget skulle hjalpa
till att navigera i det svara omradet allmanna handlingar och dess offentlighet i relation till den
forskning som bedrivs, sérskilt vid samarbete med externa parter.

e Det ar positivt att forslaget om langsiktig reglering av forskningsdatabaser inte ska 6ppna upp
for uppbyggnad av databaser som i huvudsak innehaller - bearbetade eller obearbetade -
uppgifter fran statistikansvariga myndigheters register, administrativa myndighetsregister,
hélsodataregister, kvalitetsregister eller liknande.

Slutord

Trots de invandningar som redogjorts for ovan uppskattas att forslaget ger en tydlig laglig grund for att
bygga upp forskningsdatabaser for framtida forskning med en a&ndamalsbegransning pa rimlig niva
som beskriver vilka uppgifter som ar tillatna i en forskningsdatabas pa ett bra och heltackande satt.
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