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Forord

Denna rapport ar skriven som en del av det av Vetenskapsradet finansierade projektet SIMSAM
INFRA, som har till uppgift att informera om forskningens mojligheter att anvanda
befolkningsbaserade register, om den verksamhet som drivs av forskargrupperna inom natverket
SIMSAM (Swedish Initiative for Research on Microdata in the Social and Medical Sciences), och att
underlatta for forskare att fa tillgang till register.

SIMSAM INFRA ska bland annat klarlagga bakgrunden till och ¢ka kunskapen om de regler och
principer som styr anvandning av persondata i forskningen, samt foresla tillampningar av dem som
gynnar forskningen och bibehaller eller 6kar personskyddet. Joanna Stjernschantz Forsberg har pa
uppdrag av projektet gjort en inventering av de etiska principer som ligger bakom de viktigaste
svenska bestammelserna. Rapporten kommer att finnas tillganglig, bland annat pa projektets
webbplats (registerforskning.se), som information till forskare och andra. Rapporten ska dessutom
anvandas som underlag till den pagaende Registerforskningsutredningen (U 2013:01, Bengt
Westerberg), som givits i uppdrag att foresla forandringar av lagstiftningen mm. for att underlatta
anvandning av personuppgifter i forskningen och starka integritetsskyddet.

Tidigare underlag finns bland annat i Vetenskapsradet rapport "Rattsliga forutséttningar for en
databasinfrastruktur for forskning” (VR rapport 2010:11) och i SOU 2012:36 "Registerdata for
forskning”. I den foreliggande rapporten har Joanna sarskilt tagit upp de etiska principer som ligger till
grund for det system som idag anvénds for att bereda forskare tillgang till registerdata. Denna
utredning fyller darfor en viktig funktion som underlag for eventuella férandringar och
vidareutveckling av lagarna och dess tillampningar.

Stockholm i augusti 2013
Magnus Stenbeck
Docent, projektledare SIMSAM INFRA



Innehallsforteckning

FOTOTT ...t b bbb bbb bbb bbbt 1
INNENATISTOMTECKNING . ... vttt 2
SAMMEANTATINING ...t b bt r et e et b b s 4
2 T2 1 0 | U] T PSSR 5
Varfor sKrivs den h&r rapPOITENT .........coiiiie e 5
ViIlKEN S1ags FOrSKNING GVSES? ...ovieiiiiiie ettt ettt et ettt e sa e be e b e sresteebesreeneenre e 5
Varfor SAMIAS data I FEGISTEI? ...ttt 5
Varfor anvands register fOr FOrskniNg?.........coooi oo e 6
Vad &r problemet med registerforskNiNg? .........co.ooveiiiiiieee s 7
Vilken lagstiftning &r relevant att UNAersika?...........ccocviieiiiieie i 8
Internationella DEStAMIMEISET ...........ooviiiiiie e 8
HelSINGTOrSAEKIAratiONEN. .........cviiiiiiie e 10
Lagar som ar relevanta for registerforskningen i SVEIIQge .......ocooveieii i 12
Personuppgiftslagen (SFS 1998:204) ........cci it e 12
Etikprovningslagen (SFS 2003:460) ........ccvieeiueieiieie ittt e e sttt r e nreenes 12
Biobankslagen (SFS 2002:297) ......cveiiiiiieiitite et 13
Lagen om genetisk integritet (SFS 2006:351).......ccciiiiiiiiieiiieiie et 14
Offentlighets- och sekretesslagen (SFS 2009:400) .........coviiiiiirinenieieieieee e 14
Tryckfrihetsforordningen (SFS 1949:105) ..ot s s 15
Patientdatalagen (SFS 2008:355) ......ccviiiiiieiiii ittt sttt s ra et sre e s 16
Lagen om halsodataregister (SFS 1998:543) ........cciiiiiiiiiiiie s 16
ArKIivVIAgen (SFS 1990:782).......ccviiii ettt sttt sttt s be et st e e be et e sre e ras 16
Hélso- och sjukvardslagen (SFS 1982:763) .......cccovviriurieiiiiiieseieieiesi st 17
Forslaget till lag om register for viss forskning ("LifeGene-1agen™) .......cccovveveiveieiiese e se e, 17
Lite om EU:s forslag till ny DataskyddSfOrordning ...........ccoeoeveinininenineneesesese e 17
Vilka varden star pa spel och vilka etiska principer anvands for att skydda dem? ..........ccccccevevevnene. 19
LT ] (=] S TSSO P PRSP ORPTPTPPN 19
AAUBONOIM ..ttt bbbt bbbt b b b e bbb bbbttt bbb 21
GOra gOLH/INTE SKAOA. ... ...eiveeie ettt e st e e e st e e be e besbeeaesbeeneesbesbaenresrens 22
AIMEANNELENS FOMIOBNAR ... evvitiieiee et esreete e besre e e e tesneesaennes 23
RELEVISA. ...ttt bbb bbbt 24
Varldsledande fOrSKNING.........oviiiiii e 24
Hur gors avvagningarna mellan olika intressen i lagstiftningen?..........cccccvevv i 26
PersONUPPGITISIAgEN ... 26



EtIKPIOVNINGSIAGEN. ...t bbb 28

L [=T 0L (0 F 17 = To < ST SST 29
BIODANKSIAGEN ... s 31
Lagen om genetiSK INTEQIIEL .......ciii et srers 34
Lagen 0m NAISOALAIEGISTET ..........uiiirireiirerie et 35
Offentlighets- 0Ch SEKIEtESSIAQEN. .......cviiiiie et nre s 37
Forslaget till lag om register for viss forskning ("LifeGene-lagen™) ... 38
SIutSatSer OCH FEFIEKIIONET .........iiiiiici e 40
TeOrEtiSKA PrODIBMI ...t 40
Den oklara definitionen av personlig iINtegritel........ ..o 40
Skillnaden mellan anonymiserade och icke-anonymiserade data ...........ccccceovveveieiiieiesieeciesieennn 41
Skillnaden mellan forskning och annan samhallelig verksamhet............ccccooeieiiiiincncncnenn 42
Skillnaden mellan kvalitetssakring och forskning..........cccooveveiiiici s 43
PraktisSKa ProDIBMI ..o s 43
Utlamnandet av data fOr fFOrskNing .........c.cooveviiiiiieiic e e e 43

Vad galler FOr MASSUTTAG? ........coveieieieirie bbb 44
RETEIEINSET ...ttt bbb bbb bbbt b bbbt 45



Sammanfattning

I Sverige finns goda mojligheter att bedriva medicinsk och samhéllsvetenskaplig forskning som
anvander sig av data i stora register for att studera t.ex. samband mellan sociala férhallanden och
hélsa. Detta beror dels pa systemet med personnummer som gor att uppgifter i olika register latt kan
samkoras med varandra och dels pa den langa traditionen av att fora befolkningsbaserade register med
personanknutna uppgifter. Vid upprepade tillfallen har det dock konstaterats att de svenska registren
skulle kunna utnyttjas effektivare och mer samordnat, och en utredning har nyligen tillsatts for att
understka forutsattningarna for att bedriva registerbaserad forskning.

Den har rapporten syftar till att belysa de etiska avvagningar som ligger till grund for lagstiftningen
som styr registerforskningen i Sverige genom att undersdka hur olika intressen balanseras mot
varandra i forarbetena till lagarna. Tanken &r att lyfta fram de etiska resonemang som fors i texterna
for att synliggéra bedomningarna och peka pa eventuella motsattningar inom eller mellan lagarna.

Sett i det vidaste perspektivet omfattas registerforskning av ett mycket stort antal lagar och regler, men
denna rapport fokuserar framfor allt pa de bestammelser som rér forhallandet mellan individen och
samhallet, d.v.s. vager individens intresse av t.ex. personlig integritet mot den samhéllsnytta som
forskningen kan leda till. Intressanta lagar att studera &r da bl.a. personuppgiftslagen,
etikprovningslagen, biobankslagen, patientdatalagen, lagen om genetisk integritet, lagen om
hélsodataregister och offentlighets- och sekretesslagen.

Da det galler de etiska varden och principer som star pa spel tar rapporten sarskilt upp integritet,
autonomi, inte skada/gdra nytta, allmanhetens fértroende och rattvisa. Inledningsvis konstateras att
autonomi och integritet &r viktiga rattigheter som dock inte kan vara oinskrankta utan maste vagas mot
andra intressen och rattigheter i samhéllet. | fallet med registerforskning handlar det i stor utstrackning
om att balansera autonomi- och integritetsintresset mot den nytta som forskningen kan leda till, bade i
form av direkta kunskapsvinster och dkad social rattvisa. | detta sammanhang ar aven allménhetens
fortroende betydelsefullt, eftersom det &r en forutséttning for att manniskor skall vara villiga att bidra
med sina personuppgifter och prover.

En viktig slutsats som kan dras efter genomgangen av forarbetena ar att definitionen av personlig
integritet inte ar tydlig i lagstiftningen, vilket gor det svarare att forsta vilka avvagningar som gors och
varfor. Det finns med andra ord ett behov av att narmare klargéra vad som egentligen avses med
begreppet, och mer specifikt, vad som menas med att personers integritet skall skyddas i
registerforskningssammanhang. Ar det uppgifterna som skall skyddas fran att hamna i "oratta hander”
eller ar det individens ratt att bestimma 6ver hur uppgifterna far anvandas som skall skyddas? Eller
bade och?

En annan central slutsats i rapporten ar att forskning betraktas annorlunda &n manga andra viktiga
samhalleliga verksamheter. Att behandla personuppgifter for forskning verkar ses som nagot utéver
rutin, nagot som i princip behdver motiveras och berattigas i varje enskilt fall. Detta star i tydlig
kontrast till t.ex. journalistiskt arbete och kvalitetssakringsprojekt inom hélso- och sjukvarden, som
trots att de utfors med liknande metoder far bedrivas utan samtycke eller etikprévning. | det
forstndmnda fallet hanvisas till betydelsen av tryckfrihet och i det senare till vikten av
kvalitetsutveckling i varden. Det ar inte klart varfor medicinsk och samhéllsvetenskaplig forskning
som kan forbattra levnadsvillkoren for manga manniskor skulle vara mindre vasentlig.



Bakgrund

Varfor skrivs den har rapporten?

Den har rapporten skrivs som en del av en utredning kring de legala forutsattningarna for att skapa en
datainfrastruktur for registerforskning i Sverige. Rapporten fokuserar pa de etiska varden och principer
som ligger till grund for lagarna som styr registerforskningen idag, och strévar efter att belysa de
avvagningar som gors i lagstiftningen. Dess huvudsakliga syfte ar att ge en bild av hur olika intressen
vdgs mot varandra inom det komplexa regelverket, och att identifiera eventuella motséttningar inom
eller mellan lagarna. | ett vidare perspektiv ar avsikten ocksa att ge underlag for en bedémning av
mojligheterna att implementera olika tekniska sakerhetslosningar for distribuerad datadtkomst ur etisk
och juridisk synpunkt. Rapporten tar dven delvis upp EU-forslaget till ny dataskyddsférordning och
dess mojliga konsekvenser.

Vilken slags forskning avses?

I den har rapporten menas med registerforskning, sadan forskning som anvander sig av data som finns
i register som fors av myndigheter eller andra organisationer och kan hérledas till en individ. Ofta
kraver denna slags forskning inga insatser fran forskningspersonernas sida, eftersom uppgifter som
redan finns lagrade i databaser kan anvandas for att soka svar pa forskarnas fragestallningar, t.ex. da
det géller samband mellan olika miljofaktorer och sjukdomar. Dock omfattas dven sadan forskning dar
nya data samlas in, exempelvis nar personer aktivt deltar i forskningsprojekt som féljer dem under en
langre tid. Det &r viktigt att lagga marke till att rapporten bygger pa personuppgiftslagens (och darmed
ocksa EU-direktivets) definition av personuppgifter, och alltsa inte omfattar forskning som utférs pa
anonymiserade data, d.v.s. uppgifter som inte kan harledas tillbaka till den enskilde. Rapporten avser
saval medicinsk som samhallsvetenskaplig forskning.

Varfor samlas data i register?

Datainsamling ar inget nytt fenomen, redan pa 1600-talet fordes kyrkobocker i Sverige (och annu
tidigare pa andra hall i vérlden). [1] 1686 fick prasterna skyldighet att fora husforhorslangder 6ver hela
befolkningen.1749 introducerades ett rikstdckande rapporteringssystem for befolkningsstatistik dar
bl.a. dédsorsak skulle rapporteras. | samband med folkbokféringsreformen 1946 klarlades att syftet
med folkbokfdringen var att fora register ver medborgarna for samhéllets behov, t.ex. for
skatteindrivning, socialstatistik och reglering av arbetsmarknaden. [2] Uppgifter har naturligtvis under
lang tid aven samlats in av privatpersoner, foretag, forskare m.m.

Idag ér registrering en sjalvklar del av vardagen: affarskedjor registrerar enskildas inkdp,
organisationer registrerar uppgifter om sina medlemmar, sjukvarden registrerar patientbesok,
myndigheter for register 0.s.v. Syftet varierar, men ofta &r det administrativt, man stravar efter att
effektivisera verksamheten och erbjuda mer relevant service. Stora mangder data samlas ocksa in for
statistikandamal och i forsknings- och kvalitetsutvecklingssyfte.

Enligt lagen om den officiella statistiken (SFS 2001:99) skall statistik finnas for allmén information,
utredningsverksamhet och forskning. Den skall vara objektiv och allmént tillganglig. I den nyligen
avslutade Statistikutredningen konstateras att ”Statistik om olika samhallsomraden ar en mycket viktig
informationskalla i en demokrati. Den officiella statistiken ger en vergripande bild av samhallet och
okar medborgarnas majlighet till insyn. Statistiken anvands ocksa som grund for politiska beslut, den
allmanna debatten, forskning, utvardering m.m.” [3]Tillgang till statistik &r enligt utredningen en
rattighet for medborgarna. Detta forutsatter datainsamling.



Da det galler forskning samlas uppgifter in bade inom ramarna for specifika studier, och i storre
register som sedan kan anvandas i manga olika projekt. Halsodataregistren hos Socialstyrelsen &r ett
exempel pa de senare. Cancerregistret som etablerades 1958 anvands t.ex. for att kartlagga
cancersjukdomars forekomst och forandringar éver tiden. Patientregistret, Lakemedelsregistret och
Dddsorsaksregistret &r andra stora register som kan anvandas for att félja och analysera
hélsoforhallanden i samhallet. Nyttan av att fora sadana register illustreras tydligt av foljande exempel:
Neurosedyn marknadsfordes i borjan av 60-talet som ett rogivande lakemedel som passar sarskilt bra
att ge under graviditet eftersom det varken skadar mor eller barn. Detta visade sig dock vara felaktigt,
och sammanlagt féddes ca 10 000 barn med missbildningar till f6ljd av att de utsatts for talidomid
(den aktiva substansen) under fosterutvecklingen. | Sverige drabbades 153 individer. Katastrofen gav
viktig farmakologisk kunskap om riskerna med ldkemedelsintag under graviditet, men framfor allt om
betydelsen av halsoregister. | Sverige finns idag Biverkningsregistret, Medicinska fodelseregistret,
Patientregistret och Lakemedelsregistret. Om de hade funnits 1957 hade de fosterskadande effekterna
av Neurosedyn upptackts mycket tidigare och da hade tusentals barn sluppit fodas med allvarliga
missbildningar. [4] Enligt Socialstyrelsen skulle de centrala register som finns idag ha slagit larm efter
6-7 fall.[5]

Varfor anvands register for forskning?

I den senaste forskningspropositionen skriver regeringen att forskning kan ”bidra till medborgarnas
valfard, samhallets utveckling, naringslivets konkurrenskraft och en hallbar utveckling.” [6] | Prop.
2002/03:50 konstateras att tillgang till nya kunskaper och formagan att anvanda sig av dem har blivit
allt viktigare i samhallet, och att forskningens betydelse har dkat for samhéllets ekonomiska, sociala
och kulturella utveckling. Den snabba utvecklingen har forbéttrat livet for manga manniskor, och kan
forvantas att fortsatta gora sa. [7] | Prop. 1981/82:97 ger man uttryck for forskningens betydelse som
foljer: ”"Den medicinska forskningen ger fortldpande nya méjligheter att upptécka, diagnostisera,
behandla och lindra manniskors sjukdomar. Darutdver forvantas att halso- och sjukvardsforskning
liksom omvardnads- och primarvardsforskning undan for undan skall ge ny kunskap som underlag for
effektivisering och forbattringar av halso- och sjukvardsarbetet. Nya framsteg kan t.ex. innebéra
forkortade vardtider inom den slutna varden. Genom nya behandlingsformer bor ytterligare
mojligheter erbjudas att forbattra funktionsformagan hos sjuka och handikappade.” [8] | propositionen
konstaterades att stora forbéattringar i befolkningens hélsa intraffade under forsta héalften av 1900-talet.
Barnadddligheten sjonk och livslangden okade till f6ljd av béattre hygien och kost, medicinska
framsteg samt allmént hojd levnadsstandard. Dock noterades att den positiva trenden var avtagande,
t.ex. sags en 6kad sjuklighet i hjartkarlsjukdomar och tumaérsjukdomar i vissa aldersgrupper. 30 ar
senare kan Statistiska Centralbyran i sin rapport ”Livslangden i Sverige 2001-2010” konstatera att en
stor nedgang i hjart- och karldodligheten intraffat sedan 1980-talet da propositionen skrevs, och att
battre behandlingsinsatser inom sjukvarden sannolikt haft betydelse for detta eftersom insjuknandet
inte har minskat i samma utstrackning som dddligheten. [9] Dessa framsteg ar ett resultat av forskning.

Fran ett medicinskt perspektiv behovs saledes forskning for att forbattra sjukvarden och befolkningens
hélsa. En uppenbar fordel med att anvanda data som finns i register ar att sadan forskning, i motsats
till mycket annan medicinsk forskning (t.ex. kliniska prévningar), inte utsatter manniskor for risken att
skadas fysiskt. Pa senare tid har informationsteknikens utveckling dessutom 6kat anvandbarheten av
data avsevart, bade genom att mojliggora lagring av mycket stérre mangder uppgifter och genom att
forbattra forutsattningarna for att bearbeta data, t.ex. genom samkdérning av olika register. Om man
kan kombinera data med sparade prover okar vérdet for forskningen ytterligare.

HPV-vaccinet ar ett bra exempel pa detta. Genom att koppla ihop registerdata om personer som
insjuknat i livmoderhalscancer med prover som tagits fran samma individer i samband med
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cellprovskontroller som gjorts ménga ar tidigare kunde forskare pavisa en kraftigt forngjd risk att
drabbas av cancer hos de kvinnor som hade genomgatt en HPV infektion. [10] Denna kunskap var i
sin tur en forutsattning for att vaccinet mot HPV (som beréaknas radda ca 200 liv arligen enbart i
Sverige) kunde utvecklas. [11] Epidemiologisk forskning har ocksa gett vardefull kunskap t.ex. om de
skadliga effekterna av rokning, fetma, joniserande stralning, solning och yrkesmassig exponering for
bensen och asbest. Den har visat pa de positiva effekterna av intag av frukt och grénsaker for att
motverka cancer och av motion for att forhindra hjéartkérlsjukdom. [12]

Men register anvands aven for annan forskning; viktiga tvarvetenskapliga fragor t.ex. kring
sambanden mellan samhéllsforhallanden, ekonomi och hélsa kan studeras. Dels ar detta nédvandigt for
att man fran samhallets sida skall kunna satta in insatser som framjar medborgarnas halsa och valfard.
Okad kannedom om séval medicinska som sociala faktorers inverkan behovs ocksa for att uppna
centrala demokratiska mal s som rattvisa och lika villkor till ett bra liv, och for att sakra kvaliteten i
vélfardssystemen. Det omtalade Metropolit projektet® har t.ex. gett kunskap om att férh&llanden tidigt
i barndomen paverkar livet i vuxenaldern, men att det gar att &ndra pa daliga forutsattningar och
darmed forbattra livet pa sikt. [13] Mycket av forskningen har handlat om kriminalitet, social
marginalisering, skolans och féraldrarnas roll och det svenska klassamhallet. | boken "Fédd 1953
Folkhemsbarn i Forskarfokus” konstaterar forfattaren Sten-Ake Stenberg att manga barn i
Metropolitundersokningen redan i tolvarsaldern var medvetna om sina livschanser. Han skriver: "Helst
skulle vi vilja att alla barn ser framtiden an med nyfikenhet och spanning. Att de kan ténka att néstan
allt &r mojligt. | sjalva verket var de Metropolitbarn, som det sedan inte gick sérskilt bra for,
skrammande medvetna om sina mojligheter eller brist pd mojligheter redan i sjatte klass. Den
kunskapen borde kunna paverka vuxenvarlden till att forsoka motverka att det blir en for barnen
sjalvuppfyllande profetia.” [13]

Sammanfattningsvis star det alltsa klart att viktiga varden star pa spel nar forutsattningarna for att
bedriva registerforskning, saval medicinsk som samhéllsvetenskaplig, fastslas.

Vad ar problemet med registerforskning?

I Sverige och de Odvriga nordiska landerna finns exceptionellt goda forutsattningar att bedriva
registerforskning i och med den langa traditionen av att fora register och mojligheten att samkora data
med hjalp av personnummer. Svensk registerforskning ar ocksa internationellt ansedd. | regeringens
forskningsproposition 2008/09:50 konstateras dock att det finns behov av att 6ka tillgangligheten av
data, anvanda data mer effektivt, majliggora forskning pa generella forskningsdatabaser liksom dven
datainsamling for mer generella forskningsandamal &n vad som ér tillatet idag. [14] Om Sverige skall
vara ledande inom denna typ av forskning ar det ocksa viktigt att utveckla de tekniska, organisatoriska
och legala forutsattningarna for att dela data. Den etiska problematiken da det géaller registerforskning
kretsar i stor utstrackning kring avvagningen mellan forskningspersonernas integritet och fragan om
hur deras personuppgifter far hanteras a ena sidan och den nytta som kan dstadkommas genom ett
effektivt utnyttjande av registrerade data & den andra.

Forskningsprojektet LifeGene illustrerar tydligt de juridiska och etiska svarigheter som kan finnas.
LifeGene &r ett storskaligt befolkningshaserat projekt med malsattningen att samla in data och prover
fran 500 000 individer i Sverige for att bygga upp en nationell resurs for framtida medicinsk forskning

1| Metropolitprojektet foljde forskare mer &n 15 000 barn fédda 1953 under drygt 20 &rs tid, for att med hjalp av
register och enkéter undersoka varfor olika ménniskor klarar sig olika bra i samhéllet. 1986 blossade en héftig
debatt upp om projektet framfor allt gallande individers ratt till integritet. F6ljden blev att uppgifterna i registret
avidentifierades.



om de vanligaste folksjukdomarna sa som allergi, infektioner, depression, hjart-karlsjukdom och
cancer. [15] Projektet stoppades nyligen av Datainspektionen med motiveringen att ”framtida
forskning” &r ett alltfor opreciserat andamal for att uppfylla kraven i Personuppgiftslagen. [16] Redan
tidigare hade Centrala Etikprovningsnamnden undanrdjt den Regionala Etikprévningsnamndens beslut
att godkanna pilotfasen av LifeGene, eftersom projektet i sig inte innefattar nagon forskning utan
syftar till att bygga upp en infrastruktur for ospecificerad framtida forskning, och dérigenom inte kan
provas enligt Etikprovningslagen. [17] Ocksa fran ett etiskt perspektiv har projektet ifragasatts, t.ex.
da det galler om samtycket som erhalls av deltagarna &r acceptabelt. [18]

Vilken lagstiftning ar relevant att undersoka?

Eftersom det &r lagstiftningens uppgift att balansera olika intressen mot varandra (i fallet med
registerforskning den nytta som kan astadkommas genom forskningen mot de risker som insamling,
lagring och anvandning av personuppgifter kan innebéra), &r det intressant att studera hur dessa
avvagningar gors. Sett i det vidaste perspektivet omfattas registerforskningen av ett mycket stort antal
lagar och regler, allt ifran de som styr hur och for vilka syften uppgifter far samlas in och behandlas,
hur information och samtycke skall hanteras, till férvaltningslagen, skydd for kommersiella intressen,
aganderatt, copyright och patent. Den har rapporten grundar sig dock framfor allt pa forarbeten till
foljande lagstiftning/reglering:

Personuppgiftslagen
Etikprévningslagen
Biobankslagen

Lagen om genetisk integritet
Offentlighets- och sekretesslagen
Tryckfrihetsforordningen
Patientdatalagen

Lagen om halsodataregister
Hélso- och sjukvardslagen
Arkivlagen

EU:s Dataskyddsdirektiv
Forslaget till lag om register for viss forskning

Urvalet dr baserat pa att detta regelverk pa ett tydligt satt rér forhallandet mellan individen och
samhallet och salunda borde innefatta etiska avvagningar mellan de olika intressen som bor skyddas,
framfor allt da det galler personlig integritet och samhallsnytta.

Nedan féljer forst en redogorelse dver nagra internationella deklarationer och konventioner som galler
ratten till h&lsa och forutsattningarna att bedriva forskning i allménhet och dérefter en kort
sammanfattning av innehallet i ovannamnda lagar fran ett registerforskningsperspektiv. Efter en
diskussion om de etiska varden och principer som star pa spel aterkommer jag narmare till hur
avvagningarna gors i respektive forarbeten. Rapporten avslutas med mina reflektioner och slutsatser.

Internationella bestimmelser

Den allmanna forklaringen om de ménskliga rattigheterna antogs av FN ar 1948. Enligt artikel 25
géller att: ”Var och en har rétt till en levnadsstandard tillracklig for den egna och familjens hélsa och
valbefinnande, inklusive mat, klader, bostad, halsovard och nddvéandiga sociala tjanster samt ratt till
trygghet i handelse av arbetslGshet, sjukdom, invaliditet, makas eller makes dod, alderdom eller annan
forlust av férsorjning under omstandigheter utanfor hans eller hennes kontroll.” [19]



Enligt den internationella konventionen om ekonomiska, sociala och kulturella rattigheter (som
Sverige har ratificerat) galler vidare att var och en har rétt till "basta mojliga fysiska och psykiska
hélsa”. [Min kursivering] [20] | konventionen stadgas att de atgarder som konventionsstaterna skall
vidta for att till fullo tillgodose denna ratt skall innefatta sadana atgarder som ar nodvandiga for att

a) minska foster- och spadbarnsdodligheten och frdmja barnets sunda utveckling,
b) forbattra alla aspekter av samhallets halsovard och den industriella halsovarden,

c) forebygga, behandla och bekampa alla epidemiska och endemiska sjukdomar, yrkessjukdomar och
andra sjukdomar, samt

d) skapa forutsattningar som tillforsakrar alla lakarvard och sjukhusvard i handelse av sjukdom.” [20]

Den rétt till halsa och valbefinnande som faststallts enligt ovan kréaver forskning. Dock innehaller
samma deklarationer dven artiklar som paverkar forutsattningarna att bedriva forskning negativt, t.ex.
genom att begransa moéjligheten att anvanda personuppgifter . I artikel 12 av FN:s forklaring om de
manskliga rattigheterna stadgas t.ex. att ”Ingen far utsattas for godtyckligt ingripande i frdga om
privatliv, familj, hem eller korrespondens och inte heller for angrepp pa sin heder eller sitt anseende.
Var och en har ratt till lagens skydd mot sadana ingripanden och angrepp.” [19] | artikel 29 séags att
"Vid utévandet av sina rattigheter och friheter far en person endast underkastas sadana inskrankningar
som har faststéllts i lag och enbart i syfte att trygga tillborlig hansyn till och respekt for andras
rattigheter och friheter samt for att tillgodose ett demokratiskt samhélles berattigade krav pa moral,
allmén ordning och allman valfard.” [19]

Liknande lydelser finns i manga andra internationella konventioner och deklarationer. | Europeiska
konventionen om skydd for de manskliga réttigheterna och grundldggande friheterna specificeras de
villkor under vilka ratten till privatliv far inskrankas nagot, genom att undantag medges for det som i
ett demokratiskt samhélle &r nddvéandigt med hansyn till "statens sékerhet, den allméanna sékerheten,
landets ekonomiska valstand eller till férebyggande av oordning eller brott eller till skydd for halsa
eller moral eller for andra personers fri- och rattigheter”. [21] Konventionen &r inkorporerad i svensk
ratt och galler som lag.

Europaradets konvention om manskliga rattigheter och biomedicin antogs 1996. [22] Den syftar till att
skydda ménniskor i samband med hélso- och sjukvard och medicinsk forskning, och har haft stor
inverkan pa utformningen av bl.a. etikprovningslagen, biobankslagen och lagen om genetisk integritet.
Enligt artikel 2 skall manniskans intresse och valfard ga fore samhéllets eller vetenskapens egna
intressen. Artikel 3 stagar att lika vard pa lika villkor skall tillhandahallas med "for andamalet
erforderlig kvalitet”. Konventionen vidareutvecklar det skydd som féljer av Europakonventionen om
de ménskliga rattigheterna. Artikel 10 ror privatlivets helgd och stadgar att var och en har ratt till
respekt for privatlivet med avseende pa information om hans eller hennes halsa. Enligt artikel 15 skall
vetenskaplig biologisk och medicinsk forskning bedrivas fritt med forbehall fér konventionens
bestammelser och andra regler till skydd for manniskan. Enligt artikel 16 far forskning pa en person
enbart genomforas om samtliga nedanstaende villkor &r uppfyllda:

i) Det foreligger inte nagot alternativ som tillnarmelsevis ar lika effektivt som forskning pa manniskor.
ii) Den risk som personen utsatts for star i bristande proportion till forskningens potentiella nytta.

iii) Forskningsprojektet har godkants av behorig instans efter en oberoende vardering av dess
vetenskapliga varde, inbegripet en bedémning av hur viktigt syftet med forskningen &r, och en
tvarvetenskaplig granskning av dess etiska godtagbarhet.

iv) De personer som medverkar i forskning har informerats om sina réttigheter och om de
sakerhetsatgarder som lagen foreskriver till skydd for dem.
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v) Det samtycke som krévs enligt artikel 5 har givits uttryckligen och specifikt och dokumenterats.
Sadant samtycke far nar som helst fritt aterkallas.

Europeiska Unionens stadga om de grundlaggande rattigheterna illustrerar pa ett tydligt sétt
problematiken da det géller avvagningarna mellan olika rattigheter: | artikel 3 klargors att var och en
har rétt till fysisk och mental integritet, och att man inom medicin och biologi sérskilt skall respektera
den berdrda personens fria och informerade samtycke pa de villkor som foreskrivs i lag. | artikel 8
stadgas att var och en har ratt till skydd av de personuppgifter som rér honom eller henne. Uppgifterna
far enbart behandlas for bestamda andamal, och ”pa grundval av den berdrda personens samtycke eller
nagon annan legitim och lagenlig grund”. [23] Vidare har var och en ratt att fa tillgang till insamlade
uppgifter om honom eller henne. Enligt artikel 35 galler dessutom att: ”Var och en har réatt till tillgang
till forebyggande halsovard och till medicinsk vard pa de villkor som faststélls i nationell lagstiftning
och praxis. En hog niva av skydd for manniskors hélsa ska sakerstallas vid utformning och
genomfdrande av all unionspolitik och alla unionsatgarder. [23] "Hur dessa rattigheter skall vagas mot
varandra ar inte Klart.

Helsingforsdeklarationen

Utover ovannamnda internationella dverenskommelser finns dven en mangd forskningsetiska principer
och riktlinjer som paverkar forutsattningarna att bedriva forskning. Den kanske mest kanda ar
Helsingforsdeklarationen som antogs av World Medical Association (WMA) 1964.% [24] Den har
reviderats sex ganger sedan dess, senast 2008. Deklarationen lagger fram etiska riktlinjer for lakare
och andra medverkande i medicinsk forskning. Den dr inte juridiskt bindande i sig, men har haft stor
inverkan pa nationell reglering och lagstiftning. Sedan 2000 refererar den uttryckligen till forskning
som anvénder sig av identifierbara prover och data.

En av de grundlaggande punkterna i deklarationen aterfinns i artikel 6, enligt vilken omsorgen om
individen alltid maste ga fore vetenskapens och samhallets intressen. Da det galler medicinsk
forskning som anvénder sig av identifierbara prover och data ségs att samtycke normalt skall inhdmtas
for insamling, analys, lagring och anvandning for nya andamal. Dock fastslas att det kan finnas
situationer da det skulle vara omajligt eller opraktiskt att erhalla samtycke, eller da det skulle hota
studiens validitet att gora sa. | sadana fall far forskningen bedrivas om en etikkommitté godkant
projektet. Enligt artikel 23 géller: ”Alla tankbara forsiktighetsatgarder maste vidtas for att respektera
deltagarnas privatliv och behandla patientinformation konfidentiellt samt for att minimera den
inverkan studien kan ha pa deltagarnas fysiska och psykiska integritet och personlighet.” [24]

Det &r vart att notera att ett forslag till revidering av Helsingforsdeklarationen nyligen lamnats ut for
kommentarer. Forslaget minskar mgjligheten att anvénda identifierbara prover och data utan samtycke,
genom att bara tillata det i “exceptionella” situationer. Hot mot studiens validitet far inte langre
aberopas som skal for att inte inhdmta samtycke. Efter de foreslagna forandringarna lyder den aktuella
paragrafen: “For medical research using identifiable human material or data, such as research on
material or data contained in biobanks or similar repositories, physicians must normally seek consent
for its analysis, storage and/or reuse. There may be exceptional situations where consent would be
impossible or impracticable to obtain for such research. In such situations the research may be done
only after consideration and approval of a research ethics committee.”[25]

2 Helsingforsdeklarationen har sina rotter i Niirnberg koden, som var ett resultat av rattegdngen mot
nazistlakarna 1947. Niirnberg koden lagger fram en etisk standard i form av tio punkter som ldkare skall halla sig
till nar de utfor experiment pa manniskor, och samtycke &r centralt.
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Ett stort antal forskningsetiska riktlinjer och deklarationer har aven utarbetats av andra internationella
organisationer sa som t.ex. UNESCO, CIOMS, HUGO och OECD. [26]
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Lagar som ar relevanta for registerforskningen i Sverige

Personuppgiftslagen (SFS 1998:204)

1 § Syftet med denna lag &r att skydda méanniskor mot att deras personliga integritet kranks genom
behandling av personuppgifter.

Personuppgiftslagen bygger pa EU:s Dataskyddsdirektiv (95/46/EG) och foljer dess uppbyggnad och
text. Den galler all automatiserad behandling av uppgifter och dven manuella register som ar
strukturerade sa att de &r sokbara pa person. Med personuppgifter avses alla uppgifter som direkt eller
indirekt kan hanforas till en individ som &r i livet. Med behandling avses varje atgard som vidtas i
fraga om personuppgifter. Kansliga personuppgifter ar uppgifter om en individs ras eller etniska
ursprung, politiska asikter, religidsa eller filosofiska dvertygelse, medlemskap i fackforening samt
hélsa och sexualliv. Utgangspunkten ar att det ar forbjudet att behandla kansliga personuppgifter, men
undantag gors t.ex. om individen har gett sitt samtycke, for behandling inom halso- och sjukvarden
samt for forskningsandamal om forskningen godkants av en etikprovningsnamnd. Kansliga
personuppgifter far aven behandlas for statistikandamal om behandlingen &r nddvéandig och om
samhallsintresset klart vager over risken for otillborligt intrang i den enskildes personliga integritet.

Enligt personuppgiftslagen far personuppgifter bara samlas in for sarskilda uttryckligt angivna och
berattigade dndamal, och inte behandlas for nagot &ndamal som ar oférenligt med det for vilka
uppgifterna samlades in. Uppgifterna skall vara adekvata och relevanta, och fler uppgifter an
nodvandigt far inte behandlas. Personuppgifterna skall ocksa vara riktiga och alla rimliga atgarder
skall vidtas for att ratta eventuella felaktigheter. De far inte lagras langre dn vad som ar noédvandigt.
Behandling av personuppgifter for historiska, statistiska och vetenskapliga andamal skall inte anses
vara oforenlig med de andamal for vilka personuppgifterna samlades in.

Enligt personuppgiftslagen skall information om behandling av personuppgifter sjalvmant I[dmnas till
den registrerade. Denna information skall omfatta vem som &r personuppgiftsansvarig, vad
uppgifterna anvands for och all annan information som den registrerade behdver for att kunna ta
tillvara sina rattigheter, t.ex. vem som mottar uppgifterna och ratten att ansoka om information och fa
rattelse. Undantag fran denna regel far goras i de fall uppgifterna samlas in fran annat hall &n individen
sjalv och det skulle vara omgjligt eller innebéra en oproportionerligt stor arbetsinsats att ge
informationen, eller om det finns bestammelser om registrerandet eller utlamnandet av
personuppgifterna i lag eller nagon annan forfattning. En sadan bestammelse finns i §12
etikprovningslagen, som lyder: ”Personuppgifter far lamnas ut for att anvandas i forskning, om inte
nagot annat foljer av regler om sekretess och tystnadsplikt”. Motsvarande bestammelse finns aven for
statistikandamal i 8§19 personuppgiftslagen.

Tillampningen av personuppgiftslagen galler inte for verksamhet av rent privat karaktar, i den man den
strider mot grundlagsbestammelserna om tryck- och yttrandefrihet, eller for journalistisk, konstnarlig
eller litterar verksamhet. Personuppgiftslagen galler inte heller om den inskranker
offentlighetsprincipen.

Etikprévningslagen (SFS 2003:460)

1 § Syftet med lagen &r att skydda den enskilda manniskan och respekten for ménniskovardet vid
forskning.

Etikprovningslagen géller for forskning som innefattar behandling av kénsliga personuppgifter,
innebdr ett fysiskt ingrepp pa en person, utfors enligt en metod som syftar till att paverka
forskningspersonen fysiskt eller psykiskt eller som innebdr en uppenbar risk att skada individen fysiskt
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eller psykiskt, avser studier pa biologiskt material som tagits fran en levande person och kan harledas
till denna manniska, innebér ett fysiskt ingrepp pa en avliden manniska eller avser studier pa
biologiskt material som tagits for medicinskt &ndamal fran en avliden manniska och kan harledas till
denna. Lagen galler &ven for forskning som innefattar behandling av personuppgifter om
lagovertradelser m.m. Lagen skall tillampas pa forskning som utfors i Sverige.

Enligt etikprévningslagen far sadan forskning som namns ovan enbart utféras om den har godkants vid
en etikprévning. DA skall &ven behandlingen av personuppgifter godkannas. Utgangspunkten for
etikprovningen ar att forskning bara far godkénnas om den kan utféras med respekt for
manniskovardet. Manskliga rattigheter och grundlaggande friheter skall alltid beaktas, samtidigt som
hansyn skall tas till intresset av att ny kunskap kan utvecklas. Manniskors valfard skall ges foretrade
framfor samhallets och vetenskapens behov. Enligt § 9 far forskning godkannas bara om "de risker
som den kan medféra for forskningspersonens hélsa, sakerhet och personliga integritet uppvags av
dess vetenskapliga varde”. Om forskningen kan utforas pa ett mindre riskfyllt satt far den inte
godkannas. Behandlingen av personuppgifter far bara godkannas om den &ar nodvandig for att
forskningen skall kunna utforas.

Det dr viktigt att notera att forskning som enbart anvénder sig av anonymiserade data (d.v.s. data som
inte kan sparas tillbaka till individen) inte omfattas av etikprovningslagen. Inte heller géller lagen for
sadan verksamhet som utfors t.ex. inom halso- och sjukvarden for att systematiskt och fortlépande
utveckla och sakra kvaliteten i verksamheten, eftersom sadana aktiviteter inom myndigheter inte anses
utgdra forskning i lagens mening. Studentarbeten omfattas inte av etikprévningslagen.

Biobankslagen (SFS 2002:297)

Syftet med lagen: 1 8§ | denna lag regleras hur humanbiologiskt material, med respekt for den enskilda
manniskans integritet, skall fa samlas in, forvaras och anvandas for vissa andamal.

Biobankslagen reglerar hur biologiskt material som tagits fran en manniska far samlas in, forvaras och
anvandas for vissa andamal, med respekt for den enskilda manniskans integritet. Lagen galler for
biobanker som inréattats i Sverige i en vardgivares halso- och sjukvardsverksamhet, och nar prover
lamnas ut fran en sadan biobank. Den omfattar inte material som ar anonymt, d.v.s. inte kan héarledas
tillbaka till den individ det tagits fran. Utdver for vard och behandling och andra medicinska andamal i
vardgivarens verksamhet far biobanker anvéandas for kvalitetssakring, utbildning, forskning, klinisk
prévning, utvecklingsarbete och annan darmed jamforbar verksamhet.

Enligt biobankslagen far vavnadsprover inte samlas in och bevaras i en biobank utan att provgivaren
informerats om de a&ndamal som biobanken far anvandas till och darefter samtyckt. Proverna far sedan
inte anvandas for annat andamal an de som omfattas av samtycket utan att den som lamnat samtycket
informerats om och samtyckt till det nya &ndamalet. Om det nya d&ndamalet avser forskning eller
klinisk prévning galler dock att etikprévningsndmnden som godké&nner forskningen skall besluta om
vilka krav som skall stéllas i friga om information och samtycke for att proverna skall fa anvéandas.
Har den som lamnat provet avlidit skall den avlidnes narmast anhoriga efter att ha fatt information inte
motsatta sig det nya andamalet. Provgivaren far nar som helst aterkalla sitt samtycke och provet maste
da avidentifieras eller forstoras.

En utredning tillsattes 2008 for att se dver biobankslagen. [27] Delvis var detta en foljd av klagomal
fran saval halso- och sjukvarden som forskarsamhallet angaende ckade kostnader och mer
administrativt arbete efter inférandet av biobankslagen. Utredningen foreslar bl.a. att reglerna for
samtycke andras sa att de prover som tas inom sjukvarden for vard och behandling far sparas om inte
patienten motsétter sig det, d.v.s. man foresprakar en opt-out metod. Daremot kréavs informerat
samtycke fortfarande ndr prover tas av andra skél an rent kliniska. Ytterligare en forandring som
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utredningen foreslar ar att individen skall fa en ovillkorlig ratt att bestimma att ett prov skall forstoras,
istallet for att som under den nuvarande biobankslagen proverna antingen skall forstoras eller
anonymiseras om provgivaren atertar sitt samtycke. Man foreslar ocksa att den enskilde skall fa en rétt
att motsatta sig att uppgifter om ett vavnadsprov registreras i Svenska Biobanksregistret (som
innehaller uppgifter for att alla prover som finns sparade skall kunna sparas). Forslaget innebar
salunda att provgivarens rtt till sjalvbestimmande okar.

Lagen om genetisk integritet (SFS 2006:351)
1 § Syftet med lagen &r att varna den enskilda méanniskans integritet.

Lagen om genetisk integritet begrénsar anvandningen av viss bioteknik som utvecklats for medicinska
andamal, for att varna den enskilda manniskans integritet. Den innefattar bl.a. anvandning av genetiska
undersoékningar, genetisk information och genterapi. I lagen definieras en genetisk undersékning som
en undersokning inom halso- och sjukvarden eller medicinsk forskning som syftar till att ge
upplysning om en manniskas arvsmassa genom olika analysmetoder eller inhdmtande av uppgifter fran
biologiska slaktingar. Genetisk information utgdrs av resultatet av en genetisk undersdkning, dock inte
till den del den endast innefattar upplysning om den undersoktes aktuella halsotillstand.

Enligt lagen om genetisk integritet far ingen utan stod i lag stalla som villkor for ett avtal att den andra
parten skall genomga en genetisk undersékning eller Iamna genetisk information om sig sjalv. Vidare
far ingen utan stod i lag i samband med ett avtal efterforska eller anvanda genetisk information om den
andre. (Undantag gors for forsakringsbolag i fraga om riskbedomd personforsakring vid mycket hoga
forsakringsbelopp). Inte heller far nagon olovligen ta reda pa genetisk information om nagon annan.

Offentlighets- och sekretesslagen (SFS 2009:400)

Offentlighets- och sekretesslagen innehaller bestammelser om myndigheters och vissa andra organs
handlaggning vid registrering, utlamnade och 6vrig hantering av allménna handlingar. Den innehaller
ocksa bestammelser om tystnadsplikt i det allméannas verksamhet och om forbud att lamna ut allmanna
handlingar. Lagen innebar darmed begransningar av grundlagsskyddade rattigheter sa som
yttrandefriheten och tryckfriheten. Sekretess definieras som ett forbud att rdja en uppgift, vare sig det
sker muntligen, genom utldamnande av en allman handling eller pa ndgot annat sétt. Lagen &r
omfangsrik och bestar av sju avdelningar. | den femte avdelningen finns bestammelser om sekretess
till skydd for uppgift om enskildas personliga eller ekonomiska forhallanden, saval sadana som skall
tillampas generellt, som specifika bestdimmelser avseende t.ex. forskning och statistik samt hélso- och
sjukvard. Lagen innehaller aven bestammelser om hur myndigheter skall hantera sina handlingar for
att underlatta soékande efter allménna handlingar och géllande utldmnande av uppgifter.

Enligt offentlighets- och sekretesslagen géller generellt sett sekretess for "uppgift som rér en enskilds
hélsa eller sexualliv, sdsom uppgifter om sjukdomar, missbruk, sexuell laggning, konsbyte, sexualbrott
eller annan liknande uppgift, om det maste antas att den enskilde eller ndgon narstaende till denne
kommer att lida betydande men om uppgiften rdjs.” Detta innebar en offentlighetspresumtion, som
dock inskrénks for vissa typer av &renden, hos vissa myndigheter etc. For uppgifter inom hélso- och
sjukvarden som ror individers halsa m.m. galler t.ex. omvant skaderekvisit, d.v.s. utgangspunkten &r
att allmanna handlingar ar sekretessbelagda och de kan lamnas ut enbart om det star klart att
utlamnandet inte kan anses leda till skada.® D& skall beddmningen goras med utgangspunkt i det

® Rakt skaderekvisit innebar att uppgiften som huvudregel &r offentlig, men att den kan beldggas med sekretess
om utlamnandet kan anses leda till skada. | sadana fall skall skadebeddémningen i huvudsak kunna goras med
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aktuella fallet, vilket bl.a. har lett till fragor gallande huruvida det ar mjligt att géra massuttag av
uppgifter som omfattas av ett omvant skaderekvisit, eftersom det ar mer eller mindre oméjligt att sétta
sig in i varje enskild persons situation. [28] En annan konsekvens av offentlighets- och sekretesslagen
ar att forskare inte har nagon ratt att fa ut uppgifter om enskilda med hanvisning till att
forskningsprojektet har godkants vid etikprovning. Utlamnandet maste ocksa provas med
utgangspunkt i sekretesshestammelserna.

Avseende myndigheter som framstaller statistik géller sekretess for uppgift som rér en enskilds
personliga eller ekonomiska forhallanden och som kan hanforas till den enskilde. Den s.k.
statistiksekretessen ar absolut, d.v.s. inte férsedd med skaderekvisit. Sekretessen géller alltsa oavsett
risken for skada om inte ndgon sekretesshrytande regel ar tillamplig. Uppgifter som behovs for
forskningsandamal och sadana uppgifter som inte direkt kan kopplas till enskilda far t.ex. lamnas ut
om det star klart att den enskilde eller ndgon narstaende inte kommer att skadas eller lida men. Det ar
vart att notera att forskningsundantaget inte géller for uppféljning, utvardering, kvalitetssékring eller
utbildning (t.ex. examensarbeten). Statistiksekretessen galler aven uppgifter hos myndigheter som
utfor andra jamforbara undersdkningar. Exempelvis omfattas hdlsodataregistren och miljomedicinska,
socialmedicinska, psykiatriska eller andra medicinska studier utférda vid utbildningsanstalter,
sjukvardsinrattningar och forskningsinrattningar av denna slags sekretess.

Sekretess kan vara saval primar som sekundar. Med primar sekretess avses att det finns en
sekretessbestammelse som skall tillampas hos den mottagande myndigheten, medan sekundér
sekretess innebdr att sekretessen foljer med uppgifterna. Primar sekretess galler alltid fore sekundér
sekretess. For forskningens del betyder detta att sekretessbelagda uppgifter som en myndighet erhaller
fran en annan kan fortsatta att omfattas av samma sekretess, om ingen primar sekretesshestammelse ar
tillamplig.

Tryckfrihetsférordningen (SFS 1949:105)

Tryckfrihetsforordningen ar en grundlag som “till sakerstéllande av ett fritt meningsutbyte och en
allsidig upplysning” garanterar varje medborgare ratten att i tryckt skrift yttra sina tankar och asikter,
anskaffa och meddela uppgifter och underréttelser i vilket @amne som helst, samt offentliggéra
allménna handlingar. Enligt tryckfrihetsférordningen utgdr tryckfrineten en grundval for ett fritt
samhéllsskick.

Varje svensk medborgare har ratt att ta del av allmanna handlingar. Denna rétt far begransas enbart om
det ar pakallat med hansyn till rikets sakerhet, rikets centrala ekonomiska politik, myndighets
verksamhet for inspektion, kontroll eller annan tillsyn, intresset att foérebygga eller beivra brott, det
allmannas ekonomiska intresse, skyddet for enskilds personliga eller ekonomiska forhallanden eller
intresset att bevara djur- eller véxtart.

Enligt tryckfrihetsforordningen far en myndighet inte efterforska vem den som begar att ta del av en
allmén handling ar eller vilket syfte han eller hon har med sin begéran i stdrre utstrackning &n vad som
behovs for att kunna préva om hinder féreligger mot utlamning av handlingen.

utgangspunkt i uppgiftens karaktar. Avgorande ar da om uppgiften ar "av den arten att ett utlimnande typiskt sett
kan vara dgnat att medfora skada for det intresse som skall skyddas genom bestdmmelsen.” [Prop. 2008/09:150]
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Patientdatalagen (SFS 2008:355)

Lagens syfte: 2 § Informationshantering inom hélso- och sjukvarden ska vara organiserad sa att den
tillgodoser patientsékerhet och god kvalitet samt framjar kostnadseffektivitet. Personuppgifter ska
utformas och i dvrigt behandlas sa att patienters och évriga registrerades integritet respekteras.

Patientdatalagen tradde i kraft 2008 och ersatte den tidigare vardregisterlagen och patientjournallagen.
Den syftar till att tillgodose patientsdkerhet och god kvalitet samt frdmja kostnadseffektivitet genom
att reglera informationshanteringen inom halso- och sjukvarden. Enligt lagen skall personuppgifter
behandlas sa att patienters och dvriga registrerades integritet respekteras, och sa att obehdriga inte far
tillgang till dem. Generellt sett galler att sddan behandling av personuppgifter som ar tillaten enligt
lagen far ske aven om den enskilde motsatter sig det, dock gors nagra undantag (da det galler
sammanhallen journalféring, elektronisk atkomst och registrering i regionala och nationella
kvalitetsregister).

Allmant galler att personuppgifter far behandlas inom halso- och sjukvarden for att uppratta
dokumentation som behdvs for vard av patienten, for administration av vard av enskilda och for annan
foreskriven dokumentation. Darutover far personuppgifter behandlas for att systematiskt och
fortlopande utveckla och sékra kvaliteten i verksamheten, fér administration, planering, uppféljning,
utvardering och tillsyn av verksamheten samt for att framstalla statistik om halso- och sjukvarden. Da
det géller lokala kvalitetsregister far personuppgifter registreras dven om den enskilde motsétter sig
det.

Enligt patientdatalagen maste patientjournal foras. Syftet ar i forsta hand att bidra till en god och séker
vard av patienten. Patientjournalen ar ocksa en informationskalla bl.a. for uppféljning och utveckling
av verksamheten, tillsyn och réttsliga krav, uppgiftsskyldighet enligt lag samt for forskning. Den som
arbetar hos en vardgivare far ta del av dokumenterade uppgifter om en patient endast om han eller hon
deltar i varden av patienten eller av annat skal beh6ver uppgifterna for sitt arbete inom halso- och
sjukvarden.

Patientdatalagen reglerar dven forutsattningarna for nationella och regionala kvalitetsregister. Sadana
register syftar till att systematiskt och fortlopande utveckla och sakra vardens kvalitet och mojliggora
jamforelser inom halso- och sjukvarden pa nationell och regional niva. Héar gors undantag fran
patientdatalagens allméanna princip; personuppgifter far inte behandlas i sadana register om den
enskilde motsétter sig det, och individen har ratt att nar som helst fa uppgifter om sig sjalv utplanade
ur registret. Personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister far lamnas ut och anvandas for
forskning och framstéllning av statistik.

Lagen om halsodataregister (SFS 1998:543)

Enligt lagen om halsodataregister far en central forvaltningsmyndighet inom halso- och sjukvarden
behandla personuppgifter i hdlsodataregister i syfte att framstélla statistik, folja upp, utvérdera och
kvalitetssékra halso- och sjukvard samt for forskning och epidemiologiska undersokningar. Separata
forordningar och foreskrifter finns for respektive register. Halsodataregistren utgors idag av
Cancerregistret, Patientregistret, Medicinska forelseregistret, Lakemedelsregistret, Tandhalsoregistret
och Dddsorsaksregistret.

Arkivlagen (SFS 1990:782)

I arkivlagen finns bestdmmelser om myndigheters och vissa andra organs arkiv och om
arkivmyndigheterna. Enligt lagen & myndigheternas arkiv en del av det nationella kulturarvet. De
skall bevaras, hallas ordnade och vardas s att de tillgodoser ratten att ta del av allmanna handlingar,

behovet av information for rattskipningen och férvaltningen och forskningens behov. Myndigheten
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skall bl.a. organisera arkivet sa att ratten att ta del av allmanna handlingar underlattas.
Arkivmyndigheter skall finnas for tillsyn éver att myndigheterna fullgér sina skyldigheter enligt
arkivlagen. De kan dven dverta arkivmaterial fran en myndighet som star under deras tillsyn. Da
overgar ansvaret for materialet till arkivmyndigheten.

Halso- och sjukvardslagen (SFS 1982:763)

Malet for halso- och sjukvarden &r enligt halso- och sjukvardslagen en god halsa och en vard pa lika
villkor for hela befolkningen. Med hélso- och sjukvard menas atgarder for att medicinskt forebygga,
utreda och behandla sjukdomar och skador. Enligt lagen skall halso- och sjukvard bedrivas sa att den
uppfyller kraven pa god vard, vilket bl.a. innebar att den skall vara av god kvalitet. Det &r viktigt att
vardgivare utvecklar metoder for att folja och analysera utvecklingen vad galler kvalitet och sakerhet,
och med anledning av detta infordes 1996 ett krav pa att bedriva kvalitetssikring och utveckling i
lagen enligt foljande (8 31): "Inom hélso- och sjukvard skall kvaliteten i verksamheten systematiskt
och fortlépande utvecklas och sékras.”

Da det géller forskning séags i § 26 halso- och sjukvardslagen: ”Landstingen och kommunerna skall
medverka vid finansiering, planering och genomférande av kliniskt forskningsarbete pa halso- och
sjukvardens omrade samt av folkhalsovetenskapligt forskningsarbete. Landstingen och kommunerna
skall i dessa fragor, i den omfattning som behovs, samverka med varandra samt med berdrda
universitet och hogskolor.”

Forslaget till lag om register for viss forskning (”LifeGene-lagen”™)

En promemoria med utkast till lagradsremiss gallande en lag om register for viss forskning har nyligen
utarbetats av Utbildningsdepartementet. [29] | lagradsremissen foreslas att statliga universitet och
hogskolor skall fa inhamta, registrera, lagra och lamna ut personuppgifter i syfte att ”kunna lamna ut
dem for olika forskningsprojekt om vad arv och miljo, sasom forebyggande éatgarder och
sjukdomsbehandling, betyder fér uppkomsten och utvecklingen av olika typer av sjukdomar och for
personers hélsa i 6vrigt”. [29]

Uttryckligt informerat samtycke till att personuppgifter behandlas i enlighet med lagen skall alltid
krdvas. Den registrerade skall ha ratt att ndr som helst begdra att uppgifter om honom eller henne
destrueras. En underrattelseskyldighet infors ocksa enligt vilken den personuppgiftsansvariga genast
skall lamna underréttelse till den registrerade om det vid behandling av personuppgifter kan antas att
underrattelse behdvs for att den registrerade skall fa "nédvandig forebyggande atgard, vard eller
sjukdomsbehandling for ett allvarligare sjukdomstillstand”.

Lagen foreslas trada i kraft den 1 juli 2013 och vara tidsbegransad t.o.m. den 31 december 2015 i
avvaktan pa en generell 6versyn av forutsattningarna for att bedriva registerbaserad forskning.

Lite om EU:s forslag till ny Dataskyddsforordning

For att fa till stdnd en mer enhetlig tillampning av dataskyddsreglerna i EU i syfte att forbattra den inre
marknadens funktion och dka enskildas kontroll 6ver sina personuppgifter har Europeiska
kommissionen nyligen kommit med ett forslag till ny dataskyddsférordning. [30] I motsats till det
nuvarande dataskyddsdirektivet ar varje artikel direkt tillamplig i alla medlemslander, och nagon
nationell lagstiftning kommer inte att finnas inom de omraden som téacks av férordningen.

Enligt kommissionen kommer forslaget att undanrdja den fragmentariska reglering som finns inom
EU, vilket bade forenklar for foretagen och starker individens rétt till skydd for sina personuppgifter.
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Den svenska regeringen har valkomnat en reform av regelverket men poéangterar att andra fri- och
rattigheter och samhalleliga intressen maste beaktas vid utformningen av regleringen. Framfor allt
handlar det om att sékerstélla offentlighetsprincipen och tryck- och yttrandefriheten. Hansyn bor dven
tas till "beréttigade behov som myndigheter, foretag, foreningsliv och forskarsamhallet har av att
behandla personuppgifter.” Man konstaterar att utrymmet for registerforfattningar sannolikt skulle
minska och foredrar formen av ett direktiv. [31]

Fdrslaget till ny dataskyddsforordning har stora likheter med det gallande direktivet. Det s.k. LIBE-
utskottet i Europa Parlamentet (Utskottet for medborgerliga fri- och réttigheter samt rattsliga och
inrikes fragor) har dock nyligen kommit med omfattande forslag pa andringar i kommissionens text,
som innebdr avsevarda begransningar av mojligheterna att bedriva registerforskning. [32] En central
skillnad &r att undantaget for att anvénda ké&nsliga personuppgifter utan samtycke for historiska,
statistiska och forskningsandamal tas bort, med motiveringen att forskning inte &r lika viktigt som
andra samhallsintressen. Man staller aven hogre krav pa individernas medverkan i
samtyckesprocessen.
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Vilka virden star pa spel och vilka etiska principer anvands for att
skydda dem?

Integritet

Ordet integritet harstammar fran latinets integritas, som betyder helhet, orérlighet. Det kan anvéndas
for att beskriva bade en egenskap (en person visar prov pa integritet) och en relation (en person
respekterar en annan persons integritet). Nagon enhetlig anvandning av integritetsbegreppet finns inte i
svensk lagstiftning. [33] Ibland har samma begrepp olika innebérd, ibland éverlappar olika begrepp
varandra. | manga av de forarbeten som jag studerat konstateras uttryckligen att det saknas en entydig
och allmént accepterad definition av integritet. Integritetsskyddskommittén noterar ocksa att
utformandet av integritetsskyddet i Sverige inte har haft sin utgangspunkt i nagon specifik definition
utan istallet har varit inriktat pa att "fran fall till fall forbjuda sadana foreteelser som inte ansetts
forsvarbara med hansyn dels till den skada de skulle innebé&ra for den personliga integriteten, dels den
skada som ett uppratthallande av integriteten skulle asamka andra beaktansvarda intressen.” [34]

| ett forsok att ringa in vad som egentligen menas med integritet skriver Datalagsutredningen: “En
allmén uppfattning om begreppet personlig integritet och integritetsskyddet, saval i vart land som
utomlands, torde vara att det innefattar en rétt for den enskilde att sjalv bestdimma vilka uppgifter om
sig sjalv och sina personliga forhallanden som han eller hon skall Iamna ifran sig och hur dessa
uppgifter skall anvandas och spridas.”[35] Enligt utredningen &r individens fredade sfar dock inte
okrankbar utan intrang i den personliga integriteten maste tillatas om andra viktigare intressen pakallar
det. Det handlar alltsa om att vaga olika intressen mot varandra.

Integritetsutredningen anstrangde sig ocksa for att soka svar pa fragan vad som egentligen innefattas i
begreppet personlig integritet men kunde inte finna nagon generell definition. Man skriver: ...”som en
klar gemensam namnare framstar i vart fall uppfattningen att begreppet personlig integritet innebér att
alla manniskor har ritt till en personlig sfar dar ett oonskat intrang, saval fysiskt som psykiskt kan
avvisas. De flesta manniskor har ocksa en bestamd uppfattning om vad personlig integritet innebéar for
deras egen del och de uttrycker detta mestadels pa motsvarande satt som nyss namnts. Men
uppfattningen om storleken pa den privata sfaren kan variera kraftigt mellan olika manniskor beroende
framfor allt pa deras kulturella, etniska, religiésa och sociala bakgrund. Omfanget av den personliga
sfaren uppfattas inte heller som statiskt, inte ens for den egna individen, utan kan férandras med
hansyn till bl.a. vunna erfarenheter och den aktuella situationen.” [36]

Fran ett teoretiskt perspektiv har Goran Collste likaledes argumenterat for att det som tillhor det
personliga kan beskrivas som sfarer. Enligt Collste kréanks den personliga integriteten nér det sker ett
intrang i personens privatliv, d.v.s. nar han eller hon forlorar kontrollen Gver sin privata sfar. Personers
integritet kranks dven i den man uppgifter om dem som kan betecknas som integritetskansliga sprids
(t.ex. om individens egenskaper, uppfattningar eller handlingar). [37] Collste menar att det finns flera
olika skal till varfor personlig integritet bor ses som en rattighet. En del av dem utgar fran att personlig
integritet &r viktigt i sig, medan andra ser det som ett instrumentellt varde. Han anger bl.a. féljande
tankbara skal: 1) Att respektera personers integritet ar en del av att respektera personer, vilket ar en
grundlaggande plikt 2) Det finns en oro hos allménheten att myndigheter samlar uppgifter om dem
som kan anvandas for att kontrollera dem och detta talar for att det upplevs negativt att veta/misstanka
att ens personliga integritet blir krdnkt, 3) Kunskap om en person kan innebéra makt 6ver personen
genom t.ex. patryckningar eller tvang, 4) Personer kan utsattas for trakasserier om upplysningar sprids
till obehdriga. Sammanfattningsvis menar Collste att personlig integritet bor ses som en réttighet, som
dock kan séattas ur spel av andra moraliska vérden i vissa situationer.
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Fran ett annat perspektiv har Goran Hermerén foreslagit att integritet bor ses som ett komplex av
rattigheter som tillkommer ménniskor under vissa omstandigheter och som &r associerade med
motsvarande skyldigheter hos andra. Enligt Hermerén &r integritet en prima facie réttighet som i
konkreta situationer kan sattas ur spel av andra réttigheter som vager tyngre. Hermerén menar att
forskare bor respektera tre principer: 1) autonomiprincipen (den som berdrs av konsekvenserna av ett
beslut bor fa vara med och paverka beslutet), 2) integritetsprincipen (som i hans tolkning innebér att
forskare bor respektera medverkandes asikter, 6nskningar och varderingar) samt 3) principen om ratt
till privatliv (manniskor har ratt att avgora vilka uppgifter om dem som far meddelas till vem, for
vilket syfte informationen far anvandas och vilken slags information som far kommuniceras till dem).
Auvsteg fran principerna maste kunna motiveras genom att konsekvenserna blir battre for individerna
sjalva eller for andra som &r samre stéllda. [38]

Vid den internationella juristkommissionens konferens i Stockholm 1967 antogs en resolution
géllande A right to privacy”. [39] Rétten till privatliv innebdr enligt denna en rétt att leva sitt liv med
minsta mojliga inblandning fran myndigheter, allmanhet och andra individer. Resolutionen grundar sig
pa en studie av Stig Strémholm innehallande en forteckning ver handlingar som kan anses kranka en
persons integritet, och som ofta refereras till i diskussioner om innebdrden av integritet. Krankningar
av enskildas privatliv indelas i tre kategorier: 1) intrang i en persons privata forhallanden, 2)
insamlande av uppgifter om en persons privata forhallanden och 3) offentliggérande eller annat
utnyttjande av material om en persons privata forhallanden.

Enligt Stromholm kan “integritetssfaren” beskrivas som de intressen som krénks genom:
1. tilltr&de till och genomsdkande av privata lokaler eller annan egendom;
2. kroppsundersokning;
3. medicinska undersokningar, psykologiska tester osv.;
4. intrdng i en persons privata sfar genom skuggning, spionerande, telefonterror 0.d.;

5. ofredande genom foretradare for massmedierna, t.ex. i form av ”snokreportage”, men aven
patrangande och brutala intervjuer av olycksoffer, dessas anhoriga eller eljest personer, som har

svart att varja sig;

6. olovlig ljudupptagning, fotografering eller filmupptagning;

7. brytande av brevhemlighet;

8. telefonavlyssning;

9. utnyttjande av elektronisk avlyssningsapparatur;

10. spridande av fortroliga uppgifter (t.ex. genom advokater, lakare, sjalasorjare);

11. avsl6jande infor offentligheten av annans privata forhallanden;

12. olika former av utnyttjande av annans namn, bild eller liknande identifieringsmedel,

13. missbruk av annans ord eller meddelanden (exempelvis genom forvrangda eller helt
uppdiktade intervjuer);

14. angrepp pa annans heder och éra.

I en annan studie av integritet argumenterar Mats Hansson for att integritet kan ses som ett
“emotionellt revir” genom vilket individen reglerar sitt behov av bade avskildhet och delaktighet. Att
respektera manniskors integritet innebar saval att bejaka ratten till en skyddad sfar som att bejaka
manniskor som moraliskt och politiskt myndiga medborgare. Han skriver: ”Véagledande i denna
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uppgift ar synen pa manniskan som en fri individ, en individ som har ratt att i gemenskap med andra
ha insyn i och paverka gransdragningen mellan det som skall forbli privat och det som utgor legitima
intrang i det privata for att man ska kunna skydda andra individers intressen och tillgodose det
allménnas intressen.” [40] Han anvander Cancerregistret som ett exempel och menar att individers
integritet, i betydelsen skydd av den personliga sféren, respekteras genom ett starkt sekretesskydd, och
att respekten for individens politiska och moraliska myndighet tillgodoses genom en demokratisk och
Oppen process for inrdttandet och handhavandet av registret. Han noterar att det visserligen kan finnas
individer som har starka skal for att inte medverka i viss forskning, och att detta intresse sa langt som
mojligt bor respekteras, men att det ocksa maste vagas mot andra intressen. | slutdandan bor de som har
det sémst stéllt gynnas, vilket kan innebéra att de sjukas intresse av medicinska framsteg prioriteras
t.ex. i forhallande till en frisk provgivares majlighet att fa sin instéllning till ett visst slags forskning
respekterad. Enligt Hansson ger individen upp sin integritet i dess begrdnsade mening som en sfar av
icke-inblandning och vinner respekt for sin integritet som en med andras 6den sammanflatad och
delaktig individ.” [40]

Sammanfattningsvis rader alltsa viss oklarhet da det géller vad som egentligen avses med personlig
integritet. Oavsett definition verkar det hur som helst inte rimligt att integritet ses som en absolut
rattighet, utan snarare som en rattighet som maste vagas mot andra intressen. Ur ett sadant perspektiv
ar distinktionen mellan integritetsintrang och integritetskrankning intressant. En atgard ar ett
integritetsintrang om det finns motstaende intressen som véger tyngre och som darmed berattigar
intranget i integriteten, medan den &r en integritetskrankning om individens intresse av integritet vager
tyngre, och atgarden alltsa ar ett olovligt intrang. [33]

Autonomi

Autonomi har lange varit en hornsten i regleringen av medicinsk forskning. Ordet harstammar fran de
grekiska orden “autos” (sjalv) och "nomos” (lag, regel, styre), och anvandes ursprungligen som ett
politiskt begrepp for att beteckna sjélvstyrande stater. Idag menas med autonomi i moralisk
bemarkelse framst att individen bor ha ratt att bestamma over sitt liv sa lange det inte inskranker pa
nagon annans rétt till sjalvbestammande; man tanker sig att den autonoma individen agerar fritt i
enlighet med sin egen livsplan. For att respektera méanniskors autonomi bor man darfoér ge dem
mojlighet att sjalv fatta meningsfulla beslut. Tillgang till korrekt och begriplig information samt
avsaknad av patryckningar &r viktiga forutsattningar for detta. Genom att inhamta ett informerat
samtycke fran blivande forskningspersoner respekteras deras ratt till sjalvbestammande. Enligt
Helsingforsdeklarationen (artikel 24) kravs da foljande:

“In medical research involving competent human subjects, each potential subject must be adequately
informed of the aims, methods, sources of funding, any possible conflicts of interest, institutional
affiliations of the researcher, the anticipated benefits and potential risks of the study and the
discomfort it may entail, and any other relevant aspects of the study. The potential subject must be
informed of the right to refuse to participate in the study or to withdraw consent to participate at any
time without reprisal. Special attention should be given to the specific information needs of individual
potential subjects as well as to the methods used to deliver the information. After ensuring that the
potential subject has understood the information, the physician or another appropriately qualified
individual must then seek the potential subject's freely-given informed consent, preferably in writing.
If the consent cannot be expressed in writing, the non-written consent must be formally documented
and witnessed.” [24]

Det star klart att ovanstaende krav ar mycket langtgaende, och det ar inte uppenbart att de utgor en
forutsattning for att individer skall kunna fatta informerade beslut. | den akademiska debatten pagar
sedan lange en diskussion om vilken information som behéver ges for att ett samtycke skall vara
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informerat. Fran en del hall menar man att ett brett samtycke inte kan vara ett informerat samtycke,
eftersom individen inte far specifik information om all forskning som hans eller hennes prover
och/eller data kan komma att anvéndas i. Ju bredare samtycket &r, desto mindre informerat blir det
enlig detta synsétt. [41] Andra menar att ett samtycke kan vara informerat trots att informationen som
ges ar generell, om den tacker allt det som ar viktigt for individens beslut. [42] Fran ett sadant
perspektiv ar inte nodvandigtvis mer information béttre. Denna fraga ar inte enbart av akademiskt
intresse utan ocksa central i praktiken, eftersom anvandbarheten av sparade prover och data paverkas
stort av bredden pa samtycket, som i sin tur &r avhangigt de lagar och regler som galler.

Det kan vid forsta anblicken tyckas sjalvklart att manniskor alltid bor tillfragas om vad deras prover
och data far anvandas till. Problemet med att be om fornyat samtycke varje gang en ny forskningsfraga
dyker upp &r dock att det kraver resurser i form av bade tid och pengar. Dessutom finns en risk for att
urvalet blir snett om de som samtycker skiljer sig at fran de som inte samtycker, eller de som inte
svarar pa forfragan om samtycke 6verhuvudtaget, nagot som man har visat i upprepade
undersokningar. Ett snett urval kan gora att resultaten blir mindre tillforlitliga, eftersom
forskningspersonerna inte ar representativa for den population man vill studera. Aven for individerna
som maste tillfragas gang pa gang kan ett sadant system vara kravande.

Precis som da det galler integritet kan ratten till autonomi inte vara absolut i ett samhélle, utan den
maste vagas mot andra intressen. Individers ratt till autonomi kan begransas bade av andra méanniskors
rattigheter och intressen och av samhalleliga intressen. Jag har tidigare argumenterat for att
inskrankningar i manniskors ratt till autonomi (forstatt som ratten att fatta beslut i alla fragor som ror
en sjalv) ocksa kan motiveras med utgangspunkt i individen, eftersom ett system som bygger pa att
man alltid fattar egna beslut omajliggor eller atminstone forsvarar ett effektivt samarbete dar alla
bidrar pa lika villkor for att uppna ett gemensamt mal, som var och en har nytta av. [43] Medicinsk
forskning som utfors pa sparade prover och data &r ett bra exempel pa detta. Eftersom ingen vet vilken
sjukvard han eller hon (eller ndgon narstéende) kommer att behéva i framtiden,* och det finns manga
sjukdomar som inte kan botas eller behandlas, har alla ett intresse av att medicinska framsteg gérs pa
bred front. Darfor ligger det ocksa i allas intresse att optimera forutsattningarna for att bedriva
forskning som inte utsatter manniskor for allvarliga risker. Detta kan t.ex. innebdra att sparade prover
och/eller data far anvandas for forskning som godkants av en etikprévningsnamnd utan att samtycke
rutinmassigt behdver inhamtas fran varje individ.

Det har dven foreslagits att synen pa autonomi bor vidgas i epidemiologisk forskning, eftersom
tolkningen av autonomi som en ratt att fatta direkta beslut i alla fragor som ror en sjalv, medfor att
andra intressen och vérden inte kan skyddas, t.ex. nar viktig forskning hammas. Fran ett bredare
perspektiv kan individers autonomi respekteras genom att de har méjlighet att paverka beslut indirekt,
t.ex. genom demokratiska institutioner. [44]

Go0ra gott/inte skada

Det huvudsakliga skalet for att bedriva registerforskning ar att géra gott genom att 6ka kunskapen om
olika faktorers inverkan pa manniskors hélsa och vélbefinnande och darigenom forbattra
levnadsvillkoren, t.ex. genom att utveckla sjukvarden och valfardssystemen eller bedriva en mer
anpassad socialpolitik. Dessa mal stods som tidigare namnts av artikel 25 i den allmanna deklarationen

* Nar det galler vart framtida behov av hélso- och sjukvérd stér vi alla bakom en "okunnighetens sloja”, ett
teoretiskt hjalpmedel som filosofen John Rawls anvéande sig av for att beskriva ett rattvist samhélle. Han ténkte
sig att individerna som star bakom sléjan inte vet vilka personer de ar i verkligheten och darfér inte kan gynna
sig sjalva nér de gemensamt skall komma 6verens om vilka principer som skall styra samhallet.
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om de manskliga rattigheterna: ”Var och en har rétt till en levnadsstandard tillrécklig for den egna och
familjens halsa och valbefinnande, inklusive mat, klader, bostad, halsovard och nédvandiga sociala
tjanster samt rétt till trygghet i handelse av arbetsloshet, sjukdom, invaliditet, makas eller makes dod,
alderdom eller annan forlust av forsérjning under omstandigheter utanfor hans eller hennes kontroll.”
[19]

Den kanske mest sjélvklara tolkningen av “inte skada”- principen inom medicinsk och
samhallsvetenskaplig forskning &r i sin tur att manniskor inte bor utsattas for onédiga risker. Nar det
galler invasiv forskning, t.ex. i form av kliniska provningar da man studerar effekterna av nya
lakemedel pa patienter eller friska frivilliga, ar riskerna i manga fall allvarliga, individer kan skadas
fysiskt eller t.o.m. do. Riskerna som ar associerade med registerforskning skiljer sig avsevart fran
detta. | forsta hand kretsar de kring att uppgifter som registreras och anvands i forskning kan spridas
och hamna i orétta hander. Darfor ar det centralt att data kodas eller anonymiseras och att det finns
strikta regler for sekretess m.m.

Det &r viktigt att notera att individer ocksé kan skadas om de lagar och regler som inférs for att skydda
dem leder till undantréangningseffekter, vilket t.ex. blev fallet nér biobankslagen introducerades 2003.
[27] Da fick resurser omférdelas inom varden for att ta hand om den 6kade administrationen till féljd
av kravet pa informerat samtycke for att spara prover. | ett langre perspektiv kan manniskor
naturligtvis &ven komma till skada om forskningen hdmmas av lagstiftningen, eftersom framsteg i
form av battre metoder for prevention och behandling da kan forsenas eller helt forhindras. [45]

Kopplingen mellan "inte skada”- och géra gott”- principerna &r central: Om forskning som skulle
kunna leda till medicinsk eller samhéllelig nytta hammas av ett regelverk som &r satt pa plats for att
skydda individer mot skada, kan det i sig leda till skada. Av denna anledning verkar det rimligt att
reglerna som styr forskningen anpassas till de risker som den specifika forskningen innebér.

Allmanhetens fortroende

Da det galler betydelsen av allmanhetens fortroende skriver Datalagskommittén: ”Det &r givetvis
viktigt att man vid all forskning och framstallning av statistik iakttar en hog etisk standard saval i fraga
om behandlingen av personuppgifter som i dvrigt. Genom att den aktuella verksamheten haller en
genomgaende hog etisk standard, kan allmanhetens fortroende behallas. Nar manniskor kanner
fortroende for en viss verksamhet, kan man i allmanhet lita pa att de ar villiga att lamna sanningsenliga
personliga uppgifter. Har manniskor inte det fortroendet ékar a andra sidan risken for att de lamnar
medvetet felaktiga uppgifter eller undandrar sig medverkan eller pa nagot annat satt forsvarar
verksamheten.” [37] Fortroende verkar har alltsa primart vara av instrumentellt véarde; det ar viktigt
eftersom ett minskat fortroende kan hota forskningen. Statistiksekretessen motiveras pa ett liknande
satt; om individer litar pa att deras uppgifter skyddas, ar de mer benagna att stalla upp och lamna
korrekta uppgifter.

Konsekvenserna av ett minskat fortroende illustreras av det som hénde nér allménheten fick veta att
polisen hade fatt tillgang till PKU biobanken (dér blodprov fran néstan alla barn fodda i Sverige de
senaste 35 aren finns sparade) i samband med utredningen av mordet pd Anna Lindh. Man ville
jamfora DNA fran brottsplatsen med den misstanktes PKU-prov for att sakerstalla hans identitet. Fran
januari till morddagen den tionde september 2003 hade 17 personer begért att deras prover skulle
forstoras, men under aret som foljde steg siffran till 445. [46] Ett annat exempel &r Alder Hey affaren i
Storbritannien dar organ fran barn som hade obducerats systematiskt sparades, ofta utan foraldrarnas
samtycke. Nar detta blev ként uppstod en stor medieskandal, och man har t.ex. kunnat visa en negativ
korrelation mellan den massmediala bevakningen och antalet prover som deponerades i en nationell
biobank for barntumarer. Likasa minskade antalet obduktioner och organdonationer. [47]
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Metropolitprojektet illustrerar ocksa foljderna av ett minskat fortroende for forskningen. Den 10:e
februari 1986 10d Dagens Nyheters I6psedel: "Projekt Metropolit: 15 000 svenskar i hemligt
dataregister”, vilket blev bérjan pa en intensiv mediedebatt som fick negativa konsekvenser for svensk
forskning under lang tid, bl.a. genom sjunkande svarsfrekvenser och nedlagda projekt. Materialet
avidentifierades sedermera och delar av det forstordes, men personer kanner sig fortfarande krénkta av
projektet och studien har blivit en symbol for problematisk forskning. [13]

Empiriska data tyder pa att fortroendet for forskningen for tillfallet &r gott. 1 samband med
Eurobarometer undersékningar som har gjorts vid sju tillfallen mellan 1991 och 2010 har 25 000 EU-
medborgare tillfragats om sin syn pa bioteknologi. Den senaste undersékningen visar att fortroendet
for de olika aktérerna inom bioteknologiomradet ar stort: 91 % av européerna har fortroende for
forskare vid universiteten och 76 % for forskare inom industrin (98 % respektive 85 % i Sverige).
Fortroendet har dessutom Gkat under de senaste aren, sarskilt tydligt ar detta for industriforskningen.
Da det galler fortroendet for hur forskningen regleras ar detta ocksa hogt: i Sverige har 89 % av
befolkningen fortroende for sdval den inhemska regleringen som for regleringen fran EU hall. Aven
dessa siffror representerar ékningar jamfort med tidigare. [48]

Rattvisa

Nar forutsattningarna for att bedriva forskning skall regleras star ocksa rattviseaspekter pa spel.
Ovanliga sjukdomar, s.k. "rare diseases”, ar ett bra exempel pa detta. Sddana sjukdomar karakteriseras
av att de drabbar mycket fa individer, och darmed saknas oftast ekonomiska incitament for att utveckla
lakemedel (eftersom intakterna riskerar bli lagre an forsknings- och utvecklingskostnaderna). Fran
samhallets sida har man darfor valt att stimulera sdan forskning exempelvis genom att forlanga
patenttiden for s.k. sarlakemedel. Dock kvarstar andra svarigheter som grundar sig i att sjukdomarna ar
mycket ovanliga. | en studie som géllde behandling av juvenil dermatomyosit, en reumatisk sjukdom
hos barn, var man t.ex. tvungen att samla in data fran 103 kliniska center i 30 olika lander for att fa
ihop 130 patienter. Det tog tva ar for forskarna att fa etikgodkannanden for samtliga deltagande center.
Anda godkandes studien utan begaran om kompletterande information i 97 % av fallen. [49] En sadan
byrakrati hindrar forskningen och detta drabbar manniskor som lider av ovanliga sjukdomar
oproportionerligt hart.

Ett annat aktuellt exempel ar forskning pa dementa. | Sverige finns idag ingen legal stallforetradare for
personer som dr dementa eller av annat skal varaktigt beslutoférmogna, och darfor far medicinska
uppgifter om sadana individer t.ex. inte foras in i regionala eller nationella kvalitetsregister.
Datainspektionen har nyligen forsvarat denna policy med argumentet att man “inte ska ha ett samre
integritetsskydd for att man varaktigt saknar beslutsformaga” [50] Ett dylikt regelverk innebér dock,
aven det, att forskning och kvalitetsutveckling hdmmas for en redan utsatta grupp.

Samhaéllsvetenskaplig forskning kan naturligtvis ocksa leda till 6kad rattvisa direkt, genom att ge
kunskap om hur samhallets resurser kan anvandas for att forbattra forutsattningarna for de som har det
samre stallt.

Vérldsledande forskning

Ett annat argument som ofta forekommer i debatten ar att de regler som styr registerforskningen bor
andras for att man i Sverige skall kunna ta till vara de unika forutsattningar som finns for att bedriva
registerforskning, och darmed kunna bli en varldsledande forskningsnation. I Prop. 2008/09:50 anges
t.ex. att: ”Sverige har en varldsledande stéllning vad galler statistik om levnadsforhallanden och hélsa.
Sveriges unika tillgang till register och databaser ar en forklaring till denna framstaende position och
ar nagot som behdver framjas i framtiden. Detta gor dven Sverige till en attraktiv
forskningssamarbetspartner for andra lander.” [14] | Prop. 1997/98:44 skriver man pa motsvarande
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sétt om den moderna informationsteknologin: ”Hartill kommer att lagstiftningen inte i onddan bor
hindra anvandningen av ny teknik. Den nya tekniken for inte med sig bara risker utan ocksa manga
obestridliga fordelar, som vi maste ta till vara om Sverige skall kunna behalla och forstarka sin
framskjutna position bland industrinationerna”. [51]

Primart verkar detta inte vara ett etiskt varde i sig, men fran ett vidare perspektiv ger forskning inte
bara 6kad kunskap och battre forutsattningar exempelvis for varden, utan ocksa arbetstillfallen och
intakter som kan investeras i samhéllet. | detta sammanhang ar det dock vart att understryka att den
etiskt relevanta avvagningen da det géller registerforskning inte handlar om att balansera individernas
rétt till integritet mot forskarnas mojligheter att bli varldsledande, utan mot den allmannytta som
forskningen direkt eller indirekt kan leda till.
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Hur gors avvdagningarna mellan olika intressen i lagstiftningen?

| det foljande redogors for en del av de etiska avvagningar som aterfinns i forarbetena till
lagstiftningen som ror registerforskningen lag for lag. P.g.a. den stora méngden material som finns att
ga igenom ar redovisningen inte fullstandig utan far snarare ses som ett axplock. Jag har forsokt att ta
fasta pa situationer dar resultatet av intresseavvagningen kan paverka mojligheten att bedriva
registerforskning, och letat efter skillnader i bedémningarna av vilka integritetsintrang som kan
rattfardigas for att uppna olika slags mal.

| detta sammanhang ar det ocksa intressant att notera att Integritetsskyddskommittén vid en
genomgang av lagstiftningen som paverkar integriteten fann brister i tillvaratagandet av
integritetsskyddet, bl.a. pa grund av otillrackliga analyser av de integritetsskadliga effekterna hos den
foreslagna lagstiftningen. [34]

Personuppgiftslagen

Under de senaste artiondena har utvecklingen inom IT varit mycket snabb. Enligt Prop. 1997/98:44
kan den nya teknikens majligheter ”latt anvandas pa ett sa intrangande, évervakande och annars
krankande satt som inte bor tolereras i ett demokratiskt samhélle som véarnar om individen.” [51]
Individen kan av samhallet krava ett skydd mot integritetskrankningar, men detta skydd maste hela
tiden vagas mot andra grundlaggande demokratiska rattigheter och vérden, sa som yttrandefriheten och
informationsfriheten. Enligt propositionen maste man ocksa beakta att det finns legitima behov av att
anvanda personuppgifter i ett samhélle av sadan komplexitet som vart. Man skriver: "I varje
valfardssamhalle med sociala ambitioner &r det t.ex. nddvéndigt att i viss utstrackning anvénda
personanknuten information for att identifiera behov och majligheter hos invanarna och styra
samhéllsutvecklingen mot de uppstéllda demokratiska malen.” [51] Av detta forarbete star det saledes
klart att skyddet for den personliga integriteten inte &r absolut, utan att individer maste acceptera att
deras personuppgifter anvands for viktiga samhalleliga andamal.

Da det galler forskning slar Datalagskommittén i betdnkandet Integritet, Offentlighet,
Informationsteknik (SOU 1997:39) fast att syftet med behandlingen av personuppgifter for forskning
ar att fa fram generell kunskap och att uppgifterna inte anvénds for att fatta beslut eller vidta atgarder
om enskilda. Darfor anser man att undantag bor goras for forsknings- och statistikandamal fran det
allménna forbudet att behandla kénsliga personuppgifter utan informerat samtycke, under forutséttning
att behandlingen ar nddvandig och att samhallsintresset av projektet “klart vager éver den risk for
otillborligt intrang i enskildas personliga integritet som projektet kan innebara.”[37] | sina
dvervaganden tar kommittén upp att det &r ett viktigt samhallsintresse att det finns fri och allsidig
vetenskaplig forskning som kan ge ny och férdjupad kunskap om olika férhallanden och samband.
Man konstaterar &ven att man inte hort talas om att personuppgifter som behandlas for forskning
skulle ha missbrukats, t.ex. genom att delges obehériga. Enligt kommittén ar dock de flesta manniskor
negativt installda till att kansliga personuppgifter anvands for forskningsandamal utan att de
atminstone haft mgjlighet att séga nej. Man menar att det sannolikt ar anvandningen utan méjlighet till
inflytande som upplevs som ett besvarande intrang i integriteten, trots att forskningen sker under
strang sekretess. Mot bakgrund av allménhetens instélining och de negativa konsekvenser som kan
folja av ett minskat fortroende for forskningen foreslar kommittén att huvudregeln bor vara att
behandling av kansliga personuppgifter for forskningsandamal skall ske med samtycke. Samtidigt
podngterar man att denna princip inte kan galla undantagslést eftersom viss forskning och statistik &r
sa viktig att den inte kan fa vara beroende av att varje berérd enskild har informerats och lamnat sitt
samtycke.” [37] Som exempel anges vikten av att ha ett adekvat cancerregister; enligt
Datalagskommittén ar samhéllsintresset av detta s stort att man inte kan ta hansyn till att drygt 10 %

av befolkningen motsatter sig det. Kommittén foreslar darfor att en avvagning bor ske i varje enskilt
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fall, dar olika faktorer kring forskningsprojektet vags mot intranget i individens personliga integritet.
Dé bor man ta stallning t.ex. till hur viktig forskningen ar och om den kan utforas pa nagot annat sétt
som innebdr ett mindre integritetsintrang. Denna avvagning bor inte goras av forskaren sjalv, utan av
en oberoende instans med kunskap och vana att gora sadana avvagningar, dvs. de forskningsetiska
kommittéerna.

Da det géller anvandning av redan insamlade data for forskning skiljer kommittén pa tre olika
situationer. Den forsta ror nar den personuppgiftsansvariga sjalv vill anvanda data som han eller hon
pa laglig grund behandlar (t.ex. for administrativa andamal) for att framstalla statistik eller bedriva
vetenskaplig forskning. Man menar att detta inte kan anses innebara nagot ytterligare intrang i den
personliga integriteten. Det andra fallet galler da personuppgifter som samlats in for administrativa
andamal skall lamnas ut for forskning och statistik. Baserat pa persondatadirektivet (enligt vilket
behandling av personuppgifter for historiska, statistiska eller vetenskapliga andamal inte skall anses
oférenligt med det a&ndamal for vilka uppgifterna samlades in) konstaterar kommittén att
personuppgifter far lamnas ut for att anvandas for sddana andamal. Den fortsatta behandlingen &r
sedan tillaten i enlighet med de materiella reglerna i direktivet. Har gors ingen narmare etisk analys,
utan man nojer sig med att hanvisa till direktivet. Det tredje fallet galler n&r personuppgifter som
samlats in for forskning och statistik anvénds i ett nytt projekt. Datalagskommittén skriver: ”Nar den
enskilde frivilligt har samtyckt till att uppgifter anvands (bara) i ett visst forsknings- eller
statistikprojekt, ar det givetvis som regel oacceptabelt att det fortroende som den enskilde har visat
forskaren eller statistikern kranks genom att uppgifterna anvéands for ett helt annat projekt med
vasentligt annorlunda inriktning och syften. Detta kan med fog uppfattas som ett betydligt varre
intrang i den personliga integriteten an nar uppgifter som lamnats for administrativa andamal, d.v.s.
med vetskap om att de kommer att anvandas for att vidta atgarder betraffande uppgiftslamnaren,
anvands for att under mycket strang sekretess framstalla t.ex. anonyma siffertabeller.” [37] Enligt
kommittén kan det bara nar det p.g.a. den tid som har forflutit eller det stora antalet registrerade ar
omdjligt att inhamta ett nytt samtycke dverhuvudtaget dvervagas [min kursivering] att tillata
behandling enligt den foreslagna avvagningsnormen. Man fortsatter: "Och med hénsyn till det grova
intrang i den personliga integriteten som en krankning av ett en gang lamnat samtycke skulle innebara
ar det svart att tanka sig fall dar avvagningen skulle kunna utfalla till forman for en ateranvandning av
uppgifterna. Det kan emellertid inte helt uteslutas att det kan finnas extrema undantagsfall dar
samhéllsintresset av att projektet genomfors anda kan vaga éver.” [ 37] Samtidigt konstaterar man att
problemet kan I6sas genom att individer tillfragas om uppgifterna far anvandas for andra projekt och
informeras om vad detta kan innebdra i samband med att det ursprungliga samtycket inhdmtas.

Nér det galler ratten att bli struken ur ett register anser kommittén att individer som har samtyckt till
att uppgifter om dem lagras i register skall ha rétt att dra tillbaka sitt samtycke nar som helst. Da far
ytterligare uppgifter inte behandlas, men de uppgifter som redan finns registrerade far anvandas. Nar
forskning utfors utan samtycke podngterar man att det finns ett starkt samhéllsintresse av att
registreringen kommer till stand. En generell strykningsrétt skulle innebéra att den personregistrering
som gjorts varit forgaves om underlaget blir sa otillforlitligt att resultaten inte kan anvandas. Da skulle
registreringen ha inneburit ett onddigt intrang i den personliga integriteten. Darfor bor ett
stallningstagande till strykningsratt goras utgaende fran varje enskilt forskningsprojekt. | de fall en
begaran att bli struken kan tillmotesgas utan risk for projektet bor sa ske. Enligt kommittén far
bekvamlighetsskal eller tekniska svarigheter inte dberopas, "bara forhallanden som har att géra med
risken for att uppgiftsbehandlingen inte kommer att kunna ge tillforlitliga resultat”. Man skriver:
”Samhallsintresset av forskningen eller statistiken maste vara betydande for att man skall kunna tillata
det ganska allvarliga intrang i den personliga integriteten som det innebar att kansliga personuppgifter
behandlas trots att den registrerade klart motsétter sig detta.” [37]
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Det &r vart att notera att kansliga personuppgifter inte heller far behandlas for bortfallsanalyser i
forskning dar krav pa samtycke stallts, om inte de berdrda har lamnat sitt samtycke for att delta enbart
i denna del. Enligt Prop. 1997/98:44 finns det inte anledning att medge sadan behandling for projekt
dar samhallsintresset inte ar tillréackligt starkt for att godkénna forskning utan samtycke. [51]

Etikprévningslagen

Syftet med etikprévningslagen ar att skydda de personer som deltar i forskning mot fysisk och psykisk
skada och mot integritetskrankning, men &ven att skydda manniskovardet som sadant. | Prop.
2002/03:50 anges att den moderna forskningen kan ge upphov till framsteg som ér till stor nytta for
manniskan men aven svara etiska fragor t.ex. om individer utsatts for risker eller om synen pa
manniskan i stort forandras. Darfér maste det finnas "en allmant accepterad balans mellan
forskningens kvalitet och de risker fér manniskor och manniskovardet som forskningen innebér.” [7]
Man poangterar att forskarna skall ha stor frihet i sitt forskningsarbete men att friheten da det galler
vilka metoder och tillvagagangssatt som anvands inte kan vara oinskrankt, d.v.s. det maste finnas en
skillnad mellan tankens frihet och frihet i forskningsprocessen. Da det galler anledningen till varfor
etikprovningen skall regleras i lag anger man bl.a. att allménheten bor ha insyn i den forskningsetiska
verksamheten eftersom det finns ett allménintresse av att manniskovardet skyddas, méanniskors
integritet varnas och forskningen &r etiskt godtagbar. En lagstadgad etikprévning torde &ven 6ka
fortroendet for forskningen och forbattra rattssédkerheten for forskarna.

Utgangspunkten vid etikprévningen ar att forskning far godkannas bara om den bedrivs med respekt
for manniskovardet. Vidare skall valfarden for de manniskor som deltar i eller pa annat sétt ingar i
forskningen ga fore samhallets och vetenskapens intressen. Man noterar dock att manniskans valfard i
stort ofta gynnas av forskning och att det fran samhéllets perspektiv ar mycket viktigt att det skapas
mojlighet till ny kunskap. Ett centralt inslag i etikprévningen ar darfor risk-varde bedémningen som
gar ut pa att forst vardera forskningens vetenskapliga barkraft och darefter gora en avvagning mellan
risken for skada eller obehag och den forvantade nyttan av forskningen. 89 i etikprévningslagen lyder
foljaktligen: "Forskning far godkéannas bara om de risker som den kan medféra for
forskningspersoners hélsa, sdkerhet och personliga integritet uppvags av dess vetenskapliga vérde.” |
forfattningskommentarerna anges att forskningspersoner far utsattas for vissa risker men att de maste
sta i proportion till det vetenskapliga utbytet, och att det ligger i sakens natur att riskerna i normalfallet
maste vara begransade. Da det géaller skyddet av den personliga integriteten ségs att det skall beaktas
bl.a. for att det &r en forutséttning for godkannandet av behandling av kénsliga personuppgifter. Man
uppger att avsikten ar att prévningen skall ske pa samma satt som enligt §19 personuppgiftslagen.

Avseende kravet pa samtycke for deltagande i forskning skriver man: ”For att forskningen ska fa
utforas bor det finnas krav pa att information ges till de personer som ska delta i forskningsprojektet.
Forskningspersonerna bor ocksa som huvudregel ge sitt samtycke till att delta i forskningen i fraga.
Den har forskningen [forskning som innebar ett fysiskt ingrepp, forskning som syftar till att paverka
en person och forskning pa prover som har tagits fran en levande person och som kan hérledas tillbaka
till honom eller henne] ar av sadant slag att det inte &r etiskt forsvarbart att utfora forskningsprojekt
utan tydlig information om forskningen och ett uttryckligt samtycke fran de personer som tillfragas om
att delta i projektet.” [Min kursivering] [7]

Da det galler forskning som utfors pa vavnadsprover foreskriver biobankslagen att en
forskningsetikkommitté skall besluta om vilka krav som skall galla i fraga om information och
samtycke nar sparade prover som tagits inom halso- och sjukvarden skall anvandas for
forskningsandamal. | forarbetena till biobankslagen ges etikkommittén mojlighet att gora avsteg fran
huvudprincipen att informerat samtycke skall inh&mtas (se nedan). Man anser att detta dven skall gélla
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nar proverna tagits utanfor sjukvarden och darfor infors motsvarande bestammelser om information
och samtycke i etikprévningslagen.

Avseende rétten till information om den planerade forskningen &r den en forutséttning for att
manniskor skall kunna ta stallning till huruvida de samtycker till att delta eller inte. |
etikprovningslagen stalls darfor grundlaggande krav pa informationen som skall lamnas.

Den ursprungliga etikprévningslagen fran 2004 gallde inte for forskning som anvéander sig av kansliga
personuppgifter om forskningspersonen har samtyckt till att delta. | férarbetena motiveras detta pa
foljande satt: ” Om en forskare fragar forskningspersonen om han eller hon kan tanka sig att sjalv
bidra med integritetskénslig information till forskning har vederbdrande sjélv haft méjlighet att aktivt
ta stallning till om han eller hon vill besvara fragor som avser kansliga personuppgifter. Anser
forskningspersonen att fragorna ar for kansliga kan forskningspersonen vélja att inte delta i
forskningen. ” [7] Utredningen som tillsattes for att ta stallning till en eventuell utvidgning av
etikprévningslagens tillampningsomrade konstaterade dock att forskning som innefattar kansliga
personuppgifter kan innebéra etiska problem &ven om samtycke inhdmtats och att det finns stora risker
for 6vertramp om samhallelig insyn saknas. | Prop. 2007/08:44 sags foljande: ”Detta ar fraga om
personuppgifter som &r potentiellt integritetskrdnkande, och regeringen anser att etikprévning ska
goras for att sakerstalla skyddet for medverkande personer. Det faktum att personerna sjélva har haft
mojlighet att ta stéllning till behandlingen av personuppgifterna vid inhdmtandet av ett godkannande
utgor inte tillracklig grund for att undandra dessa arenden fran den kontroll som en etikprévning
innebdr. ” [52] Lagen andrades sedermera sa att den aven galler om forskningspersonerna har samtyckt
till att delta.

Patientdatalagen

| Prop. 2007/08:126 konstateras foljande: Verksamhetsuppfoljning ar ett begrepp som kommit att bli
centralt i diskussionerna kring halso- och sjukvardens utveckling och informationshantering.
Verksamhetsuppfoljning kan ta sikte pa en mangd olika faktorer inom halso- och sjukvarden t.ex.
matning av uppnadda behandlingsresultat och patienttillfredsstéllelse eller matning av insatta resurser i
form av kostnader for varje insats eller annan uppféljning av kostnadseffektivitet, produktivitet m.m.
Verksamhetsuppfoljning kan vidare ske pa olika nivaer i halso- och sjukvarden; kliniken,
vardinrattningen, distriktsnamnden, landstinget, sjukvardsregionen eller nationen.
Verksamhetsuppfoljning ar inget sjalvandamal, dess syfte ar att generera kunskap som i sin tur
anvands for att pa olika satt forbattra eller forandra verksamheten i fraga.” [Min kursivering] [53]

Man foreslar att personuppgifter som samlats in for den individinriktade patientverksamheten skall fa
anvandas for en vardgivares verksamhetsuppféljning utan krav pa samtycke fran den enskilde. Enligt
regeringen medfor verksamhetsuppféljning inte nagon namnvérd spridning av personuppgifter bl.a.
eftersom sjélva personuppgiftshanteringen “normalt engagerar endast en liten krets av anstéllda”. Man
fortsatter: "Med tanke harpa och med tanke pa vikten av att verksamhetsuppfoljningen ar baserad pa
ett heltdckande och korrekt material, instdmmer regeringen i utredningens bedémning att det inte bor
inforas nagon rétt for patienten att begransa anvandningen av uppgifterna for verksamhetsuppféljning
som skulle kunna sagas motsvara den ratt som foreslas i avsnitt 11 om att patienten skall kunna fa
uppgifter sparrade fran atkomlighet for en storre krets av halso- och sjukvardspersonal. | detta fall
vager vardgivarens och det allméannas intresse tyngre an den enskildes intresse av storsta mojliga
integritetsskydd”. [Min kursivering] [53] Patienter har alltsa ingen ratt att motsatta sig att deras
personuppgifter anvands for verksamhetsuppféljning, vilket t.ex. kan innefatta registrering i lokala
kvalitetsregister.
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Enligt forarbetena till patientdatalagen avses med kvalitetsregister en automatiserad och strukturerad
samling av personuppgifter som inréattats for andamalet att systematiskt och fortlépande utveckla och
sakra vardens kvalitet. Sadana kvalitetsregister fors pa flera nivaer i halso- och sjukvarden, sa som pa
kliniken, vardinrattningen, landstinget och dven pa nationell niva. Man menar att datoriserade register
bestaende av kénsliga personuppgifter fran flera vardgivares verksamhet far anses som mer
integritetskansliga an lokala register. Detta far stor betydelse eftersom en sarreglering for regionala
och nationella kvalitetsregister inférs med denna motivering. Man anser ocksa att en tydligare
reglering genom specialbestdmmelser kan bevara allménhetens fortroende och i basta fall motverka
bortfall genom att enskilda patienter blir mindre benédgna att utnyttja ratten att motséatta sig registrering
i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister”. [53] Daremot menar man att det inte finns nagon
avgorande skillnad i integritetskanslighet mellan register som fors i samarbete mellan vardgivare inom
t.ex. ett landsting jamfort med sddana som omfattar flera eller alla regioner. Sarskilda regler for
kvalitetsregister till vilka personuppgifter samlats in fran flera vardgivare och som méjliggor
jamforelser inom halso- och sjukvarden pa nationell respektive regional niva infors foljaktligen.

Da det galler vad kvalitetsregistren far anvandas till sags att det ar av avgérande betydelse for att
uppratthalla allménhetens fortroende for nationella och regionala kvalitetsregister att andamalen
tydligt framgar av lagen. Det primara syftet skall vara "att folja upp medicinsk och annan kvalitet i
vardinsatserna”. [53] Personuppgifter far ocksa behandlas for sekundara andamal, namligen annan
statistik rérande halso- och sjukvard och forskning inom halso- och sjukvardsomradet. Man raknar
ocksa upp ett antal andra tillatna &ndamal for vilka data far lamnas ut fran registren, men konstaterar
att det av hansyn till enskildas personliga integritet darutdver inte bor vara tillatet att behandla
personuppgifterna, &ven om andamalen inte ar oférenliga med det for vilket uppgifterna har samlats in
(kvalitetssékring). Darmed géller inte personuppgiftslagens finalitetsprincip vid behandling av
personuppgifter i nationella eller regionala kvalitetsregister. Man konstaterar att "Modellen att
specifikt beskriva tillatna utlamnanden innebar ett starkt integritetsskydd for den enskilde”. [53] Det
finns ocksa begransningar i vilka personuppgifter som far behandlas i kvalitetsregistren. Salunda far
enbart uppgifter som behdvs for andamalet kvalitetssakring av halso- och sjukvardsverksamhet samlas
in och behandlas. Personuppgifter som inte ar nédvandiga, men som skulle kunna vara bra for
framtida forskning far inte registreras. | forsta hand skall kodade eller indirekt utpekande uppgifter
anvandas.

Da det galler den enskildes installning till registrering infors en bestammelse som ger patienten rétt att
slippa bli registrerad i ett nationellt eller regionalt kvalitetsregister. Uppgifterna i registret skall da
ocksa utplanas. Bada dessa punkter gar langre an vad som kréavs under personuppgiftslagen. I skélen
till forslaget konstaterar regeringen att det finns behov av en sdrbestimmelse eftersom registrering i
nationella kvalitetsregister enligt personuppgiftslagen ar tillaten dven utan samtycke. Man hanvisar till
att kvalitetsuppfoljning ar foreskriven i halso- och sjukvardslagen, som i sin tur betonar patienternas
medbestammanderatt, och skriver: “Det kan alltsa havdas att det ar mer i hélso- och sjukvardslagens
anda att registerforingen forutsatter att den enskilde inte har nagot emot den, sarskilt med tanke pa att
vardgivarens deltagande i registerforingen inte ar en direkt forfattningsreglerad skyldighet.” [53]
Vidare hanvisas till undersékningar som har visat att en majoritet anser att patienten bor ha inflytande
over fragan. Regeringen foreslar darfor ”en bestimmelse som, med avvikelse fran 12 § andra stycket
personuppgiftslagen, ger den registrerade ratt att motsatta sig personuppgiftsbehandlingen forutsatt att
denna sker i ett sarskilt inrattat kvalitetsregister som fors nationellt eller regionalt”. [53] Den
foreslagna ratten att fa sina uppgifter utplanade ur registret gar dven den langre dn
personuppgiftslagens krav, eftersom nya uppgifter enligt personuppgiftslagen inte far samlas in eller
behandlas om den enskilde har atertagit sitt samtycke, men daremot far behandlingen fortsétta da det
galler redan insamlade data. Regeringen noterar dven att det faktum att det inte stalls krav pa ett
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sarskilt samtycke inte hindrar vardgivare fran att be om ett sadant, och att det i manga fall ar” i hog
grad lampligt” att inhdmta samtycke fran patienten.

Biobankslagen

I Prop. 2001/02:44 anger regeringen att det finns ett behov av réttslig reglering av biobanker i halso-
och sjukvarden framfor allt for att garantera individer ett tillfredsstallande integritetsskydd och for
allmanhetens insyn. Det ar ocksa viktigt med tanke pa kvaliteten i biobankerna och for att oka
tillgangligheten av materialet for varden och forskningen. Enligt propositionen utgor forvaring och
sammanstéllning av vavnadsprover i en biobank inte behandling av personuppgifter i sig, men utgor
“en sadan integritetskanslig handling att den i allt vasentligt bor uppfylla hogt stallda krav pa
integritetsskydd motsvarande de i EG-direktivet om personuppgifter och i personuppgiftslagen”. [54]

Da det galler information och samtycke konstateras att patienter tidigare sannolikt séllan fatt
information om eller samtyckt till att deras prover lamnats ut och anvants for andra &ndamal an vard
och behandling. Man skriver: "Trots att lagstiftningen pa halso- och sjukvardsomradet de senaste
decennierna inneburit att patientens stallning starkts i manga viktiga avseenden, och betydelsen av
patientens delaktighet och sjalvbestdammande tydliggjorts, har detta synsatt av olika skél inte kommit
att sla igenom vid hanteringen av vavnadsproverna i halso- och sjukvarden”. [ 54] Med hanvisning till
Socialstyrelsens utredning anger man att véalinformerade patienter som far ta stallning till hur deras
prover anvands ar centralt for att ”snabbt och effektivt komma till ratta med de nuvarande
forhallandena som med viss ratt ifragasatts”.[54] Man menar att individer generellt &r benagna att
bidra till forskning som kan gagna dem sjalva eller andra, och att detta t.0.m. kan forstarkas vid storre
delaktighet. Utredningen konstaterade: ”"Med vélinformerade patienter som fatt tillfalle att ta stallning
till hur lamnade prover skall fa anvandas menar Socialstyrelsen att det inte behGver uppsta nagra
egentliga motsattningar mellan de grundlaggande mal som géller for uppdraget, vardens och
forskningens tillgang till materialet i biobankerna a ena sidan och garantier for att den enskilda
méanniskan och hans eller hennes integritet skyddas a den andra sidan.” [54]

Utgangspunkten i biobankslagen &r alltsa att prover inte far sparas i en biobank utan provgivarens
samtycke. Lagen ar dock inte tillamplig pa prover som tas rutinméassigt for diagnos eller behandling
och som forvaras en kortare tid (som langst 2 manader). Eftersom prover far tas oberoende av den
enskildes samtycke under smittskyddslagstiftningen krdvs heller inte information eller samtycke enligt
biobankslagen for sparande av sadana prover. Daremot skall biobankslagens bestammelser tillampas i
ovrigt, t.ex. om proverna skall lamnas ut eller anvandas for andra andamal. Utformningen av dessa
bestammelser foljer i stor utstrackning Europaradets konvention om manskliga rattigheter och
biomedicin. Avseende anvandning av sparade prover for forskningsandamal konstateras att
etikprévning skall ske, varvid stéallningstagande till information och samtycke skall tas. Etikkommittén
har majlighet att i vissa speciella situationer” gora avsteg fran grundprincipen att informerat
samtycke skall kravas. Da kan man tanka sig att istéllet tillampa en opt-out metod nar det galler
inhamtande av samtycke, d.v.s. information lamnas ut och de som inte vill delta far mojlighet att
meddela detta. Enligt regeringens bedémning bér dock den information som skall 1amnas till
provgivaren inte vara av mindre omfattning an det som krévs enligt 25 § personuppgiftslagen (bl.a.
vem som ar personuppgiftsansvarig, andamal, ratt att ansoka om information och rattelse). Da det
galler aterkallande av samtycke innebar bestammelserna i biobankslagen att provgivaren har en
oinskrankt ratt att nar som helst ta tillbaka sitt samtycke. Provet skall da forstoras. Eftersom lagen inte
ar tillamplig pa vavnadsprover vars ursprung inte kan harledas till en individ skall det enligt
propositionen finnas en mojlighet for huvudmannen for en biobank att istéllet for att forstéra provet
avidentifiera det.
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I biobanksutredningens betankande ”En ny biobankslag” konstateras att debatten som féregick
biobankslagen satte fokus pa frdgor om integritet och sjalvbestammande. Enligt utredningen &r en
viktig aspekt av inforandet av lagen att den gav upphov till omfattande utbildningsinsatser inom halso-
och sjukvarden vilket ledde till att personalen fick uppmarksamheten riktad mot patienternas
sjalvbestammande och integritet. Likasa hade den betydelse for forskningen genom att tillampningen
av principen om informerat samtycke inte ar sjalvklar. Man skriver: ”Det finns en motsattning mellan
att kunna stélla vavnadsprover till forfogande och att samtidigt kunna skydda integriteten. Om
proverna gors lattillgdngliga minskar skyddet for den enskilde och om lagen istéllet skapar ett starkt
skydd for integriteten forsvaras forskning som inbegriper prover fran biobanker. Pa ett allmant plan
kan man séga att diskussionen handlade om avvagningen mellan individens rattigheter och samhallets
behov”. [27]

Enligt biobanksutredningen ar biobankernas syfte att bidra till vard och behandling vid sidan om
integritetsintresset det mest centrala nér det galler att bedéma biobankernas verksamhet. Man skriver:
"De allra flesta manniskor kommer att ndgon gang i sitt liv behova insatser for vard och behandling.
Varje dag raddar halso- och sjukvarden liv, aterstaller manniskors hélsa och forebygger sjukdomar.
Samhallet lagger ner omfattande resurser pa att skapa forutsattningar for detta. Det star klart att detta
ar uttryck for en mycket viktig malsattning i samhéllet.”[27] Utredningen papekar att vardet av en god
vard och forbattrad livskvalitet kan komma i konflikt med andra principer och vérden i biobankernas
verksamhet. Man tar upp att betoningen av provgivarens integritet och rétt till sjalvbestimmande kan
medfdra risker for patienten om det innebdr att prover inte sparas och det senare visar sig att de skulle
ha behovts for hans eller hennes vard. Da det géller forskning konstaterar utredningen att det
grundldggande vardet &r att det tas fram “kunskaper som leder till sdkrare diagnostik och béttre
behandling av sjukdomar, till nya méjligheter att férebygga sjukdomar eller till forbéattrad
rehabilitering. Forskningen kan darmed leda till forbattrad livskvalitet, genom att den sjuke tillfrisknar
eller genom att den friske undviker kommande hélsoproblem.” [27] Dérfor ar forskning som anvander
sig av prover viktig och samhallet har ett ansvar att se till att den medicinska forskningen far sadana
forutsattningar att framsteg kan ske till patienternas nytta.” [27] Man noterar dven att en god vard gar
hand i hand med klinisk forskning.

Da det galler konflikten mellan individens rattigheter och samhéllets behov skriver utredningen: "1 ett
fritt och individualistiskt samhéalle som vart ar det i forsta hand de enskilda personerna som har att
sjdlva gora sina val och stéllningstaganden. Det kan bl.a. galla nar den enskilde ska bestimma sig for
att antingen prioritera egna rattigheter eller en 6nskan att bidra till det allmannas basta. Ett sadant val
kan ju bero pa manga skal — livsaskadning, erfarenheter, kanslor — som bara den enskilde kan kanna
till och som bara den enskilde kan avvaga mot varandra.” [27] Enligt utredningen kommer ett sadant
individualistiskt synsatt till uttryck i de aktuella reglerna for samtycke i halso- och sjukvarden och
forskningen, vilket starkt talar for biobanksregler som satter individen i centrum. Man menar att
informerat samtycke &r viktigt som en garanti mot framtida dvergrepp i vetenskapens namn, dven om
det finns skyddsmekanismer som etikprovning. Ocksa med tanke pa fortroendet for forskningen ar
principen om samtycke betydelsefull. Likasa har det enligt utredningen visat sig att det finns praktiska
fordelar av att sétta individen i centrum; inom medicinsk forskning ar frivillighet och aktivt deltagande
en stor tillgdng. Utredningen skriver: ”Aven om det &r viktigt att framhalla biobankernas stora varde
for vard och forskning ska utgangspunkten, enligt utredningens mening, vara att individens rattigheter
ges foretrade framfor samhéllets behov. Detta medfor att principen om den personliga integriteten ska
betonas i analysen nar den véags mot andra principer och varden.” [27]

Man framhaller dock att principen om den personliga integriteten i praktiken ofta sammanfaller med
de dvriga véardena och principerna, t.ex. ar det vanligast att prover samlas in framst for patientens egen
vard vilket i de flesta fall inte strider mot hans eller hennes 6nskningar och alltsa inte mot respekten
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for ratten till sjalvbestdimmande. Och ofta har provgivarna en positiv instéllning till att prover anvands
for forskningsandamal. Det kan aven namnas att utredningen menar att ett prov berors av ett séarskilt
integritetsintresse eftersom det ar en avskild del av provgivarens kropp.

Da det galler kraven pa information och samtycke galler enligt utredningsdirektivet att hotet mot
integriteten ar litet nar prover sparas for den enskildes vard och behandling. Man skriver: ”Sparade
prover i biobanker anvands ocksa i samband med kvalitetssakringsarbete, utvecklingsarbete och
utbildning. Att diagnostik- och behandlingsmetoder kvalitetssakras och utvecklas &r ndgot som den
enskilde har direkt gladje och nytta av. Kvalitetsarbete, utbildning och utvecklingsarbete &r sadant som
sker i varden och som i sig utgor en del av varden och behandlingen. Att sadant utvecklingsarbete kan
mojliggoras ar en nddvandighet... | dessa fall kan det finnas ett visst behov av att skydda individens
integritet men det finns samtidigt uppenbart positiva varden for individen som kan fa sakrare och
béttre diagnostik och behandling. Nar andamalet ar att anvanda ett prov for forskning eller klinisk
provning ligger det i sakens natur att individens integritet kraver ett starkare skydd. Provet anvands ju
da inte som ett led i diagnostik eller behandling av den enskilde patienten. Samtidigt har bade den
enskilde och samhdllet ett intresse av att forskning kan bedrivas. Forskning ar ofta en forutsattning for
forbattrad vard och darmed hélsa.” [27]

Utredningen konstaterar att det finns anledning att fundera éver om lagre krav pa samtyckesreglerna
kan uppstéallas nar prover samlas in for vard och behandling &n néar de tas for forskningsandamal. I det
senare fallet galler ju enligt etikprovningslagen att uttryckligt informerat samtycke skall inhamtas. En
etisk analys gors for att avgora fordelarna och nackdelarna med en sadan differentiering. Da det galler
de fakta som &r relevanta att ta med i bedémningen anges att hanteringen av samtycke har lett till
undantrangningseffekter. Man noterar ocksa att praktiska svarigheter och bristande rutiner leder till att
patienterna inte alltid tillfragas och att det da inte &r frdga om nagot uttryckligt samtycke. Vidare
namns att det ar svart att inhadmta samtycke pa ett korrekt satt "eftersom informationen &r relativt
abstrakt och det etiska problemet &r svarbegripligt for patienterna”. [27] Man konstaterar att det for
manga patienter ar sjalvklart att proverna skall sparas och att det kan vara svart att forsta varfor fragan
stélls.

Enligt utredningen star féljande principer och varden pa spel:

- Manniskovardesprincipen, som &r central for varje diskussion om medicinsk verksamhet och
framstar "narmast som ett axiom”

- Provgivarens personliga integritet, vilket innebér att sjélvbestdmmandeprincipen ar den
kanske viktigaste principen i avvagningen eftersom det &r genom sjalvbestdmmandet som
provgivarna "far mojlighet att skydda sin personliga integritet”

- Undantrangningseffekterna som féljer av administration och hantering av blanketter

- Att gora gott kan appliceras bade pa provgivarens vard och pa andra genom ny kunskap som
kan ge battre metoder for vard och behandling

- Tillit och fortroende for lagstiftningen, varden och forskningen

Da det galler valet mellan ett system med krav pa uttryckligt samtycke jamfort med ett system som
bygger pa att prover samlas in och bevaras sa lange provgivarna inte motséatter sig det, menar
utredningen att det senare kan hota individernas integritet eftersom det inte kontrolleras att individerna
har forstatt informationen och verkligen tagit stéllning till den. Man anser &ven att ett sadant system
kan leda till att individerna "uppfattar det som att det normala &r att man skall ldmna sitt prov, narmast
som en patryckning att lamna provet.” [27] Man menar sammanfattningsvis att utan krav pa
uttryckligt samtycke ar riskerna for krankning av provgivarens integritet strre och mojligheterna till
sjalvbestammande mindre. Dock noterar man att den personliga integriteten dven skyddas av annan
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lagstiftning, t.ex. regler om sekretess och tystnadsplikt i sjukvarden, patientdatalagen, lagen om
genetisk integritet m.m.

For sjukvardens del leder inhamtandet av samtycke till undantrangningseffekter. Kravet pa samtycke
kan ocksa drabba patienter som i stérre utstrackning torde séga nej till att prover sparas an aktivt
motsatta sig insamling om samtycke presumeras. Detta kan dven drabba forskningen som inte far
samma tillgang till prover. Ett stort bortfall kan leda till uteblivna eller snedvridna resultat. Man
podngterar att patienter inte bara har ett intresse av god vard utan att det for manga ar viktigt att prover
anvands for forskning. Utredningen konstaterar att skillnaderna mellan systemen i praktiken nog ar
mindre &n i teorin, bl.a. eftersom det inte alltid kontrolleras att provgivarna har forstatt informationen
och att de verkligen har Iamnat ett informerat samtycke. Detta kan leda till negativa effekter for tilliten
till lagstiftningen och tilltron till halso- och sjukvarden och den medicinska forskningen.

Sammantaget bor de 6kade riskerna for individernas integritet om uttryckligt samtycke inte inhdmtas
vagas mot vinsterna att undantrangningseffekterna minskar, att forutsattningarna for god vard och
forskning forbéttras och att fértroenderiskerna minskar. Enligt utredningen ar det avgérande fér om de
Okade riskerna for integriteten skall kunna accepteras, att tillracklig information ges till provgivarna.
De allra flesta ar positiva till att prover sparas men man vill samtidigt bli informerad om vad provet
skall anvandas till och ha méjlighet att sjalv ta stéllning.

Utredningen slar fast att ”provgivarnas sjalvbestammanderatt skall betonas dven fortsattningsvis och
att det maste vara latt for provgivarna att kunna fa sina prover forstérda om de 6nskar det.” [27]

I diskussionen om vad proverna som samlas in i halso- och sjukvarden skall fa anvandas till (utéver
provgivarens vard och behandling) skriver utredningen att det ar nédvandigt att proverna far anvandas
for kvalitetssakring och utvecklingsarbete. Man menar att sddana andamal framstar som en naturlig
forlangning av varden och behandlingen” och att provgivarna far fordelar genom att varden och
behandlingen kan kvalitetssakras och forbattras. Da det galler utbildning anser utredningen att fragan
ar svarare, och att anvandning av vavnadsprover for undervisningsandamal kan utgora ett storre
intrang i provgivarens integritet, atminstone nar manga studenter deltar. Man framhaller dock att
utbildning av lakare och annan sjukvardspersonal ar avgorande for den framtida varden. Prover skall
darfor fa anvandas for undervisning om provgivaren inte har motsatt sig detta. VVavnadsprover tagna i
halso- och sjukvarden kan ocksa anvandas i forskning. Enligt utredningen ar detta dock ett andamal av
“ett annat slag”, som kréver sérskilda dvervaganden.

Da det galler forskning menar utredningen alltsa att det inte ar lika sjalvklart att provgivaren
samtycker till anvandningen, och att integritetsintresset ar starkare jamfort med nér det galler
anvandning inom varden. Samtidigt finns det goda skal att anta att de flesta ar positivt instéllda till att
deras prover anvands i forskning. Personer kan bade ha direkt nytta av framsteg som uppnas genom
forskning och allmant 6nska bidra till forskning. Utredningen anser darfor att det skall finnas
mojlighet att bevara prover dven for att anvandas i forskning om provgivaren inte motsatter sig det.
Om provet senare skall anvandas i ett forskningsprojekt skall en etikprovningsnamnd besluta om det
skall inhdmtas ett nytt samtycke. Man skriver: ”Om namnden féljer huvudregeln och begar att nytt
samtycke ska inhamtas, da saknar det betydelse att provgivaren tidigare inte har motsatt sig
bevarandet. Denne far da en ny méjlighet att ange sin instéllning.” [27] Etikprévningsnamnden bor i
det enskilda fallet bedéma om riskerna som forskningen kan medféra t.ex. for integriteten uppvags av
dess vetenskapliga varde.

Lagen om genetisk integritet

Kommittén om genetisk integritet diskuterar i sitt slutbetdnkande ”Genetik, Integritet och Etik”
begreppet integritet pa foljande satt: ”Nar det galler fysisk integritet, ar den helhet som avses kroppen.
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Kravet innebér bl.a. att ingen har ratt att underséka ndgon annans kropp utan den andres samtycke. Nar
det géller mental eller psykisk integritet, ar den helhet som ar utgangspunkten det samlade komplexet
av individens varderingar, forestéllningar, asikter och 6nskningar, liksom individens
trosforestallningar och mentala liv. Detta far inte bli foremal for intrang eller manipulation. Individens
asikter och varderingar skall respekteras — det &r sjalva huvudtanken.” [55]

Man noterar att den vardekonflikt avseende halso- och sjukvardsinformation som foreligger mellan
intresset av offentlighet och information pa den ena sidan och personlig integritet pa den andra, sedan
lang tid tillbaka har I6sts sa att personlig integritet har ansetts vaga tyngst. Darfor finns strikta
bestammelser om sekretess och tystnadsplikt m.m. i halso- och sjukvarden. Denna galler naturligtvis
&ven for genetisk information. Dock menar utredningen att de vanliga reglerna inte &r tillrackliga
eftersom genetisk information &r speciell till sin karaktar och det finns risk att t.ex. forsédkringsbolag
eller arbetsgivare kan missbruka den. °

Géllande genetisk integritet skriver utredningen: “En viktig del av den genetiska integriteten utgdrs
saledes av den principiella ensamrétten till uppgifter om den egna arvsmassan och friheten for
individen att valja om han eller hon vill ta del av sddana uppgifter om sig sjalv. Till begreppet genetisk
integritet i vidare mening far emellertid ocksa réaknas ratten att undga diskriminering om uppgifter av
det slaget anda blir kanda av andra.” [55]

Sammantaget anser man att det finns anledning att behandla genetisk information pa annat sétt an
annan medicinsk information. Man skriver: ”En grundlaggande princip maste vara att informationen ar
den enskildes privatsak och att det oberoende av om han eller hon ger sitt samtycke maste finnas tungt
vagande skal for att den efterforskas eller anvands for annat an medicinskt &ndamal.” [55] Dock ar
kommitténs bedomning att utgangspunkten bor vara att genetisk information med den enskildes
informerade samtycke far tas fram och anvandas for medicinsk forskning.

Kommittén anser &ven att den genetiska informationens karaktar innebér att det i samband med t.ex.
medicinsk forskning kan uppkomma fragor kring risker for instrumentalisering av manniskovardet och
livsbetingelserna.

Lagen om héalsodataregister

| Prop. 1997/98:108 beskrivs integritet enligt foljande: "I begreppet personlig integritet kan man lagga
in tva delkomponenter. For det forsta att den enskilde bor tillforsékras en sfar som skyddas mot
otillbérligt intrdng fran myndigheter och andra som kan uppfattas som utomstaende och for det andra
att den enskilde bor ha ratt och méjlighet att sjalv vara med och bestdmma i vilka sammanhang
uppgifter om honom fér utnyttjas och hur det i sa fall skall ske. | bada fallen maste dock den enskilde
tala vissa ingrepp, framforallt fran samhéllets sida, nar andra intressen, som av samhallet bedéms som
totalt sett viktigare, kraver det.” [56]

® | detta sammanhang kan namnas att en debatt om “genetisk exceptionalism” har forts lange. Argument som
anvands for att havda att genetisk information ar annorlunda &n annan medicinsk information, och darfor bor
sarregleras, innefattar: 1) genetisk information kan saga nagot om var framtid, t.ex. genom att friska manniskor
kan fa veta att de bar pa gener som innebdr att de kommer att bli sjuka, 2) vi delar véara gener med véra
biologiska sldktingar och darfor kan de sdga ndgot om andra individer an oss sjalva och 3) genetisk information
har tidigare missbrukats. Dessa punkter galler dock inte enbart for genetisk information, och dessutom finns det
sallan nagon tydlig grans mellan genetiska och icke-genetiska sjukdomar eftersom vér hélsa ocksa paverkas av
miljofaktorer. Darfor &r en rimlig slutsats att den genetiska informationens betydelse inte bor dverdrivas.
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Man konstaterar att kunskap om samband mellan sjukdomar och riskfaktorer behovs for att forebygga
ohalsa. Halsodataregister och andra personregister kan anvandas till detta. Sadana register bor vara
rikstackande bl.a. eftersom en del sjukdomar maste studeras pa ett mycket stort material, ibland under
langa perioder. Detta galler t.ex. ovanliga sjukdomar, biverkningar och smittlaget. D& kan lokala eller
regionala register gora att halsorisker missbedéms, vilket i sin tur kan leda till onddiga sjukdomar och
dodsfall. Denna slags forskning ar viktig bade for individen och for samhallet. | propositionen skriver
man ocksa att det maste stéllas krav pa att forskning inriktas pa vasentliga fragor och haller hig
kvalitet. Aven med tanke pé att utvdrdering, uppfoljning och kvalitetssakring blir allt viktigare for
myndigheter och andra som maste spara pengar fyller registren en central funktion.

Man skriver: ”"Regeringens slutsats ar att uppgiften att folja sjukdomars utbredning i landet, att
upptéacka begynnande epidemier av smittsamma sjukdomar eller férekomster av nya misshildningar
eller sallsynta sjukdomar, att studera orsaker till olika sjukdomar och att félja och studera
hélsotillstandet hos olika befolkningsgrupper utifran kon, alder, social bakgrund, regionala skillnader
m.m. dven framdéver kommer att krava rikstdckande hélsodataregister i minst samma omfattning som
idag.” [56]

Da det galler avvagningen mellan att fora nationella eller regionala register konstaterar man att
mangden registrerade skulle vara mindre i ett regionalt register, vilket har framhallits som att positivt
ur integritetssynpunkt. Samtidigt innebar en sammankoppling av flera regionala register tillgang till
lika mycket uppgifter om de registrerade som ett centralt register. Man skriver: "Néagon vinst ur
integritetssynpunkt kan darfor knappast sagas foreligga. Skyddet for otillborligt intrang kan inte heller
sdgas vara storre i ett regionalt register an i ett centralt. Kanske forhaller det sig till och med tvartom.”
[56] Man menar att det &r svart att se att man skulle vinna nagot ur integritetssynpunkt om registren
var regionala istéllet for centrala.

Da det galler alternativet att anonymisera uppgifterna i halsodataregister (eftersom integritetsskyddet
da anses 6ka) konstaterar man att innehallet i registren maste vara av hog kvalitet for att kunna
anvandas for att forbattra varden. Anonymisering gor t.ex. att man inte kan forhindra
dubbelregistrering eller ga tillbaka for att kontrollera riktigheten eller tillfora nya data. Vidare kan
anonymiserade data inte sammanlénkas med information om samma individ i andra register, vilket
skulle kunna ge ny viktig kunskap. Man noterar att dven vid anvandning av anonymiserade data
foreligger en risk for “bakvagsidentifiering”, d.v.s. att man med hjélp av de data som finns lyckas
aterskapa identiteten. Denna risk kan minskas om man begransar omfattningen av data i register, vilket
a andra sidan har negativa effekter pa anvandbarheten av registret. Gallande detta skriver man: "Den
vinst som en anonymisering kan medféra for den enskildes integritet uppvéager enligt regeringens
mening inte de férsamrade majligheter detta for med sig vad galler att halla en hog kvalitet pa
hélsodataregister och att utnyttja registret for olika &ndamal.” [56]

Avseende samkorning av olika register konstateras att sddan kan vara riskfylld med anledning av de
kansliga personuppgifter som finns lagrade i halsodataregistren. Man skriver: "Mdjligheten att
samkdra personregister &r en vanlig anledning till den oro som medborgare kan kdnna infor att
registreras i personregister. Denna oro uppstar trots det skydd mot utlamnande av registeruppgifter
som finns i bl.a. sekretesslagen.” [56] Man gor dock avvégningen att samkdrning inte bor forbjudas
eftersom insamlade data da kan utnyttjas béttre. Daremot bor inhamtande av nya uppgifter fran andra
register begransas nar den enskildes integritet kan paverkas negativt. Samkorning bor i princip medges
nar den sker inom ramen for de andamal som stallts upp for halsodataregistret.

Man konstaterar att det ar viktigt att register innehaller uppgifter om alla individer som berors av
registret och att rapportering av hélsodata darfor inte kan grundas pa frivillighet fran vardgivarnas

36



sida. En bestammelse om uppgiftsskyldighet kravs ocksa for att inte varje enskilt utlamnade skall
behova sekretessprovas.

Enligt tryckfrihetsforordningen ar myndigheter i princip skyldiga att ta fram den information som
nagon begar att fa ta del av med alla uppgifter som sokbegrepp. Den sammanstallning av uppgifter
som kan fas fram genom att anvanda olika s6kbegrepp kan dock framsta som integritetskrankande,
och man tar darfor i propositionen stéllning till fragan huruvida det bor finnas inskrankningar i vilka
uppgifter som far anvandas som sokbegrepp. Man papekar att den reglering som finns av de uppgifter
som registren far innehalla dven utgor en reglering av mojliga sokbegrepp, och att ytterligare
begransningar inskranker registrens anvandbarhet. Man menar att det inte finns nagon anledning att
begransa sokbegreppen och skriver: ”Om en sokordbegransning infors bor den i sa fall inriktas pa de
mest kansliga uppgifterna i registren, framst de medicinska. Manga av dessa halsodata utgor & andra
sidan skalet for registrets existens. Det framstar inte som sarskilt konsekvent att i ena stunden tillata att
kansliga uppgifter ingar i ett register och i nasta stund forbjuda anvandaren att bruka uppgifterna for
andamalet.” [56]

Man skriver aven: ”Skyldigheten att upplysa allménheten om férekomsten av ett register och dess
innehall ar en viktig del i det integritetsskydd som genom forfattningsreglering byggs upp kring dessa
register. Genom upplysningsskyldigheten skapas ett fortroende hos allménheten for att registreringen i
ett halsodataregister sker pa ett tillborligt satt.” [56] Eftersom personuppgiftslagen innehaller utforliga
bestdammelser om information vid behandling av personuppgifter anser man att ytterligare reglering av
informationsskyldigheten inte &r nddvandig.

Offentlighets- och sekretesslagen

Offentlighetsprincipen innebér att allménheten och massmedierna skall ha insyn i myndigheternas
verksamhet. Principen infordes i Sverige ar 1766 och finns reglerad i tryckfrihetsférordningen. Den &r
ett viktigt medel for kontroll av offentliga organs verksamhet. Ratten att ta del av allménna handlingar
anses utgora en forutsattning for fri demokratisk asiktsbildning. Handlingsoffentligheten kan éven
utnyttjas av forskare, foretag m.m. Ratten att ta del av allmanna handlingar far bara inskrankas om det
ar pakallat med hansyn till: rikets sakerhet, rikets centrala ekonomiska politik, myndigheters
verksamhet for inspektion, kontroll eller annan tillsyn, intresset att férebygga eller beivra brott, det
allménnas ekonomiska intresse, skyddet for enskildas personliga eller ekonomiska forhallanden eller
intresset att bevara djur- eller véxtart.

Avseende uppgift om enskilds halsa eller sexualliv galler generellt sett sekretess om det maste antas
att den enskilde eller nagon narstaende kommer att lida betydande men om uppgiften lamnas ut, d.v.s.
det rader en stark offentlighetspresumption for uppgifterna. [29] Detta minimiskydd kompletteras
sedan av sarskilda bestammelser i lagen som dkar sekretesskyddet under vissa omsténdigheter, t.ex.
hos vissa myndigheter. I lagradsremissen for LifeGene-lagen skriver man att sekretessbestammelserna
“har utformats efter en avvégning mellan dels intresset av sekretess for uppgifter om enskildas
personliga och ekonomiska forhallande, dels intresset av insyn i myndigheters olika verksamheter. Om
en verksamhet innefattar myndighetsutdvning brukar insynsintresset vara stort. Nér det ar fraga om
sadana verksamheter ar huvudprincipen att uppgifter om enskildas personliga eller ekonomiska
forhallanden som forekommer i verksamheten ar offentliga och att sekretess bara ska galla for sadana
uppgifter, om det kan antas att den enskilde eller nagon narstaende till denne lider men om uppgiften
réjs. Om det ar fraga om uppgifter som har lamnats till en myndighet i fortroende, vilket det ofta ar
fraga om nar det t.ex. galler hdlso- och sjukvard eller forskning, brukar sekretessbestaimmelserna
istallet utformas sa att uppgifterna omfattas av sekretess, om det inte star klart att uppgiften kan réjas
utan att den enskilde eller nagon narstaende till denne lider men, d.v.s. presumtionen &r i dessa fall att
uppgifterna omfattas av sekretess.” [29]
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Offentlighetsprincipens betydelse for Sverige tydliggors i Prop. 1997/98:44 dar man med hanvisnhing
till EU:s Datadirektiv skriver: "I arbetet med direktivet har Sverige agerat hart for att fa till stand
sadana lésningar att direktivet inte star i motsattning till den svenska offentlighetsprincipen och annan
grundlagsreglering. De svenska anstrangningarna pa detta omrade har varit framgangsrika. For att
undanrgja alla eventuella oklarheter vid tolkningen av direktivets forenlighet med
offentlighetsprincipen har pa svenskt initiativ tagits in en klausul i direktivets ingress (punkt 72) som
gor det mojligt att ta hansyn till offentlighetsprincipen néar direktivets bestammelser genomfors i
nationell lag.” [51]

Da det galler de avvagningar som gors ar det ocksa intressant att studera resonemanget som fors i
betédnkandet Integritet, Offentlighet och Informationsteknik (SOU 1997:39) just avseende
offentlighetsprincipens forenlighet med EU-direktivet, eftersom det indirekt handlar om att vaga
vardet av 6ppenhet mot skyddet av individers integritet. Man menar da bl.a. att en myndighets
utlamnande av personuppgifter inte kan anses vara oférenlig med de andamal som uppgifterna
samlades in for, eftersom offentlighetsprincipen far anses utgéra en integrerad del av all
forvaltningsverksamhet som myndigheter agnar sig at. Vidare konstateras att behandling av kansliga
personuppgifter enligt EU-direktivet i princip skall férbjudas. Dock ar undantag tillatna av hansyn till
ett viktigt allméant intresse om det finns lampliga skyddsatgarder. Man skriver: ”Att utlamnande kan
ske enligt den grundlagsfésta offentlighetsprincipen &r ett viktigt svenskt allmént intresse. De svenska
sekretesshestammelserna medfor att sadana kansliga personuppgifter som avses i artikel 8 i praktiken
inte kommer att Iamnas ut om den enskilde kan skadas eller drabbas negativt av utldmnandet.
Sekretesshestammelserna far anses utgora sadana lampliga skyddsatgéarder som avses i EG-direktivet.”
[37] Det noteras ocksa att nar uppgifter samlas in fran den berorde sjélv skall han eller hon fa
information t.ex. om mottagarna eller de kategorier som mottar uppgifterna. Man skriver: "Eftersom
offentlighetsprincipen innebar att var och en kan fa ut personuppgifter och att den som far uppgifterna
i princip har rétt att vara anonym, kan den myndighet som samlar in personuppgifter inte lamna
information om till vilka personer uppgifterna kan komma att I1damnas ut. Daremot kan information
givetvis ldmnas om att uppgifterna kan komma att ld&mnas ut enligt offentlighetsprincipen till den som
begar det. Harigenom far de registrerade — pa det satt direktivet kraver — information om till vilka
kategorier av mottagare som uppgifterna kan komma att lamnas ut.” [37] Man konstaterar vidare att
informationen inte torde vara helt nédvandig eftersom det kan forutséttas att allménheten redan kénner
till den.

Forslaget till lag om register for viss forskning (”LifeGene-lagen”™)

Bakgrunden till forslaget till en ny lag om register for viss forskning &r de problem som drabbat
projektet Life Gene till foljd av den nuvarande lagstiftningen som innebér en rattslig osékerhet kring
forutsattningarna for att bygga upp stora databaser for framtida forskning. Regeringen har nyligen
tillkallat en sérskild utredare med uppdrag att utreda forutsattningarna for registerbaserad forskning,
och da bl.a. foresla hur mojligheterna att félja grupper av individer dver en langre tid skulle kunna
forbattras. Man menar dock att det &r viktigt att redan nu ge ett tydligt forfattningsstod for
uppbyggandet av stora databaser som LifeGene, och forordar darfor en sarskild lag om register for viss
forskning.

| forslaget konstateras bl.a. att forskning som grundar sig pa befolkningsbaserade register ger viktig
kunskap for bade vard och behandling och férebyggande folkhélsoarbete, genom att man kan félja
deltagare 6ver lang tid. Man skriver att de personuppgifter som kommer att hanteras ofta ar av mycket
kanslig karaktar och omfattar ett stort antal manniskor, och att det &r av avgorande betydelse att det
finns ett gott integritetsskydd for fortroendet for forskningsverksamheten och for ménniskors vilja att
delta. Syftet med den foreslagna regleringen &r alltsa dels att ge stod for forskningen och dels att ge ett
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fullgott skydd for den personliga integriteten. Man konstaterar ocksa att uppbyggandet av databaser
med underlag for konkreta forskningsprojekt som har godkants vid etikprévning far anses vara “en
typisk arbetsuppgift for det allménna”, och att regleringen darfor inte bor omfatta privata aktorer. [29]
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Slutsatser och reflektioner

En kommitté tillsattes 2004 for att kartlagga och analysera sadan lagstiftning som ror den personliga
integriteten for att se om skyddet kan anses tillfredsstéllande reglerat. [34] Liksom tidigare nd&mnts
fann man brister i tillvaratagandet av integritetsskyddet, bl.a. pa grund av otillrackliga analyser av de
integritetsskadliga effekterna hos den foreslagna lagstiftningen. Integritetsskyddskommittén kunde
ocksa konstatera att gallande grundlag inte inneh6ll nagon rattsligt bindande regel som innebér ett
allmént integritetsskydd for medborgarna. |1 1976 ars regeringsform hade visserligen ett
malsattningsstadgande dar vissa grundlaggande varden slogs fast inforts, bl.a. att den offentliga
makten bor utévas sa att enskildas privat- och familjeliv skyddas. ® [34]

Man konstaterade att integritetsskyddet i grundlagen huvudsakligen har motiverats utifran andra
intressen dn att stirka individens ratt att bestdmma 6ver information som rér hans eller hennes
personliga forhallanden. Primart har det handlat om att skydda den fria asiktsbildningen, med stark
betoning pa yttrande- och informationsfriheten. I Prop. 2009/10:80 papekas att respekt for individens
sjalvbestammande &r grundlaggande i en demokrati. Genom att pa grundlagsniva starka
integritetsskyddet utan att skyddsintresset ”i forsta hand varderas utifran intresset av att skydda den
fria asiktsbildningen, kommer vikten av respekt for individens ratt att sjalv forfoga dver och ta
stallning till det allmannas tillgang till sddan information som rér hans eller hennes privata
forhallanden att betonas pa ett tydligare satt &n vad som for narvarande sker.” [57] Det star alltsa klart
att integritetsskyddet har kommit att tillméatas allt storre vikt.

Nedan foljer en sammanfattning av nagra teoretiska och praktiska problem som jag har funnit med
utgangspunkt i de forarbeten som jag har studerat.

Teoretiska problem

Den oklara definitionen av personlig integritet

Ett grundlaggande problem da det galler den 6kade fokusering pa integritet i lagstiftningen och i
samhallet i stort &r den oklara definitionen av begreppet. Som tidigare namnts innehaller manga
forarbeten diskussioner kring vad som egentligen avses med integritet, utan att man kommer fram till
nagon tydlig avgransning. Det star klart att det &r viktigt att individer far ha en privat sfar som de rar
6ver, men hur detta intresse skall vagas mot andra intressen torde vara beroende av vad som innefattas
i begreppet. Man konstaterar ocksa ofta att det som en person upplever som en integritetskrankning
inte alltid upplevs sa av en annan, och att det sker forandringar éver tiden i vad som upplevs
krénkande.

Vidare &r avgransningarna mot autonomi och méanniskovarde inte helt klara. Ibland verkar det som att
det som avses med personlig integritet sammanfaller med en ratt att bestamma hur ens uppgifter far
anvandas, d.v.s. en ratt att bestamma vem som far veta vad och for vilket syfte. Fran detta perspektiv
verkar autonomi och integritet flyta ihop. Alla har ratt till en privat sfar och ocksa ratt att bestimma
granserna for denna. Nar man diskuterar det faktum att dven t.ex. sma barn och medvetslosa har ratt
till integritet verkar integritet a andra sidan ha stora likheter med begreppet manniskovarde.

Da det géller registerforskning menar jag att det finns ett behov av att narmare definiera vad som avses
med integritet och att individers integritet skall skyddas, for att battre forsta vilka avvagningar som
gors, och varfor. Ar det uppgifterna som skall skyddas frén att spridas och hamna i "fel hander”, eller

® | malsattningsstadgandet anges viktiga mal for samhallet men de har inte bindande verkan och ger inte upphov
till individuella rattigheter.
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ar det individens ratt att bestamma Gver hur uppgifterna far anvandas som skall skyddas? Eller bade
och? Ar det insamlingen av data som ar (mest) integritetskrankande, eller det faktum att uppgifterna
finns lagrade och/eller anvéands for forskning? Dessa fragor aterkommer jag till i diskussionen om
anvandningen av anonyma data nedan.

Om det som menas med att skydda individers integritet da det géller registerforskning framst ar att ge
manniskor majlighet att sjélva bestamma om de vill medverka till forskningen eller inte, uppstar
problemet att det inte ar helt klart varfor en sadan rattighet skulle finnas. | manga andra situationer i
samhdllet har individen ingen ratt att valja mellan att delta eller inte; man far inte valja om man vill
betala skatt, man kan inte tacka nej till att uppgifter samlas in av kreditupplysningsforetag ’, man kan
inte vagra journalforing inom sjukvarden o.s.v. Sddana "tvang” kan motiveras pa tre satt: 1) de gagnar
andra individer, 2) de leder till samhéllsnytta, 3) de gagnar den enskilde. N&r det géller medicinsk och
samhallsvetenskaplig forskning som inte utsétter manniskor for allvarliga risker &r det rimligt att anta
att alla har ett intresse av att den bedrivs, eftersom den kan forbattra var halsa och valfard. D& den
aven ar till nytta ur ett samhallsperspektiv verkar vélreglerad registerforskning kunna uppfylla
samtliga ovanstaende kriterier. Darfor maste man fraga sig vilka de etiskt relevanta skillnaderna
mellan denna slags forskning och annan viktig samhallelig verksamhet dr.

Om det som avses med att skydda individers integritet istéllet framst handlar om att uppgifter om
enskilda skall skyddas fran att hamna i orétta hander eller pa annat satt missbrukas, ter det sig & andra
sidan som att fokus bor flyttas fran hur ratten att bestamma skall respekteras till hur sakerheten i
hanteringen av data kan optimeras.

Skillnaden mellan anonymiserade och icke-anonymiserade data

Lagstiftningen som ror registerforskning bygger pa en tydlig distinktion mellan anonymiserade data
(som inte kan harledas tillbaka till individen) och icke-anonymiserade data (som kan hérledas tillbaka
t.ex. genom en kod). Saledes galler t.ex. personuppgiftslagen, biobankslagen och etikprévningslagen
bara om uppgifterna gar att spara till den enskilde. Om ingen koppling finns kvar far prover och data
anvéndas utan varken samtycke eller etikprévning.

En etiskt relevant skillnad mellan anonymiserade och icke-anonymiserade data &r naturligtvis att den
enskilde inte kan lida ndgon direkt skada av anvandningen om uppgifterna ar anonymiserade, eftersom
ingen vet att det ar honom eller henne de ror. Ur detta perspektiv kan kravet pa samtycke och
etikprévning ses som ett skydd mot att utsattas for risker, som inte behévs nar inga risker finns. Men
om personlig integritet tolkas som innefattande en rétt att bestamma vad uppgifter om en far anvandas
till (vilket atminstone ibland verkar vara fallet) ter sig skillnaden mellan anonymiserade och icke-
anonymiserade data inte lika relevant. En individ som starkt motsatter sig forskning om t.ex. psykiska
sjukdomar skulle sannolikt inte vilja att hans eller hennes data anvénds for sadana andamal, alldeles
oavsett om de ar anonymiserade eller inte. Och om personen skulle ha valt att inte [amna ut uppgifter
till ett sddant projekt, och ratten att valja baseras pa en ratt till integritet i denna tolkning, ar det inte
klart hur de skulle kunna anvéndas i anonymiserad form i samma projekt, utan att det skulle innebdra
en integritetskrankning.

En tankbar slutsats ar forstas att inte ens anonymiserade data bor anvandas i forskning utan samtycke.
En annan mojlighet ar att det inte primart handlar om en ratt till integritet (i bemarkelsen en ratt att fa
bestamma vad ens uppgifter far anvandas till) utan om en rétt att inte utsattas for skada genom att

uppgifterna sprids. Detta skulle forklara att anonymiserade data kan anvandas utan samtycke. Fragan

" Enligt kreditupplysningslagen far uppgifter samlas in varje vecka om alla personer som fyllt 16 &r. Man kan
inte motsdtta sig detta och inte heller begéra att bli struken ur registren.
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blir d@ om avvéagningen som gors i lagstiftningen mellan individens ratt till integritet (i beméarkelsen
att uppgifterna inte skall spridas) och nyttan av forskningen i allméanhet, inte bara med anonymiserade
data, &r rimlig. Som n&mnts tidigare konstaterar t.ex. Dataskyddskommittén i sitt betdnkande
”Integritet, Offentlighet och Informationsteknik” att man inte har hort talas om att ndgon har skadats
av att personuppgifter har missbrukats i forskning. [37] Inte heller for Gvrigt har det forts nagon sadan
debatt.

Skillnaden mellan forskning och annan samhallelig verksamhet

Av genomgangen av forarbetena till lagstiftningen som reglerar registerforskningen star det klart att
forskning betraktas annorlunda &n mycket annan viktig samhéllelig verksamhet. Att behandla
personuppgifter for forskningsandamal verkar ses som nagot utdver rutin, nagot som i princip behéver
berattigas och motiveras i varje enskilt fall. Kopplingen mellan effektiv sjukvard och forskning lyfts
sallan tydligt fram, trots att den samlade medicinska kunskapen helt och hallet vilar pa tidigare
forskningsresultat och det finns mycket kvar att géra for de manniskor som lider av (och kommer att
insjukna i) sjukdomar for vilka inga effektiva behandlingsmetoder finns. Delvis kan detta paradoxalt
nog bero pa det forbattrade hélsolaget och framstegen som gjorts inom sjukvarden; sjukdom och
fortida dod upplevs sannolikt inte som ett lika stort hot idag som tidigare, atminstone inte i vastvérlden
med dess materiella resurser.

Visserligen &r det sant att manga sjukdomar som tidigare skordade ett stort antal manniskoliv idag kan
forebyggas, behandlas eller botas, men det galler langtifran alla diagnoser och inte heller géller det for
alla individer som drabbas. Forr dog t.ex. ndstan samtliga barn som insjuknade i cancer. Nu éverlever
tre av fyra, vilket ar ett resultat av mycket forskning, men 25 % dor fortfarande.. Manga andra
sjukdomar gar inte att bota eller behandla, nya sjukdomar utvecklas kontinuerligt och existerande
sjukdomar blir resistenta mot de behandlingar som finns. Darfor vill jag havda att vi inte har rad att
betrakta forskning som ett undantag pa det satt som gors i lagstiftningen idag, utan att forskning maste
ses som en naturlig del av sjukvarden, och att utgangspunkten bor vara att de prover och data som
rutinmassigt samlas in i den kliniska verksamheten ocksa anvands for forskning.

Tolkningen av offentlighetsprincipens forenlighet med EU:s datadirektiv belyser tydligt hur olika man
resonerar da det galler villkoren for olika verksamheter i samhallet. | betankandet Integritet,
Offentlighet och Informationsteknik konstateras liksom tidigare ndmnts att myndigheter inte kan
lamna information om till vilka personer uppgifter som samlas in kan komma att lamnas ut, eftersom
den som begér uppgifterna i princip har rétt att vara anonym. Man menar att det &r tillréckligt att de
registrerade far information om till vilka kategorier av mottagare uppgifterna kan komma att Iamnas
ut, och t.o.m. att denna information inte torde vara nddvandig eftersom det kan forutsattas att
allménheten redan kéanner till den. [37] Nar det géller individer som lamnar uppgifter till forskning
kravs a andra sidan att specifik information om vem som kommer att anvanda dem och i vilket syfte
lamnas till personen i fraga. Har accepteras inte nagra kategorier av forskare eller forskningsprojekt,
aven om forskningspersonerna skulle ha informerats om detta och det alltsa kan forutsattas att de
kanner till det. Vill forskare anvanda uppgifterna for nya studier maste en ny etikprévning goras och
utgangspunkten &r da att ett nytt samtycke skall inhamtas.

Aven da det galler samhallsvetenskaplig forskning str det klart att den, i egenskap av just forskning,
behandlas annorlunda &n motsvarande aktiviteter som utférs utanfér forskningsramverket. Sten-Ake
Stenberg konstaterar t.ex. i sin bok om Metropolitprojektet, att samhéllsforskare ofta har liknande
arbetsmetoder och syften som journalister, men att en journalist kan grdva i register och intervjua
manniskor om deras halsa, brottslighet, politiska asikter och etniska bakgrund utan att be om tillstand.
En forskare skulle bega en brottslig handling om han eller hon inte forst hade tillstand fran en
etikprévningsnamnd.” [13]
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Skillnaden mellan kvalitetsséakring och forskning

En annan tydlig skillnad som gors i lagstiftningen &r den mellan kvalitetssékring och forskning. |
Halso- och sjukvardslagen stadgas liksom tidigare namnts att kvaliteten i verksamheten systematiskt
och fortlépande skall utvecklas och sakras. | forarbetet anges t.ex. behovet att synliggéra férekomsten
av risktillbud eller avvikande handelser, sa som infektioner, komplikationer, onormala vardtider, men
aven att mata patienttillfredsstallelse m.m. Man menar att resultatet av detta arbete &r "en viktig del av
att vidareutveckla varden, hoja kvaliteten och starka patientens stéllning.” [8] For sadan
kvalitetsutveckling kravs varken etikprovning eller samtycke fran individerna vars uppgifter och
prover anvands. Inte heller kan personerna i fraga tacka nej till att delta. Om samma undersékningar
gors som forskning kravs dock etikprévning och generellt sett ocksa informerat samtycke.

| Prop. 2002/03:50 skriver man: "En gransdragningsfraga uppkommer mellan vetenskaplig forskning
och t.ex. kvalitetssakring och resultatuppféljning. Detta lagforslag tar sikte pa vetenskaplig forskning.
Som riktlinje for den avgransning som behéver goras kan foljande anges. Enligt 31 § hélso- och
sjukvardslagen (1982:763) skall kvaliteten inom halso- och sjukvarden systematiskt och fortlépande
utvecklas och sakras. Denna och liknande typer av verksamheter skall inte omfattas av etikprévning
enligt det nu foreslagna lagforslaget. De etiska avvégningar som kan behdva géras inom myndigheters
verksamhet med annat an forskning far utredas i annan ordning om behov darav anses pakallat. Ibland
ingar vetenskapligt utvecklingsarbete i myndigheternas arbete med uppféljning osv. Om syftet med
det vetenskapliga utvecklingsarbetet ar myndighetsinternt utvarderingsarbete, bor sadant
utvecklingsarbete inte omfattas av etikprévning enligt den foreslagna lagen. Avgdrande av ett projekts
karaktar maste givetvis ske fran fall till fall, och ovan angivna riktlinjer bor kunna vara till ledning vid
denna beddmning.” [7]

Aven biobanksutredningen gor en tydlig skillnad mellan forskning och kvalitetsutveckling. [27] Man
menar att kvalitetsarbete utgor en del av varden och behandlingen, medan det “ligger i sakens natur”
att individens integritet kréver ett starkare skydd ndr provet skall anvéandas for forskning eller klinisk
prévning. Trots att undersokningarna och analyserna kan vara identiska. P& motsvarande satt far en
lakare som t.ex. vill flja upp patienter som behandlats enligt en ny metod hamta data ur journaler och
register utan samtycke eller etikprévning om studien bendmns kvalitetsarbete medan det kravs
etikprévning och oftast informerat samtycke om samma studie kallas for forskning.

Ur ett praktiskt perspektiv &r gransdragningen begriplig (det skulle t.ex. innebéra ett stort merarbete
for etikprévningsndmnderna om kvalitetsarbete kravde etikprévning), men ur individens perspektiv ar
det inte klart vilken den etiskt relevanta skillnaden mellan dessa tva anvandningsomraden ér.
Forskning &r ett slags kvalitetsutveckling, eftersom den forbattrar kvaliteten i sjukvarden.

En liknande skillnad som gors ar den mellan lokala och regionala/nationella kvalitetsregister: Individer
kan inte motsétta sig registrering i de forstnamnda men nar det ar fraga om att uppgifter skall foras in i
regionala eller nationella register har man en ratt att motsatta sig det. Delvis motiveras detta med att
lokala register ar mindre integritetskansliga. Motsvarande argument forkastas dock da det galler
hélsodataregistren, da anser man inte att mindre register innebar nagon fordel ur integritetssynpunkt.

Praktiska problem

Utldmnandet av data for forskning

Ett etikgodkannande for att bedriva forskning som innefattar behandling av kansliga personuppgifter
innebdr inte automatiskt att uppgifterna far lamnas ut till forskaren. Utlamningen kan ske forst efter en
sekretessprovning hos den utldmnande myndigheten. Enligt etikprévningslagen skall en avvégning
mellan individens och samhéllets intresse ske, men enligt offentlighets- och sekretesslagen far
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samhallsintresset inte vagas in i beslutet om utlamnande. Den senare beddmningen skall enbart bygga
pa fragan om individen kan komma att lida skada eller men. En etikprévningsnamnd kan séledes
godkénna att kdnsliga personuppgifter anvénds utan samtycke i en forskningsstudie eftersom
kunskapsvinsterna anses vaga tyngre &n risken for den personliga integriteten, men nar forskaren begar
ut uppgifterna kan myndigheten i fraga vagra lamna ut dem efter en sekretessprovning, eftersom det
finns risk att individen lider skada (som nu inte far accepteras med hanvisning till allmannyttan).

Vad géller for massuttag?

Lagstiftningen som styr registerforskningen innefattar generellt sett avvagningar mellan individens
integritet och den nytta som kan uppnas genom forskningen. Detta galler dock som namnts ovan inte
offentlighets- och sekretesslagen. Nar omvant skaderekvisit galler vid sekretessprévningen, d.v.s.
uppgifter bara far lamnas ut om det star klart att den enskilde inte kommer att lida skada eller men,
skall bedémningen dessutom baseras pa det specifika fallet och inte som vid rakt skaderekvisit
(offentlighet ar utgangspunkten) pa ett generellt antagande om huruvida utlimnandet av en viss slags
information under specificerade forutsattningar torde leda till skada. Detta far konsekvenser for s.k.
massuttag, da forskare begér att fa ut stora mangder data ur ett register, eftersom det i sadana fall inte
ar gorligt att bedéma risken for skada eller men med utgangspunkt i varje enskilt drende.

Sammanfattningsvis kan jag konstatera att lagstiftningen som ror registerforskning (och forskning i
allméanhet) idag ar utspridd pa manga olika lagar (t.ex. etikprévningslagen, biobankslagen,
personuppgiftslagen, offentlighets- och sekretesslagen, patientdatalagen), som alla tar avstamp i sina
egna forutsattningar nar olika intressen skall vdgas mot varandra. Syftet med lagarna och paragraferna
som ar relevanta for forskningen ar generellt sett att skydda individer mot de risker som kan vara
associerade med att delta i forskningsprojekt. Detta &r naturligtvis bra. Dock &r avsaknaden av
helhetsperspektiv problematisk, bade for att den leder till praktiska svarigheter nar fragor faller mellan
stolarna eller tolkas olika, och for att den far forskningen att framsta mer som ett undantag, an som en
sjalvklar och nddvandig del av samhallsutvecklingen.
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