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Yttrande avseende promemorian Lingsiktig reglering av forskningsdatabaser
(U2022/04089)

Karolinska Institutet har anmodats inkomma med remissvar avseende promemorian
Léangsiktig reglering av forskningsdatabaser (U2022/04089).

Karolinska Institutet stéller sig i huvudsak positiv till promemorians innehall och dess
huvudsakliga syfte — att genom inférande av en ramlag om vissa forskningsdatabaser,
med tillhdrande kompletterande forordning, mojliggora for universitet och hogskolor

att 1 forskningsdatabaser skapa underlag for flera framtida &nnu inte definierade enskilda
forskningsprojekt.

Darmed ges en rittslig grund for den personuppgiftsbehandling som gors i dessa databaser
samtidigt som ett gott integritetsskydd for de registrerades medverkan tillgodoses.
Forslaget innebér ocksa ett tydligt stod for att data kan ldmnas ut fran registerhallande
myndigheter till en forskningsdatabas och inte endast till specifika forskningsprojekt. Det
ar synnerligen viktigt for forskningen att sddana forskningsdatabaser far inrdttas och
utvecklas.

Karolinska Institutet stodjer sdledes forslaget till en ny lag om vissa forskningsdatabaser
men har vissa kommentarer och synpunkter pa de forslag som framfors i promemorian.

Forskningsdatabaser

Karolinska Institutet anser det olyckligt att mojligheten att skapa forskningsdatabaser
foreslés begrinsas till sddana databaser som 1 huvudsak &r tinkt att innehélla data som de
registrerade sjdlva har lamnat eller bidragit till 1 syfte att de samlas in till och behandlas 1
en forskningsdatabas. Det stimmer inte att databaser som kombinerar data fran olika
myndigheters register endast reproducerar dessa myndigheters registeruppgifter. En
omfattande bearbetning av sddan sekundérdata dr nddvindig for att kunna anvidnda dessa i
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och for forskning. Flertalet datasamlingar kombinerar uppgifter frain ménga olika register-
hallare, t.ex. frdn SCB, Socialstyrelsen, Forsdkringskassan, regionernas kvalitetsregister,
patientjournaler, primérvéardsdata, provtagningar analyserade av laboratorier och skol-
hilsovarden, for att bara nimna nagra exempel. Det stora flertalet av dessa olika kéllor har
data dér det inte handlar om en enkel reproduktion av registerdata, tvirtom behover
mycket omfattande bearbetningar goras vilket kraver spetskompetens och innebar mycket
arbete. Att gora (om) sadan bearbetning for varje enskilt forskningsprojekt ar ett stort
resurssloseri som riskerar fordrdja och fordyra viktiga forskningsinsatser och som ytterst
skulle kunna innebdra att data inte alls kan aterskapas da de inhédmtats fran datasamlingar
som inte ldngre finns kvar.

Att 1 storre omfattning kunna fa behandla data 1 de foreslagna forskningsdatabaserna fran
andra killor &n sddana data som ldmnas direkt fran den registrerade, eller som denne
bidragit till, skulle innebédra en mgjlighet till 6kad anvéndning av registerdata da dessa
efter bearbetning av huvudmannen for databasen kan ldmnas ut till enskilda forsknings-
projekt i bearbetat, aggregerat, lattolkat och framfor allt kvalitetssdkrat format, vilket &ven
bidrar till att minska risken for integritetsintrang.

I promemorian tycks man utga fran att man inom forskningen antingen har uppgifter som
insamlats direkt frén forskningspersonerna sjilva, eller med deras medverkan och sam-
tycke, till viss del kompletterad med information fran myndighetsregister, eller sd har man
uppgifter som enbart inhdmtats fran myndighetsregister, dir man forefaller tro att de
senare uppgifterna létt kan dterskapas genom att begéra ut “nya” data fran olika myndig-
heter. Sa ar dock, sa som beskrivits ovan, inte fallet.

Begransningen att de foreslagna forskningsdatabaserna i huvudsak bara ska fi innehalla
data som de registrerade sjélva har lamnat eller bidragit till innebér t.ex. att man inte med
stod av den foreslagna lagen kan 1dgga upp nationella forskningsdatabaser for de stora
folksjukdomarna cancer och hjirtsjukdom eftersom de framfor allt baseras pa data i de
nationella registren som ju ticker den svenska totala populationen.

Biologiska prover / Biobanker

I promemorian beskrivs tydligt vilka uppgifter som ér tilldtna att behandla i en forsknings-
databas. Fragor kring insamling av biologiska prover och forvaring av dessa i1 biobanker
tas dock inte upp specifikt mer dn att data fran sddana kéllor kan férmodas inkluderas i
uppgifter fran forskningspersonerna sjialva. Hur &r det tankt att géra dir biologiska prover
4r kopplade till de tilltéinkta forskningsdatabaserna? Ar det mojligt, och i sa fall hur, att
knyta sddana prover till en forskningsdatabas? Denna problematik behover belysas da
fragan dr mycket viktig for den medicinska forskningen.

For hantering av biologiska prover inom ett forskningsprojekt krivs etiskt tillstand och det
kravs d&ven om prover ska kunna fa hanteras i1 en forskningsdatabas. Sjélva idén med att ha
prover forvarade i en biobank &r att mojliggdra framtida métningar som kan vara
motiverade vid den tidpunkten. Det behover séledes klargoras hur det ar tinkt fungera
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om/nér fysiska undersokningar ska goras eller om prover samlas in for att anvdndas i en
forskningsdatabas. Biobankslagen (2002:297), fran den 1 juli 2023 (2023:38), kriver
etiskt tillstdnd dir dndamalet med anvéndandet &r specificerat redan vid insamlandet av
proverna.

For det fall en forskningsdatabas ska fa/kunna innehalla biologiska prover kan en 16sning
vara att ett tilldgg infors 1 etikprovningslagen (2003:460) som mdjliggor att biologiskt
material utifrn ett brett vetenskapligt syfte kan fa samlas in till en forskningsdatabas.
Utan ett sadant tilldgg dr det i dag inte mojligt att bygga upp forskningsdatabaser inne-
hallande biologiskt material.

Etikprovning av inrittande av databaser

Karolinska Institutet haller med om att initiativet till att skapa en forskningsdatabas ska
ligga hos ett universitet eller en hogskola som bedriver sddan forskning som den aktuella
databasen utgdr underlag till och att det &r regeringen som beslutar om specificerande
forordningar till den foreslagna ramlagen. Det behover dock tydliggoras vad en sddan
”ansokan” ska innehalla.

Karolinska Institutet stéller sig emellertid tveksam till att beredningen av ansokningar fran
larosdten om att fa inrétta en forskningsdatabas ska goras av Regeringskansliet. Det redo-
gors inte tydligt i promemorian for hur processen ska gé till mer én i svepande ordalag om
att Regeringskansliet har mojlighet att samrada med eller pa annat sitt inhdmta synpunkter
fran berérda myndigheter eller aktdrer med virdefull insikt i och information om exem-
pelvis ett aktuellt forskningsomrade.

Karolinska Institutet anser att etikprovningslagens tilldimpningsomrade bor utvidgas till att
ocksa omfatta forskningsdatabaser och att Etikprovningsmyndigheten ges i uppdrag att
bereda fragor om inrdttande av forskningsdatabaser. Det ar inte tillrdckligt att regeringen,
som det anges, har mojlighet att inhdmta dsikter fran berdrda myndigheter eller aktorer.
En etisk provning behdver goras for medicinska undersdkningar, t.ex. dér stralning eller
lakemedelsanvindning kan innebéra en pataglig hilsorisk for den enskilde och en risk-
avvigning fr inte gdras utan noggrann provning. Aven en bedomning rérande biologiska
prover bor, enligt ovan, goras av Etikprovningsmyndigheten och en etisk provning utgor
aven en etablerad skyddsétgéard.

Da det vid Etikprovningsmyndigheten redan finns en vélfungerande process for och
kompetens for att granska och bedoma enskilda forskningsprojekt anser Karolinska
Institutet att det dr lampligt att utvidga denna majlighet till att ocksd omfatta beredning
och beddmning av inréttande av vissa forskningsdatabaser.

Utliimnande av uppgifter fran forskningsdatabas till mottagare i annat land

I promemorian foreslés att personuppgifter ska kunna ldmnas ut till utlindska forsknings-
projekt, under forutsittning att respektive projekt har granskats etiskt och godkints i det
aktuella landet genom ett forfarande som motsvarar det som gors i Sverige av
Etikprovningsmyndigheten samt att det &r ldrosétet som ska gora denna bedomning.
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Det dr forvisso positivt ur ett open science-perspektiv att mojliggora och reglera ett
internationellt utlimnande men Karolinska Institutet anser att det kommer att vara forenat
med mycket stora svarigheter for ett ldrosite att, savél sprakligt som innehallsméssigt,
inforskaffa information och genomf6ra en sddan granskning som krévs for att jaimfora
olika ldnders etikprovningsforfaranden med ett svenskt sddant och sédkerstélla likvardig-
heten samt om de utlimnade uppgifterna kommer ges ett tillfredsstidllande skydd hos
mottagaren. Férutom att provningsforfarandet skulle bli komplext och resurskriavande
riskerar handlaggningstiderna bli mycket langa. Méanga lédnder, d&ven inom Europa, saknar
etikprovningsforfarande for anvdndning av redan insamlade uppgifter vilket gor att
delning i praktiken inte blir mdjligt.

I dag har forskningsdatabasen LifeGene och Svenska Tvillingregistret krav pa svenskt
etiktillstand for utlimnade. Tvillingregistrets 16sning — att krdva svenskt etiskt tillstdnd
genom att forskare fran Sverige deltar 1 det aktuella forskningsprojektet, ar en 16sning som
borde kunna anvéndas i dessa fall.

Ovriga kommentarer

I promemorian ndimns genomgdende att syftet med forskningsdatabaserna ar att skapa
underlag for framtida forskningsprojekt som dr av sdrskilt vetenskapligt virde. Négon
direkt definition av vad detta inbegriper finns dock inte angiven. Inte heller finns nagon
tydligt klargorande definition av begreppet forskningsomrdde.

I lagforslaget anges att informerat samtycke krévs (opt-out) for inhdmtande av kompletter-
ande uppgifter fran andra kéllor d4n de som kunnat definieras initialt. Hur bor man forfara
med inhdmtande av kompletterande historiska uppgifter rorande registrerade som har av-
lidit samt mojlighet att samla in data for uppfoljning vad avser dodsfall och dodsorsaker?
Bor uppgifter om avlidna raderas ur forskningsdatabasen eller kan de {4 finnas kvar da de
inte langre utgor personuppgifter? Mojligheten att gora retrospektiva studier samt att
inhdmta information i samband med dddsfall &r centralt for epidemiologisk/medicinsk
forskning.

Kan man tolka det som att sdvél LifeGene som Svenska Tvillingregistret dr att anse som
redan ”godkinda” forskningsdatabaser om det foreliggande forslaget till férordning om
vissa forskningsdatabaser antas? Eller ska Karolinska Institutet initiera fragan som
dérefter ska beredas och beslutas?

Losningen med ett opt out-forfarande for samtycke i lagforslagets 2 kap. 7 § r mycket bra
da en underarig ska informeras om att denne &r registrerad i en forskningsdatabas och att
personuppgiftsbehandlingen fér fortsétta om denne inte inom rimlig tid uttryckligen
motsétter sig fortsatt behandling. I forfattningskommentaren anges att information inte
behover lamnas om den registrerade inte kan nds med rimliga anstrdngningar. Karolinska
Institutet 6nskar ett fortydligande eller exemplifieringar vad som avses med rimliga
anstrangningar i sammanhanget.
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Beslut i detta drende har fattats av undertecknad rektor Annika Ostman Wernerson i
ndrvaro av tf. universitetsdirektor Gunnar Gustafsson Wiss efter foredragning av jurist
Mats Gustavsson. Narvarande var ocksa Medicinska foreningens ordférande Lovisa

Hagenfeldt.

Annika Ostman Wernerson

Mats Gustavsson



