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Statens medicinsk-etiska rad (Smer) har i uppdrag att belysa medicinsk-etiska
fragor ur ett 6vergripande samhillsperspektiv. Smer kommenterar de forslag
som dr av sirskild vikt utifran detta perspektiv.

Sammanfattning

Smer anser att forskningsdatabaser kan vara virdefulla f6r forskningen men
att skyddet for den enskildes integritet och sjilvbestimmande maste vara
starkt.

Smer tillstyrker bl.a. forslagen om att villkoren f6r behandling av
personuppgifter i vissa forskningsdatabaser ska regleras i lag och férordning
och att personuppgifter i en forskningsdatabas som huvudregel ska fa
behandlas endast om den registrerade har samtyckt till det. Radet bedomer
att utredningens forslag om samtycke, dataskydd och sekretess i huvudsak ar

vil avvigda.

Smer 6nskar dock att det i det fortsatta lagstiftningsarbetet ges vigledning
kring hur en tinkt forskningsdatabas vetenskapliga virde ska bedémas och
om hur avvigningen ska goras mellan forskningsdatabasens vetenskapliga
virde och de integritetsrisker som personuppgiftsbehandlingen kan komma

att innebéra for de registrerade.

Smer forordar att uppgiften att préva inrittande av forskningsdatabaser liggs
pa Etikprovningsmyndigheten och foreslar att det dven inrittas en etisk
granskningsfunktion av forskningsdatabaserna som regelbundet kan folja
upp alla de etiska fragor som forskningsdatabaserna kan férknippas med.



Allmant

Smer anser att forskningsdatabaser av infrastrukturkaraktir med
personuppgifter kan utgéra underlag for framtida forskningsprojekt. Diarmed
kan sadana forskningsdatabaser vara virdefulla f6r forskningen.

Samtidigt maste det i denna typ av verksamhet goras en avvagning mellan 4
ena sidan forskningens behov av tillgang till personuppgifter och, a andra
sidan, forskningspersonernas ritt till integritet. Radets utgangspunkt ar att
skyddet for den enskildes integritet maste vara starkt. De
forskningsdatabaser som mojliggérs genom utredningens forslag kan
innehalla en omfattande samling personuppgifter, ofta av kinslig karaktir,
vilket innebir stora risker for den personliga integriteten. De som viljer att
limna sina uppgifter till forskningsdatabasen kan ha svirt att 6verblicka
vilken forskning som i framtiden kan komma att utféras med hjilp av
uppgifterna.

Det ar darfor av yttersta vikt att regelverket ar tydligt och bara mojliggor
behandling av personuppgifter nir det bedéms befogat efter noggrann
avvigning mellan forskningens behov och de integritetsrisker for de
registrerade som forskningen kan medfora. Lagstiftningen maste ocksa
sikerstilla att uppgifterna inte missbrukas eller i framtiden anvinds pa ett
oacceptabelt sitt.

Smer delar utredningens bedémning att allminhetens fortroende for samtliga
led av forskningsprocessen, och for att personuppgiftsbehandlingen inom
den processen utfors pa ett integritetssakert sitt, ar avgorande for viljan att
delta i forskningen. Aven forskarvirlden tjinar pa ett starkt integritetsskydd
vid personuppgiftsbehandling for forskningsindamal, som kan hjilpa till att
uppritthalla fortroendet f6r samtliga led i forskningsprocessen. En annan
viktig etisk fraga ror den registrerades ritt till sjdlvbestimmande, bl.a. den
registrerades mojligheter att motsitta sig olika slags behandling av de
personuppgifter som ingir i forskningsdatabasen.

Radet bedomer att utredningens forslag om samtycke, dataskydd och
sekretess 1 huvudsak ar vil avvagda. Radet anser dock att alla de etiska fragor
som kan uppkomma kring forskningsdatabaser vare sig limpar sig eller ar
mojliga att reglera i lag. Det kan ocksa uppsta fragor i efterhand som man
inte forutsett i lagstiftningsarbetet eller nir en forskningsdatabas godkinns.
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Smer forordar dirfor att det inrittas en etisk granskningsfunktion av
forskningsdatabaserna som regelbundet kan folja upp alla de etiska fragor
som forskningsdatabaserna kan férknippas med. Radet har upprepade
ganger efterlyst en sadan granskningsfunktion i sina tidigare yttranden och

remissvar om forskningsdatabaser.
Avsnittsvisa kommentarer

4.2.3 Bor en reglering mojliggdra uppbyggnad av forskningsdatabaser som i
allt vasentligt bygger pa uppgifter fran andra kéllor an de registrerade?
Smer delar promemorians bedémning. Ur ett integritetsperspektiv ar det
viktigt att dels optimera antalet uppgifter i varje forskningsdatabas, dels

motverka ett utlimnande av uppgifter fran myndighetsregister i flera olika

led.

4.2.4 En langsiktig reglering av forskningsdatabaser bor omfatta vissa
uppgiftssamlingar som baseras pa de registrerades frivilliga medverkan
Smer delar bedémningen att en langsiktig reglering av forskningsdatabaser
bor vara inriktad pa sadana centrala uppgiftssamlingar som bygger pa de
registrerades frivilliga medverkan, och inte mojliggéra uppbyggnad av
forskningsdatabaser som visentligen bestir av kopior av myndighetsregister
eller andra killot.

I fragan om samtycke konstaterar Smer att det enligt promemorians forslag
inte finns utrymme att samla in uppgifter fran personer som saknar tillracklig
beslutsférmaga pa grund av sjukdom, psykisk storning eller liknande. Radet
vet inte om det ar ett forbiseende fran utredningens sida eller om det ar ett
medvetet stillningstagande. Under vissa forutsittningar, bland annat att
samrid sker med forskningspersonens nairmaste anhoriga och att
forskningspersonen sa lingt méjligt informeras personligen om forskningen,
ar forskning utan samtycke avseende personer med nedsatt beslutsférmaga
tilliten enligt etikprovningslagen. Smer férordar att det i den fortsatta
beredningen 6vervigs om det under vissa sidana forutsittningar ska kunna
ga att samla in uppgifter till forskningsdatabaser fran personer som saknar
tillracklig beslutsformaga pa grund av sjukdom, psykisk storning eller
liknande, s att virdefull forskning dven om dessa patientgrupper ska kunna
utforas. I detta sammanhang vill radet aterigen papeka att det ar mycket
angeliget att ett system med foretradare for personer med bristande
beslutsférmaga kommer till stind inom vard, omsorg och forskning (se
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vidare radets skrivelse En sammanhallen reglering avseende stallféretridare
for patienter med bristande beslutsférmaga fran 2011 och radets skrivelse
gillande patienter med bristande beslutsf6rmaga i hilso- och sjukvirden fran
2019).

4.3.3 En ramlag om vissa forskningsdatabaser med anslutande foreskrifter i
férordning

Smer tillstyrker forslaget att villkoren f6r behandling av personuppgifter i
vissa forskningsdatabaser ska regleras i lag och férordning.

4.3.4 Vem ska kunna ansvara for en forskningsdatabas enligt ramlagen?...

... och 5.2.2 Det ar larosaten vid vilka forskning bedrivs som ska kunna
ansvara for forskningsdatabaser

Smer tillstyrker forslaget.

5.1 Lagens syfte och namn

Smer tillstyrker forslaget att de bada syftena att skapa underlag for framtida
forskning och att sikerstilla ett skydd for den personliga integriteten nimns i
lagens inledande paragraf. Smer vill dock papeka att lagen dven bor syfta till
att virna de registrerades sjilvbestimmande vid sidan om den personliga
integriteten. Den foreslagna regleringen om samtycke och information tjanar
detta syfte. Smer foreslar darfor att 1 § andra punkten i stéllet ska lyda
’sakerstalla att registrerades personliga integritet och sjalvbestimmande
skyddas vid den insamling och 6vriga behandling av personuppgifter som
gors 1 verksamhet med dessa forskningsdatabaser”.

5.2.1 Forskningsdatabaser som omfattas

Smer tillstyrker forslaget att regleringen ska gilla forskningsdatabaser dar
insamling och registrering av personuppgifter gors genom frivillig
medverkan av de registrerade, men forordar att det i den fortsatta
beredningen 6vervigs om det under vissa forutsittningar ska kunna ga att
samla in uppgifter till forskningsdatabaser fran personer som saknar
tillracklig beslutsformaga pa grund av sjukdom, psykisk storning eller
liknande (se vidare punkt 4.2.4 ovan).

Smer har vidare forstielse for att det kravs nigon form av avgrinsning av
lagens tillimpningsomrade, och haller i princip med om att regleringen ska
gilla databaser som ir av vetenskapligt virde f6r forskningen 1 ett langsiktigt
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perspektiv. Samtidigt anser Smer att denna avgransning ar problematisk sa
som den uttrycks. Vad avses med sarskilt vetenskapligt virde? Enligt
promemorian maste ambitionen i en forskningsdatabas, for att vara av
sarskilt vetenskapligt virde, innebira lingsiktighet 1 att kunna under en
overskadlig framtid tillhandahalla virdefull information till olika
forskningsprojekt som dessa inte lika girna kan himta in pa annat sitt. Detta
ger inte mycket vigledning till den som ska bedéma om en
forskningsdatabas ska fa upprittas. Det kommer dock alltid att vara svart att
pa forhand avgora vilken forskning som kan komma att fa ett (sarskilt)
vetenskapligt virde, i synnerhet i ett langsiktigt perspektiv. Sddant kommer
snarare att kunna framga av utvirderingar i efterhand. Smer 6nskar dnda att
det i det fortsatta lagstiftningsarbetet ges ytterligare vigledning kring hur
detta kriterium ska bedomas, bade vad galler det vetenskapliga virdet och
tidsperspektivet.

5.3 Etikprévningsmyndigheten bor inte prova inrattandet av en
forskningsdatabas

Smer konstaterar att promemorians forslag innebar att regeringen ska bereda
och préva fragan om inrittande av en forskningsdatabas. Regeringen kan vid
behov samrida med myndigheter, t.ex. Vetenskapsradet och
Integritetsskyddsmyndigheten, som kan tinkas ha information om eller
synpunkter av betydelse for en viss ansékan, men ingen reglering om detta
foreslas.

Registerforskningsutredningen bedémde att Vetenskapsradet skulle bereda
fragan om vilka forskningsdatabaser som kan behévas och limna forslag till
regeringen, och Forskningsdatautredningen foéreslog att provningen skulle
ske av Etikprévningsmyndigheten. I promemorian anférs som skil mot en
reglering som ger Vetenskapsradet en beredande roll att det finns en risk for
sammanblandning med Vetenskapsradets huvuduppgift, att finansiera
forskning. Vidare anférs som skal mot att prévningen ska goras av
Etikprovningsmyndigheten att det inte skulle passa in i den verksamhet som
Etikprévningsmyndigheten hittills haft, eftersom de avvagningar mellan olika
intressen som krivs vid 6verviganden om en forskningsdatabas ska inrittas
ar av annan karaktir dn vad som sker vid etikprovning nar
forskningspersoners sikerhet och integritet stélls mot en specificerad
beskrivning av vetenskapliga fragestillningar och procedurer 1 en avgransad
torskningsstudie.
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I provningen av om en forskningsdatabas ska inrittas ligger att viga nyttan
av forskningsdatabasens vetenskapliga virde mot de integritetsrisker som
personuppgiftsbehandlingen i en sidan forskningsdatabas kan komma att
innebira for de registrerade. Smer anforde 1 sitt remissvar gillande
Forskningsdatautredningens betinkande Ritt att forska — langsiktig reglering
av forskningsdatabaser (SOU 2018:30) att det kan vara svart att uppskatta
riskerna for den personliga integriteten om alltfér breda dindamal godtas.
Vidare anférdes att det hade varit 6nskvart om utredningen narmare
analyserat hur avvigningen i etikprévningen kan ga till utifran utredningens
forslag, och att det saknades en analys av var grinsen gar for nir en
forskningsdatabas bor anses innebira ett for stort ingrepp i de registrerades
personliga integritet for att godtas vid en etisk prévning. Radet ansag att det
borde finnas en sadan grans dven nir vardet av forskningen potentiellt ar
mycket stort och att det var en brist att betinkandet inte tar upp den viktiga

frigan om var denna grins gar.

Smer konstaterar att det inte heller i den foreliggande promemorian finns
ndgon analys av hur avvigningen mellan forskningens behov och de
registrerades personliga integritet kan ga till utifran utredningens forslag eller
av var grinsen gar for nir en forskningsdatabas bor anses innebira ett for
stort ingrepp 1 den personliga integriteten for att godtas. Detta dr en allvarlig
brist.

For att ett enskilt forskningsprojekt ska godkinnas av
Etikprovningsmyndigheten krivs att det kan forutsittas att tillimpliga
bestimmelser om information och samtycke kommer att foljas.
Bestimmelser om information och samtycke foreslas aven for
tforskningsdatabaserna. Smer anser att det ocksa infér inrattandet av en
forskningsdatabas maste sikerstills att de registrerades ges korrekt och tydlig
information och att samtycket ir frivilligt. Radet foreslar darfor att det ska
regleras att en forskningsdatabas far inrittas bara om det kan forutsittas att
tillimpliga bestimmelser om information och samtycke kommer att foljas.

Smer anser inte att regeringen ar den mest limpade instansen att géra denna
provning. Radet tillstyrkte Forskningsdatautredningens forslag om att
torskningsdatabaser skulle provas av Etikprovningsmyndigheten. Radet
framférde da att det dr en viktig férutsittning for forskningsdatabasens
legitimitet att den har blivit provad mot bakgrund av etikprévningslagen och
dess krav pa respekt av grundliggande virden.
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Radet forordar fortfarande att uppgiften att préva inrittande av
forskningsdatabaser liggs pa Etikprovningsmyndigheten. Den myndigheten
behandlar redan etiska fragor av liknande karaktir gillande till exempel
vetenskapligt virde, integritet, information och samtycke. Om uppgiften
liggs pa Etikprévningsmyndigheten maste dock de personer som ska gora
provningen fa utbildning for detta syfte.

5.5 Personuppgiftsansvar

Smer tillstyrker forslaget.

5.6 Andamalen med behandlingen av personuppgifter

Smer tillstyrker forslaget. Savitt radet kan bedoma ir det positivt f6r de
registrerades integritet och sjilvbestimmande att andamalen fortydligas och
begrinsas pa det féreslagna sittet.

5.7 Samtycke och information vid behandling av personuppgifter...

... och 5.7.1 Samtycke som huvudregel

Smer tillstyrker att personuppgifter i en forskningsdatabas som huvudregel
ska fa behandlas endast om den registrerade har samtyckt till det. Radet
forordar samtidigt att det i den fortsatta beredningen 6vervigs om det under
vissa forutsattningar ska kunna ga att samla in uppgifter till
tforskningsdatabaser frin personer som saknar tillricklig beslutsférmaga pa
grund av sjukdom, psykisk storning eller liknande (se vidare punkt 4.2.4

ovan).

5.7.2 Information om och mdjlighet till opt-out vid kompletterande insamling
fran andra kallor

Smer tillstyrker forslaget. Smer har forstielse for att det kan finnas intresse
och behov av att i viss utstrickning komplettera de redan insamlade
uppgifterna i forskningsdatabasen med uppgifter fran nytillkomna kallor och
delar promemorians bedomning att det i en sadan situation knappast ar
praktiskt gorbart fran den personuppgiftsansvariges synpunkt, och kanske
inte heller 6nskvirt for registrerade personer, att ha en reglering som kraver
térnyade kontakter med varje person som ar registrerad i
forskningsdatabasen. Det dr dock viktigt att tydlig information om att saidan
kompletterande insamling kan komma att ske och om méjligheten till opt-
out ges till dem som limnar samtycke till att medverka 1 databasen.
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5.7.3 Personuppgifter fran underariga

Som papekas i promemorian har samtycke for en person under 18 ar, i
samband med den initiala kontakten och insamlingen av uppgifter, limnats
antingen av den underarige sjilv, om hen uppnatt en sadan alder och
mognad att hen sjilv kunnat ta stillning, eller, om sa inte dr fallet, av den
underariges vardnadshavare, som alltsa varit i sin fulla ratt att foretrada den
underarige. Enligt promemorian maste det i de fall dir det enbart ér
virdnadshavaren som limnat samtycke sikerstillas att den underarige, nar
denne uppnar en sadan dlder och mognad att denne sjilv kan ta stallning till
den fortsatta behandlingen av personuppgifter faktiskt far kinnedom om
denna. Smer delar bedomningen och tillstyrker forslaget. Radet vill
uppmirksamma att forslaget bygger pa att den som dr ansvarig for
forskningsdatabasen har koll pa vilka samtycken som har limnats av
vardnadshavare och vilka som har limnats av den underarige sjalv.

5.7.4 Ovrig information till den registrerade

Smer tillstyrker forslaget. Det dr av yttersta vikt for de registerarades
sjalvbestimmande att den information som ges ar korrekt och tydlig och att
samtycket ar frivilligt. Smer foreslar darfor att det dessutom ska regleras att
en forskningsdatabas far inrdttas bara om det kan forutsittas att tillimpliga
bestimmelser om information och samtycke kommer att foljas. Det dr ocksa
viktigt att det finns en uppfoljning av om bestimmelserna foljs, se vidare
under rubriken Ovrigt nedan.

5.8.1 Kansliga personuppgifter, m.m.

Smer tillstyrker att det ska finnas ett sirskilt skydd i friga om genetiska
uppgifter och personuppgifter om lagévertridelser. Som framgar ovan anser
dock Smer att regeringen inte dr den mest limpade instansen att géra
provningen av vilka forskningsdatabaser som ska tillatas och vad de far
innehalla.

5.8.2 Uppgifter som bor fa registreras
Smer tillstyrker forslaget.

5.9.1 Begransning av tillgang till personuppgifter

Smer tillstyrker férslaget.

8 (11)



5.9.2 Intern elektronisk atkomst

Smer tillstyrker forslaget.

5.9.3 Kontroll av elektronisk atkomst

Smer tillstyrker forslaget.

5.11 Radering
Smer tillstyrker forslaget.

5.12.1 Utlamnande till forskningsprojekt...

... och 5.12.2 Etikgodkannande

I promemorian gors bedémningen att lagen inte bor sirbehandla forskning
som bedrivs hos offentliga eller privata forskningshuvudmain eller svenska
och utlindska dito, men att det kan beh6va goras sirskilda 6verviganden
hos den personuppgiftsansvariga for databasen nir det kommer
framstillningar fran forskare vid privata forskningshuvudmin eller
forskningshuvudmin som inte dr svenska. Den begirande
forskningshuvudmannen maste enligt promemorians forslag kunna visa vid
sin ansokan till forskningsdatabasen att utlimnade personuppgifter far ett
fortsatt fullgott integritetsskydd efter mottagandet, i all synnerhet om denne
inte ar myndighet eller 4r en utlindsk aktor.

Smer anser att det 4r av yttersta vikt att ett utlimnande av uppgifter till ett
annat land, som hade kravt etikgodkannande i Sverige, bara kan ske om
forskningen dir har genomgatt en minst lika grundlig prévning pa samma
grunder som enligt den svenska etikprévningslagen. Smer anser hirvid att
den foreslagna lagtexten inte ar tillrackligt tydlig nar den uttrycker att
forskningen ska ha granskats etiskt och godkints i ett motsvarande
forfarande. Ett motsvarande férfarande behover ju inte betyda ett
motsvarande innehall. Smer anser att lagtexten bor fortydligas. Det ar vidare
av yttersta vikt att det genom reglering och uppféljning sikerstills att
uppgifterna inte kan vidareférmedlas till nagon annan aktor vars behandling
av dem inte har godkints pa ett sitt som motsvarar en prévning enligt den
svenska etikprovningslagen.

5.15 Ratt till information om utldmnade uppgifter

Smer tillstyrker forslaget.
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Avsnitt 6 — forordningsbestammelser om LifeGene och Tvillingregistret...

...och Avsnitt 9 Ikraft- och évergangsbestammelser

Smer anser att det ar positivt att de tva befintliga uppgiftssamlingarna
LifeGene och Tvillingregistret far ett langsiktigt rittsligt stod for sin
personuppgiftsbehandling.

Smer staller sig dock tveksamt till den att den foreslagna lagens
bestimmelser om krav pa samtycke och information inte ska gilla f6r sidana
uppgifter som registrerats i en forskningsdatabas i tiden innan verksamheten
med denna omfattas av lagens tillimpningsomrade. Sdrskilt i fraga om
Tvillingregistret andrar det nya regelverket forutsattningarna for vad en
deltagare kan limna samtycke till. Enligt Smers bedomning behover alla
deltagare informeras om det nya regelverket och dtminstone ges opt out-
mojlighet.

8.1 Sekretess i verksamhet med forskningsdatabaser enligt lagen om vissa
forskningsdatabaser...

... och 8.2 Tystnadsplikt hos enskilda mottagare av uppgifter fran en
forskningsdatabas

Sekretess och tystnadsplikt gillande uppgifter som samlas in idr ett
nédvandigt skydd for den personliga integriteten och avgorande for att
allmanhetens fortroende for forskningen ska kunna uppratthallas. Radet har
dock inte i detalj granskat de foreslagna bestimmelserna.

Ovrigt

Alla de etiska fragor som kan uppkomma kring forskningsdatabaser vare sig
limpar sig eller ar mojliga att reglera i lag. Dessutom kan andra etiska fragor
an de som behandlats vid en inledande prévning uppkomma nir
tforskningsdatabasen varit 1 bruk under en period. Smer férordar darfor att
det inrittas en etisk granskningsfunktion av forskningsdatabaserna som
regelbundet kan f6lja upp alla de etiska fragor som forskningsdatabaserna
kan forknippas med. Radet har upprepade ganger efterlyst en sidan
granskningsfunktion i sina tidigare yttranden och remissvar om
torskningsdatabaser.
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Remissvaret beslutades vid ordinarie sammantrade den 30 mars 2023.

I beslutet har deltagit Sven-Eric Soder, ordférande, Yasmine Bladelius, Per
Landgren, Sofia Nilsson, Anton Nordqvist, Thomas Ragnarsson och Per
Ramhorn, samtliga ledaméter i radet. I beredningen av drendet deltog dven
Lilas Ali, Anders Castor, Goran Collste, Titti Mattsson, Kerstin Nilsson,
Bengt Ronngren, Nils-Eric Sahlin, Mikael Sandlund och Marie Sten, samtliga
sakkunniga i radet.

En referensgrupp bestdende av Titti Mattsson och Mikael Sandlund har
bisttt sekretariatet i beredningen av drendet. Carolina Ostgten,
utredningssekreterare, har varit féredragande.

For ridet,

e Hoi

Sven-Eric Soder
Ordforande
Statens medicinsk-etiska rad
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