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Yttrande avseende betankandet Unik kunskap genom
registerforskning (SOU 2014:45)

Landstinget Blekinge har beretts mojligheten att yttra sig 6ver betinkandet Unik kunskap genom
registerforskning (SOU 20714:45). Landstinget stiller sig positivt till de flesta av de férslagna
forfattningsforandringarna och andra forslag som utredningen for fram.

Sammanfattning av betankandet

Regeringen har uppdragit 4t Vetenskapsradet att inritta en funktion med uppgift att férbattra
tillgdngligheten till och underlitta anvindningen av registeruppgifter f6r forskningsindamal. 1
uppdraget har dven ingatt att undersdka om det befintliga sekretesskyddet f6r uppgifter som
hanteras inom forskning ér tillrickligt for att skydda den enskildes integritet vid forskning.

Med register menas i férsta hand strukturerade samlingar av personuppgifter som har upprittats
inom myndigheter for primart andra dandamal 4n forskning, t.ex. statliga myndighetsregister,
kvalitetsregister inom halso- och sjukvirden och biobanker. Darutover finns register som sarskilt
upprittats f6r forskningsindamal (hér kallade forskningsdatabaser).

I manga sammanhang ar det en stor férdel for forskningen att fa tillging till omfattande
datamaterial. Myndighetsregister som i regel innehaller uppgifter om alla invanare i landet ar
ovirderliga nir man 6nskar beskriva tillstindet i befolkningen.

Europakonventionen om manskliga rittigheter tillsammans med personuppgiftslagen ar sirskilt
viktiga for att skydda personuppgifter genom att reglera hur dessa far hanteras.

Ansvaret f6r den personuppgiftsbehandling som sker inom forskningen avilar
forskningshuvudminnen, det vill sidga i regel universitet och hogskolor.

Betankandets forslag

Etikprévningen

For att forenkla handliaggningen av drenden dar syftet dr att i forskningen endast anvinda
anonymiseradeuppgifter fran myndighetsregister foreslas att nimnderna ska kunna delegera sidana
arenden till ordféranden.

Forskare ska dven fa ritt att fa ett yttrande fran etikprovningsnamnden 6ver forskningsprojekt
som inte faller under etikprévningslagen.
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Det foreslas ocksa att utlimnande fran forskningsdatabaser alltid ska kriva etiktillstind, oavsett om
det handlar om kansliga personuppgifter eller inte.

SK1.:s standpunkt
SKL stiller sig positiva till forslaget, men med vissa férbehall (se bilaga).

Kodnyckelférfarande

Nir uppgifter limnas ut i anonymiserad form kan utlimnande myndighet bevara en kodnyckel
som gor det mojligt att senare komplettera uppgifterna — framst 1 syfte att kunna mojliggéra
longitudinella studier. Idag bevaras kodnyckeln normalt 1 tre 4r med mojlighet till forlingning.

Det finns flera skil for att regelmissigt bevara kodnycklar under lingre tid. Det mojligg6r
komplettering eller f6rnyad analys t.ex.

Det foreslas darfor att kodnycklar ska bevaras hos den utlimnande myndigheten under tjugo ar
fran dagen f6r utlimnande av uppgifterna och med méjlighet till f6rlingning dérefter.

SKI.:s standpunkt
SKL avstyrker forslaget och kommer med alternativt férslag (se bilaga).

Ny sekretessbestimmelse

For att uppritthalla allmanhetens fortroende for forskningen dr det viktigt att regelverket
tillgodoser den enskilde individens integritetsskydd. Det finns idag flera olika bestimmelser som
innebir sekretess f6r personuppgifter som behandlas i forskningen, men de dr svara att
overblicka vilket kan skapa oklarheter.

I offentlighets- och sekretesslagen finns en sirskild bestimmelse avseende statistisksekretess. 1
betinkandet foreslas en motsvarande forskningssekretess. Det innebir att personuppgifter som
samlas in for forskning alltid ar skyddade av absolut sekretess. Liksom nar det giller uppgifter
som samlats in for statistiska dndamal ska f6r dessa uppgifter insamlade for forskningsindamal
finnas en sekretessbrytande bestimmelse som innebir att de, om viss villkor dr uppfyllda, kan
anvindas for annan forskning.

Forskningsdatabaser

I utredningsdirektiven framhalls svarigheterna att inom ramen for gillande ritt skapa
forskningsdatabaser f6r bestimda men relativt allmint hallna forskningsindamal.
Datainspektionen har stillt sig tveksam till forskningsdatabaser med allmint hallna andamal. Den
har ocksa ifragasatt lagligheten i1 det samtycke som den enskilda ger nir de limnar uppgifter till
sadana databaser. Etikprévningslagen medger bara att etikgodkdnnande ges till konkreta
forskningsprojekt. Utlimnande myndigheter ser sig férhindrade att limna ut uppgifter till
databaser dir de konkreta forskningsfragorna dr okinda. Det saknas alltsa idag rittsliga
forutsittningar for sidana forskningsdatabaser. Regering och riksdag har i nagra fall stiftat
sarskilda lagar f6r att mojligedra forskningsdatabaser.

Det foreslas att det infors en sirskild lag om forskningsdatabaser. I den ska vissa generella regler
anges, men varje databas ska kompletteras med en regeringsférordning som reglerar vad som
ndrmare ska gilla, till exempel andamal och innehall.

Forskningsdatabasernas andamal ér att skapa underlag f6r forskning och att limna ut uppgifter
till forskningsprojekt. For utlimnande ska alltid krivas etikgodkinnande.
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Forskningsdatabaser ska kunna skapas vid statliga universitet och hogskolor samt vid andra
statliga myndigheter som har i uppdrag att bedriva forskning. Det bor uppdras at
Vetenskapsradet att foresla regeringen vilka forskningsdatabaser som ska finnas.

SKI.:s standpunkt

SKL tillstyrker utredningens forslag till tillimpningsomrade om forskningsdatabaser under
forutsittning att landstingen ges samma méjligheter som universiteten att inratta databaser enligt
lagen (se bilaga).

Nationellt biobanksregister

Svenska biobanksregistret dr idag ett regionalt system. Registret finns hos sex regionala
biobankscentra, som bedrivs av regioner och landsting. Det skulle i olika sammanhang underlitta
sparbarheten av biobanksprover om det fanns ett nationellt biobanksregister.

Utredningen foéreskar att Svenskt biobanksregister gors om till ett nationellt system f6r
registrering av biobanksprover, Nationella biobanksregistret. Det foreslés att Socialstyrelsen blir
personuppgiftsansvarig for registret.

SK1.:s standpunkt
SKL stodjer utredningens forslag att Svenska biobanksregistret gors om till Nationella
biobanksregistret, men med vissa foérbehall (se bilaga).

Forslag till yttrande

I arbetet med att sammanstilla detta yttrande har ett flertal medarbetare involverats, bade
medicinskt sakkunniga, juridiskt sakkunniga, experter inom biobanksomradet m.fl. Landstinget
Blekinge har dven medverkat i, av Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) arrangerad, nationell
konferens kring betinkandet. Landstinget Blekinge stiller sig i allt visentligt bakom SKL.:s
samlade forslag till yttrande (se bilaga) och vill sarskilt betona méjligheterna for landsting och
regioner att ocksa sta som virdar for forskningsdatabaser.

Landstingsstyrelsen foreslas besluta

att  stilla sig bakom Sveriges Kommuner och Landstings forslag till yttrande avseende
”Unik kunskap genom registerforskning” (SOU 2014:45).

Landstingsdirektorens stab, Karlskrona dag som ovan
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Peter Lilja Gunilla Skoog
Landstingsdirektor Utvecklingsdirektor
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