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Vidareanvandning av héalsodata for vard och
klinisk forskning (SOU 2023:76)

Vetenskapsradet har granskat utredningens forslag utifran sitt uppdrag att ge
stad till grundlaggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet inom
samtliga vetenskapsomraden samt de sarskilda uppgifter som myndigheten
har i sin roll som forskningsfinansiar och forskningspolitisk radgivare.

Sammanfattning

Vetenskapsradet anser att det ar olyckligt att forslaget utesluter mojlighet till
forskning pa data fran den precisionsmedicinska databasen. Direktivens mal

att utéka mojligheterna for sekundaranvandning av hélsodata for aktdrer som
bedriver vard eller forskning uppfylls darmed inte.

Vetenskapsradet delar utredningens uppfattning att klinisk forskning behéver
mojligheter till forenklad tillgang till halsodata men har flera synpunkter pa
utredningens forslag om ny lagstiftning for vidareanvandning av halsodata
for andamalet klinisk forskning. Forslaget traffar exempelvis bara klinisk
forskning som baseras pa samtycke. Det bor utredas vidare hur klinisk
forskning som inte baseras pa samtycke, exempelvis registerforskning, ocksa
kan fa forenklad atkomst till halsodata.

Vetenskapsradet anser inte att det &r rimligt att tidsbrist fatt styra de
begransningar som gjorts avseende forskning i utredningens forslag.

Vetenskapsradet lamnar ocksa synpunkter och kommentarer pa del 2 av
utredningen, vilka aterfinns under respektive rubrik nedan.

Overgripande kommentarer och centrala synpunkter

Nya regler om vidareanvandning av personuppgifter for
vardandamal (precisionsmedicinsk databas)
- Vetenskapsradet bedomer att utredningens forslag inte méter
direktivens malsattning nar forskning pa vissa datamangder direkt
forbjuds. Enligt direktiven var en av utredningens huvuduppgifter att
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lamna forfattningsforslag som skulle utéka mojligheterna till
sekundaranvéandning av halsodata for aktorer som bedriver vard eller
forskning. Forslagen skulle syfta till att direkt eller indirekt starka
hélso- och sjukvarden. Utredningens forslag ar avgransade till viss
precisionsmedicin med fokus pa genomik, men borde ha undersokt
majligheterna att kunna anvanda hélsodata inom alla omraden.
Utredningens brist pa tid for att géra en genomgripande juridisk
utredning rérande forskning som tillatet andamal for en
precisionsmedicinsk databas &r inte ett hallbart argument for att
utesluta denna mojlighet.

Ny lag om viss vidareanvandning av personuppgifter for klinisk
forskning

Utredningens forslag traffar enbart delar av den kliniska
forskningen, och tyvérr inte den forskning som har storst behov av
forenklad atkomst till halsodata. Utredningen har inte haft tillrackligt
med tid for att ta fram forslag som dven inkluderar forskning som
inte kréaver samtycke, till exempel registerforskning som inte kraver
individuella samtycken fran de forskningspersoner vars person-
uppgifter behandlas. Denna avgransning ar olycklig men handlar
ytterst om prioriteringar som gjorts av utredningen. Vetenskapsradet
anser inte att det ar rimligt att utredningen utelamnat en vasentlig del
av omradet klinisk forskning.

Hur klinisk forskning som inte baseras pa samtycke ocksa kan fa
forenklad atkomst till halsodata behéver utredas. Till exempel skulle
mojligheten till en forenklad sekretessprévning i offentlighets- och
sekretesslagen (OSL) kunna undersokas. En férenkling skulle
exempelvis kunna knytas till utlimnande endast for forsknings-
projekt som har ett EPM-godké&nnande (Etikprovningsmyndigheten).
En sekretessbrytande bestammelse skulle kunna knytas till tydliga
kriterier i EPM-godkannandet, samt krav pa att endast uppgifter i
pseudonymiserad form far lamnas ut.

Syftet och den praktiska nyttan med utredningens uppdelning av
klinisk forskning ar oklar. Uppdelningen i omradena forskning som
ett led i varden och patientnara forskning uppfattas av Vetenskaps-
radet som praktiskt svar att tillampa for forskare da klinisk forskning
och patientndra forskning ofta anvands synonymt.

Forslaget avseende samtycke for direktatkomst till halsodata for
forskning riskerar att introducera nya bias i forskningen om det
skapas olika samtyckesgrupper av forskningspersoner. Potentiellt
kan detta paverka forskningens kvalitet negativt och darmed &ven
tillforforlitligheten pa forskningresultaten. Det saknas dven
uttdmmande resonemang kring frivilligheten i samtycket.

Lagforslaget ar frivilligt att infora for de datahallande organisationer
som berors. Frivilligheten medfér formodligen att forslaget inte
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kommer att implementeras i samtliga regioner. Dadrmed skapas
ojamlika forutsattningar for forskare beroende pa varifran man begar
ut data.

Kommentarer pa specifika avsnitt i remissen

2.7.5 Avgransningar avseende vidareanvandning for forskning

Utredningen hanvisar till utredningsdirektiven (s. 1036) som gor
bedémningen att de behov man vill tillgodose inte kan métas inom ramen for
de regleringar som avser kvalitetsregister eller registerbaserad forskning.
Forskningen idag ar dock tvérvetenskaplig och tvarsektoriell och har ofta
behov av att kunna kombinera data fran flera olika kallor, till exempel
myndighetsregister, kvalitetsregister, patientjournaldata och analyser av
biobanksprover. Vetenskapsradet ar av uppfattningen att det ar forsknings-
projekt som inte kraver samtycke (exempelvis registerforskning) som har
stora behov av forenklad tillgang till halsodata och att de avgransningar som
gjorts i utredningen varken &r rimliga eller traffar ratt. Forskning som
anvander sig av registerdata &r ofta integrerad med den forskning som
utredningen énskar forenkla villkoren for, och kan darfor inte pa ett enkelt
sétt avgransas bort. Se vidare resonemang nedan i stycke 12.3.

12.3 Vidareanvandning for klinisk forskning - problemanalys

Utredningens problemanalys &r tunn avseende forskares olika behov pa
omradet och lyckas inte heller visa att de storsta behoven av direktatkomst
till journaldata faktiskt finns hos forskare som driver interventionsstudier
(studier som kraver samtycke).

Utredningen lagger fram forslag som gynnar den kliniska forskning som
redan idag har forhallandevis stora mojligheter att ta del av halsodata.
Utlamnande av hélsodata till forskningsprojekt som bygger pa samtycke kan
i manga fall vara relativt okomplicerade eftersom det vid menprévningen
underldttar att forskningspersonen lamnat samtycke. Vid till exempel lake-
medelsprovningar dr det redan idag vanligt med samtyckesformuleringar i
stil med: ”Jag samtycker till att en person utsedd av Foretag AB eller en
myndighetsperson under forbehall av sekretess far jamfora personuppgifter
med information i min journal”.

Vetenskapsradets bedémning ar att forskning som inte bygger pa samtycke,
till exempel observationsstudier dar registerforskning ingar, har storre behov
pa det har omradet och generellt har svarare att fa atkomst till halsodata.
Registerforskningsprojekt &r till stol del beroende av utldmnande av storre
mangder personuppgifter, ofta fran flera olika vardgivare. Dessa utlamnan-
den kan antas vara mer komplicerade och ta mer tid. Det ar saledes inom
detta omrade som en forandrad lagstiftning, ett tydliggérande, eller en
forenkling kring menprdvningen skulle ha storst effekt.
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14.2 Precisionsmedicinsk databas

Vetenskapsradet ifragasatter varfor den journalinformation eller halsodata
som behdvs for precisionsmedicinsk vard behéver éverforas och lagras i nya
databaser, istéllet for att lagtekniskt &ndra det allménna férbudet att anvénda
en patients journal for en annan patients vard och darmed mojliggéra for
journalinformation att nyttjas aven for annan patient. Utredningens forslag
innebdr att nya databaser behdver etableras och att en ny omfattande och
komplicerad lagstiftning ska reglera dessa.

Det borde istallet kunna finnas l6sningar som exempelvis bygger vidare pa
redan etablerade majligheter till elektronisk atkomst inom en vardgivare
eller direktatkomst via sammanhallen journalféring mellan vardgivare, i
enlighet med Patientdatalagen och Lagen om sammanhallen vard- och
omsorgsdokumentation. Detta skulle kunna kompletteras med
integritetsskyddande atgarder med tydliga krav pa behorighetsstyrning, dar
exempelvis endast sérskilt utsedda vardanstéllda far arbeta med
journaluppgifter for just dessa &ndamal. Utredningens forslag skapar en ny
komplex organisation och ett nytt komplext regelverk och dartill en
duplicering av kanslig halsodata vilket i sig innebér storre risker.

14.2.1 Syftet med en precisionsmedicinsk databas

Vetenskapsradet anser att argumentationen for att utesluta mojligheterna for
forskning pa den precisionsmedicinska databasen ar bristfallig och gar emot
utredningsdirektivens malsattning om utokade mojligheter for sekundar-
anvandning av hélsodata &ven for forskning. Att det inte funnits tid (se
18.2.8) eller att det pagar en beredning pa Regeringskansliet kring
forskningsdatabaser &r inte dvertygande argument for att inte fora ett djupare
resonemang i fragan.

Utredningen tydliggor att uppgifter i den féreslagna precisionsmedicinska
databasen inte far anvandas till forskning och foreslar absolut sekretess.
Utredningen foreslar dven att andamalsbegransningen (den s.k.
finalitetsprincipen) uttryckligen ska gélla for forskning trots att art 5 1. b) i
Dataskyddsforordningen anger att ytterligare andamal for forskning inte ska
anses oforenlig med det ursprungliga d&ndamalet. Utredningen stanger genom
denna inriktning dorren for forskning inom ett viktigt omrade. Ett
huvudargumentet som framférs av utredningen ar “att en precisions-
medicinsk databas inte far anvandas for andamalet forskning beror pa att
utredningen ser en risk med att det indirekt skulle kunna utgtra en
forskningsdatabas. . Samtidigt konstaterar utredningen att “uppgifter i en
precisionsmedicinsk databas skulle kunna vara till nytta &ven for andamal
som utveckling och forskning. Utredningen konstaterar att vetenskapliga
andamal ar ett sadant andamal som enligt EU:s dataskyddsférordning alltid
dar forenlig med det ursprungliga insamlingsindamdlet.” (14.4.3, s 444).
Vetenskapsradet anser att utredningen borde prioriterat att undersoka
I6sningar som méter dessa andamal.

Utredningen anser att forskare som skulle vilja fa ut halsodata istéllet far
“vinda sig direkt till vardgivaren, och inte till den som har den
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precisionsmedicinska databasen.” (S. 446). Detta resonemang ar ologiskt
utifran utredningens andra huvudspar, att skapa begransad direktatkomst for
viss forskning, just for att undvika den nuvarande utlamnandeprocessen som
enligt utredningen upplevs som bade tidskravande och svartillganglig.

Vidare gor utredningen en forenkling genom att sdga att den foreslagna data-
basen potentiellt skulle kunna raknas som en forskningsdatabas. Utredningen
avstar darmed fran vidare argumentation med hanvisning till att fragan kring
forskningsdatabaser &r under behandling i Regeringskansliet (14.4.3). Det
lagforslag som presenterats i promemorian Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser &r tankt att ge larosaten mojlighet att i
forskningsdatabaser skapa underlag for flera framtida forskningsprojekt.
Utredningens forslag handlar istéllet om mojligheter for regioner att skapa
precisionsmedicinska databaser. Regionerna har redan i dag méjlighet att
behandla personuppgifter i kvalitetsregister som ocksa far anvandas for
forskning inom hélso- och sjukvarden. Vetenskapsradet saknar ett
resonemang om varfor utredningen gor en annan bedémning nar det géller
de personuppgifter som avses samlas in i precisionsmedicinska databaser.
Ytterligare en invdndning mot utredningens resonemang &r att de
forskningsdatabaser som hanvisas till bygger pa samtycke vid insamlandet
av data och skiljer sig darmed markant fran den foreslagna precisions-
medicinska databasen som tvéart om bygger pa opt-out och har ett tydligt
andamal for halso- och sjukvard. For narvarande saknas dessutom en
legaldefinition for forskningsdatabaser, vilket gér utredningens resonemang
an mer otydligt. Majoriteten av alla de olika kvalitetsregister och databaser
som regionerna ansvarar gar normalt att anvanda for forskningsandamal efter
utlamnande till ett forskningsprojekt, men betraktas likval inte som
forskningsdatabaser.

15.6 Forskning som ett led i varden och patientnara forskning

Utredningen forsoker dela upp klinisk forskning i tre huvudspar: forskning
som ett led i varden, patientnara forskning samt 6vrig klinisk forskning.
Vetenskapsradet anser att denna uppdelning &r otydlig, riskerar att skapa
begreppsforvirring och inte ar praktiskt tillampbar. Det finns ocksa forskning
som &r svar att klassa i enlighet med utredningens uppdelning. Darmed finns
risk for grazoner kring nar den foreslagna direktatkomsten kan tillampas
eller inte. Vetenskapsradets uppfattning ar att ordet klinisk, i klinisk
forskning, generellt anvands for att beskriva forskning som patientnéra eller
att det ar forskning som bedrivs nara varden eller anvander vardens resurser.

Vetenskapsradet gor tolkningen att utredningens uppdelning gors i syfte att
juridiskt motivera i vilka fall som direktatkomst till patientdata for
forskningsandamal skulle vara tillampligt. Utredningen slar till exempel fast
att patientnéra forskning endast kan “utgéras av interventionsstudier och
aldrig av observationsstudier” (s 633). Vetenskapsradet delar inte uppfatt-
ningen om att observationsstudier aldrig skulle kunna réknas som patient-
nara. Som exempel pa studietyper som ar svara att klassificera enligt
utredningens uppdelningar kan ndmnas fdljande: (a) Registerbaserade
randomiserade kliniska provningar ar interventionsstudier som genomfors
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med stdd av registerdata. De skulle férmodligen av de flesta klassas som
patientnara och forskningen ar dessutom ofta integrerad som ett led i varden.
(b) Fas IV-studier dar de langsiktiga effekterna av ett lakemedel utvarderas
hanteras via CTR-lagstiftningen (Clinical Trials Regulation) for
lakemedelsprévningar, och anses formodligen av de flesta vara patientnara
men genomfors i praktiken som observationsstudier. (c) Fas I-studier &r
interventionsstudier men dar det vanligen &r friska frivilliga och inte sjuka
patienter som ingdr. Denna forskning skulle enligt utredningens resonemang
varken raknas som patientnara eller som ett led i varden.

16 En ny lag om viss vidareanvandning av personuppgifter for
klinisk forskning

Vetenskapsradet anser att utredningen borde ha utvarderat andra, potentiellt
mindre komplexa, l6sningar som inte nodvandigtvis kraver direktatkomst.
Det finns manga omraden inom ramen for forskningens atkomst till
patientdata som &r utmanande idag och som skulle kunna férenklas och
forbattras. Exempel pa omraden att utreda:

- Modjlighet att infora en forenklad sekretessprévning i OSL for
utlamnande till forskningsprojekt under forutsattning att forskningen
har ett godkannande fran Etikprévningsmyndigheten och att de
uppgifter som begars uttryckligen omfattas av detta godkénnande.
Det skulle till exempel kunna inforas en sekretessbrytande
bestiammelse med omvént skaderekvisit. Patienter som tidigare
uttryckligen motsatt sig sadan hantering skulle da inte omfattas av
den sekretessbrytande regeln. En sadan majlighet till opt-out skulle
skapa en sakerhetsventil. Utlamnande skulle i sadana fall endast ske
genom elektroniskt utlamnande och inte genom direktatkomst, men
det skulle inte nddvandigtvis kravas ett samtycke fran varje person.
Modellen skulle kunna skapa incitament att i bredare omfattning
mojliggora for patienter att aktivt motsatta sig att deras
journaluppgifter far anvandas for forskningsandamal istallet for att
som idag samtycka till enskilda forskningsprojek.

- Mogjlighet till integritetshojande atgarder genom pseudonymisering
av journalinformationen vid utlamnande, vilket dven i sig skulle
kunna sanka kraven pa menprovning. Detta skulle kunna géras i
kombination med ovanstaende forslag, eller fristaende. Ett sadant
forfarande kan dven anvandas i kombination med att kodlistan
bevaras av den utlamnande myndigheten, for att i ett senare skede
kunna kompletteras med ytterligare uppgifter (se liknande 16sning i
den sa kallade ~Life-Genelagen” (Lag (2013:794) om vissa register
for forskning om vad arv och milj6 betyder fér manniskors hélsa).

- Maojligheten att generellt kunna koppla sekretessbrytande
bestammelser till olika kriterier i ett godkannandet fran
Etikprovningsmyndigheten for att underldtta menprévningen vid
utlamnande av halsodata.
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Vetenskapsradet noterar att lagforslaget anvéander vissa begrepp pa ett satt
som skapar otydlighet och potentiellt framtida utmaningar.

Det 4r inte tydligt vad som avses med klinisk forskning. Det ar inte heller
tydligt pa rubrikniva att det bara #r “viss typ” av Klinisk forskning som avses
och inte Kklinisk forskning som helhet. Utredningen konstaterar att detta ar
problematiskt: “Klinisk forskning &r...ett bredare begrepp an de
forskningsprojekt som i praktiken kommer att omfattas av enklare tillgang
till personuppgifter enligt forfattningsforslagen. ” (s. 674) men véljer dnda
att anvanda begreppet. Det saknas ocksa avgransningar som tydliggor att
exempelvis samhallsvetenskaplig forskning som blivit godké&nd av
Etikprovningsmyndigheten inte ska kunna bli aktuell for den foreslagna
direktatkomsten.

”Tillgdngliggora™ anvands i utredningen och i lagforslaget som ett begrepp
for att beskriva olika steg i behandlingen av data och det ar inte alltid tydligt
vilken typ av atkomst eller behandling av data som avses med begreppet
(utlamnande eller direktatkomst). Ibland anvands tillgangliggora ocksa i mer
generell betydelse vilket ytterligare bidrar till att skapa otydlighet.

16.12 Ikrafttradande och 6vergangsbestammelser

De sa kallade regionala myndigheterna (utredningens begrepp) inom halso-
och sjukvarden foreslas sjalva kunna vélja om de vill tillampa de nya
bestammelserna om direktatkomst eller inte. Inga obligatoriska skyldigheter
eller incitament foreslas. Utredningen redovisar inte om det finns
organisatoriska och tekniska forutsattningar hos de datahallande
organisationerna att skyndsamt ta fram rutiner och tekniska ldsningar for att
majliggora den begransade direktatkomsten eller inte. Det finns darmed risk
att det kan ta lang tid &ven efter att lagforslaget tratt i kraft tills dess att
forskare i regionerna kan fa ut data via de foreslagna bestammelserna. Det
finns aven en betydande risk att mojligheten kommer tilldampas olika inom
olika regioner. Det skulle innebara att mojligheten till atkomst for &ndamalet
forskning skulle se olika ut i olika regioner.

18.2.8 Konsekvenser for forskning

Vetenskapsradet anser att det ar olyckligt att det inte funnits “tid att géra
den juridiska utredning som hade kravts for att forskning skulle vara ett
tillatet &andamal.” for den precisionsmedicinska databasen. Att anvanda
tidsbrist som ett argument for att utesluta mojligheterna till forskning pa
hélsodata i den foreslagna databasen &r inte rimligt.

18.3.1 Kostnadsberakningar samt ekonomiska effektiviteten

Vetenskapsradet anser att det finns brister i de antaganden som utredningen
gor avseende konstadsberakningar och potentiella besparingar. Det finns en
risk att framfdrda foérslag snarare 6kar den totala administrationen runt
forskningen.

De regionala kostnaderna som ndmns avseende exempelvis Vastra
Gatalandsregionen verkar galla utlamnanden generellt, alltséa for alla
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studietyper. Hansyn tas darmed inte till att klinisk forskning som kraver
samtycke vanligtvis har mindre komplexa menproévningar &n de som gors for
exempelvis registerstudier som normalt inte kraver samtycke.

Ut6ver detta sa forutsatter utredningens berakningar i praktiken att samtliga
personer som ingar i forskningsprojektet lamnar samtycke, inte bara till
forskningen i sig utan aven till den foreslagna modellen for direktatkomst.
Ett rimligt antagande &r att det kan finnas ett antal forskningspersoner inte
samtycker till direktatkomst, men anda vill delta i en studie. Detta skulle fa
till foljd att forskaren fortfarande kommer behdva begéra ut
hélsodatauppgifter via sedvanlig utlémnandeprocess for en viss del av
forskningspersonerna och hamta data via direktatkomst for resterande. Det
borde snarare leda till mer administration och ckade kostnader nar tva
parallella processer ska forvaltas inom samtliga regioner. Se &ven
kommentarer under 18.3.9 nedan avseende ytterligare konsekvenser.

18.3.6 Konsekvenser for foretag

Privata, statliga och kommunala vardgivare gynnas inte av de forslag som
laggs. Det galler saval den precisionsmedicinska databasen som den
begransade direktatkomsten. Det riskerar att pa sikt skapa ojamlika
forutsattningar och goéra det mindre attraktivt att bedriva forskning inom
dessa organisationer.

18.3.9 Konsekvenser av att integritetshéjande samtycke kréavs
for tillgangliggtrande enligt lagen

Vetenskapsradet anser att det integritetshéjande samtycket vid direktatkomst
riskerar att fa negativa konsekvenser for forskningens kvalitet och att
diskussionen kring frivilligheten i det nya samtycket &r bristfallig fran saval
etiskt som juridiskt perspektiv.

Utredningen pétalar att ”Det kommer finnas situationer dar forskare inte far
samtycke av samtliga forskningspersoner for att fa begransad direkt-
dtkomst... ”. Det ar svart att bedoma hur vanligt detta kan bli men det racker
med att en enda forskningsperson inte samtycker till direktatkomsten for att
situationen ska uppsta. Utredningens 16sning for situationen ovan blir “att ta
del av data for vissa personer via begransad direktatkomst och for de som
inte samtyckt kommer de behdva begéara data ut enligt allménna regler. |
praktiken skulle det kunna innebara att det blir lattare att da begara ut
samtliga uppgifter enligt allménna regler, alternativt vélja att inte inkludera
de som inte vill tillgdngliggéra sina data enligt de nya reglerna.”. Om
utredningen verkligen menar att forskare ska kunna valja att inte inkludera
forskningspersoner enbart utifran det faktum att forskningspersonen inte
samtycker till direktatkomsten, trots att de samtyckt till att delta i sjalva
studien, kan frivilligheten i samtycket (till direktatkomst) ifragasattas. Det
kan ocksa upplevas som oetiskt nar det i praktiken blir direkt avgérande for
mojligheten att fa delta i forskningen. Skrivningen ovan skulle dven kunna
tolkas som att en forskare far mojlighet att exkludera en forskningsperson
som vid ett senare tillfalle drar tillbaka sitt integritetshdjande samtycke.
Sammantaget behovs tydligare argumentation som visar frivilligheten i det
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foreslagna samtycket. Det dr exempelvis oklart om konsekvenserna ovan star
i konflikt med utredningens évriga bedémningar att det ”vid inhamtandet av
det integritetshdjande samtycket &r... av storsta vikt att den enskilde inte
kanner sig tvingad till att Iamnas sitt medgivande eller att den upplever att
den skulle hamna i en s&mre situation i forskningsprojektet om ett
integritetshdjande samtycke inte ldmnas.” (16.8.3, s 714) eller med att det
ska finnas “ett genuint fritt val att medverka i behandlingen. Ar situationen
sadan att den registrerade i praktiken inte kan avsta, kan samtycket inte
garna vara frivilligt” (7.3.1, s 228).

Om forskningspersoner som inte samtycker till direktatkomst riskerar att inte
blir inkluderade i en studie skapas ytterligare en selektering som introducerar
nya bias i forskningen. Detta riskerar forsamrad kvalitet och lagre
tillforlitlighet till de resultat som publiceras. Manga interventionsstudier ar
dessutom randomiserade. Denna randomisering och tillhdrande statistiska
berakningar riskerar att bli onddigt komplexa i de fall tva olika
samtyckesgrupper behdver hanteras.

18.3.10 Observationsstudier omfattas inte

En anledning till att observationsstudier utelamnats i utredningen &r att det
inte funnit tillrackligt med tid. Detta &r bade olyckligt och ett orimligt
argument for att uteldmna en stor andel av den kliniska forskningen.
Utredningens forslag medfor aven konsekvensen att de som bedriver
observationsstudier kommer att ha strangare regler an de som bedriver
kliniska studier som kréaver samtycke.

18.4.2 Konsekvenser avseende regeltatheten nar det galler
samtycken

Vetenskapsradet delar uppfattningen att utredningens forslag skulle gora att
lagstiftningen kring samtycken “blir mer komplex och darmed svarare att
tillampa”. Utredningen visar inte pa ett tydligt sitt hur de potentiella
konsekvenserna (som dven diskuteras i stycke 18.3.9) av det nya samtycket
Overvéger den tankta nyttan for forskare.

19 - 20 En nationell datahub

Flera av de bedémningar och férslag rérande en nationell datahubb som
denna utredning diskuterar &r antingen i ett tidigt skede eller inte utredda i
detalj. Det ar ocksa oklart hur andra pagaende utredningar, uppdrag och
projekt kopplade till férordningen om det europeiska halsodataomradet
(EHDS), interoperabilitet, digital infrastruktur och nationella datalager
forhaller sig till den datahubb som foreslas. Det ar darfor 6verlag svart for
Vetenskapsradet att lamna synpunkter eller bedoma hur detta skulle kunna
paverka forskningens forutsattningar.

20.3 Forskningsandamalet

Vetenskapsradet delar utredningens bedoémning att det finns annan klinisk
forskning som ar i behov av enklare tillgang till halsodata och att detta bor
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utredas vidare. Dock bor detta utredas oberoende av denna utrednings
forfattningsforslag och oberoende av eventuell framtida nationell datahub.

Utredningen bedomer dven att den lag som foreslas “dr uppbyggd sd den ska
ga att ldgga till kompletterande regler som maojliggor” forskning. Denna
slutsats kan ifragasattas da utredningen pa olika sétt gor tydligt att forskning
inte ska vara mgjlig pa den precisionsmedicinska databasen (se resonemang
ovan i stycke 14.2.1). Om utredningens argument att denna uteslutning ar
viktig utifran integritetsskyddande skl vinner faste i forarbeten till en
eventuell lag torde det tvartom bli svarare att i framtida utredningar vidga
mojligheterna for forskning.

21.1.6 Metadatakatalog

Vetenskapsradet anser det viktigt att sakerstalla att kompetens och
investeringar gjorda i det svenska ekosystemet for register- och halsodata
ateranvands vid uppbyggandet av en health data access body” (HDAB). Det
ar viktigt att dra lardom av erfarenheter och expertis som finns hos
registerhallande organisationerna och andra myndigheter, inklusive
Vetenskapsradet?, i fragor rérande vidareanvandning av register- och
hélsodata for forskning. Detta galler sarskilt kunskapen om datakallornas
innehall och variablers betydelse for att utféra manga av datahubbens
tjanster, samt forstaelsen for forskningens behov.

Vetenskapsradet betonar att det kravs en analys av vilken detaljeringsniva
som kravs pa en metadatakatalog (forutom 6vrig samordning och
organisation) for att denna i praktiken ska leda till en effektivisering av
bestéllningsprocesser och handlaggningstider, inklusive den handlaggning
som fortsatt kommer kréavas internt hos de datahallande organisationerna.

21.1.9 Tjanst for att underlatta antalsberékningar

Vetenskapsradet staller sig positiva till vidare utredning av tjanster for
antalsberakningar. Detta skulle exempelvis underlatta beddmningar som goérs

! Vetenskapsradet har i uppdrag att forbattra forutsattningarna for anvandning av
registeruppgifter i forskning (Férordning (2009:975) med instruktion for
Vetenskapsradet). Inom uppdraget samverkar myndigheten med datahallande
organisationer i frgor rérande forbattrade och mer effektiva processer for
sekundéranvandning av data for forskning samt dkad grad av FAIR (Findable,
Accessible, Interoperable och Reusable) hos register och dess metadata, samt
interoperabilitet. Vetenskapsradet utvecklar metadatatjéansten RUT som presenterar
anslutna register pa saval en 6vergripande katalogniva som en detaljerad
variabelniva med syfte att understodja forskare att identifiera ratt data for forskning
samt de datahéllande organisationernas hantering av databestéllningar. Ett nara
samarbete sker sedan flera ar med registerhallande myndigheter, Biobank Sverige
och SKR och en stor delméangd av innehéllet kan klassas som hélsodata.
Vetenskapsradet deltar ocksa i ett myndighetssamarbete som syftar till att ta fram
prototyper for olika tjanster, bl a en nationell metadatakatalog for halsodata, som ska
kunna anvandas av den sa kallade Health Data Access Body som skisseras i den
forordning om EHDS som &r under framtagande.

10
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i planeringsstadiet av klinisk forskning och det bor utredas oberoende av en
eventuell etablering av en nationell datahubb.

21.1.10 Mojlighet att kontakta individer i registerstudier

Vetenskapsradet delar uppfattningen att det finns stora behov for klinisk
forskning att fa battre tillgang till kontaktuppgifter till patienter. Det behovs
for att kunna erbjuda majlighet att inga i en interventionsstudie eller géra
kompletterande uppfoljningar utifran resultaten i en registerstudie. Detta
behov bor utredas oberoende av en eventuell etablering av en nationell
datahub.

22.2.1 Menprévningar och mdjligheten att kontakta potentiella
forskningspersoner

Som beskrivits i stycke 21.1.10 bedémer Vetenskapsradet att utdkade
mojligheter att kontakta potentiella forskningspersoner skulle underl&tta och
forbattra forutsattningarna for klinisk forskning.

22.2.2 Handlaggningstider

Vetenskapsradet stodjer utredningens beddmning att det finns behov av att
utreda hur handlaggningstider vid utlamnanden skulle kunna kortas eller
goras mer forutsagbara. Detta skulle skapa forbattrade forutsattningar for
exempelvis registerforskning. Vi noterar att ett motsvarande uppdrag nyligen
har initierats av regeringen?.

22.2.3 Skapande av egna villkor vid utlamnande av halsodata

Vetenskapsradet delar utredningens beddmning att det ar viktigt att klargora
om det verkligen finns konflikter mellan olika lagar och regler nér det galler
utldmnande av halsodata.

22.4 Begransningar i ratten att ta del av data fran halso- och
sjukvarden med stod av offentlighetsprincipen

Vetenskapsradet haller med om att det behdvs vidare utredning. Det skulle
vara bra att tydliggora i vilken grad regionernas olika administrativa system
eller olika tolkningar vid utlamnanden eventuellt begransar vilken forskning
som ar mgjlig att genomfora.

22.7.1 Kroppsnara teknik och héalsoframjande insatser

Vetenskapsradet haller med om att det behovs vidare utredning av
forutsattningarna for anvandandet av data fran kroppsnara teknik i forskning.

22.7.2 Behovet av syntetiska data

Vetenskapsradet stodjer utredningens bedémning om att det finns behov av
syntetiska data och att sadan skulle kunna underlatta for viss typ av
forskning. En eventuell utredning bor inte begransas till Socialstyrelsen utan
bor ocksa utreda eventuella behov av och forutsattning for syntetiska data

2 Socialstyrelsen ska ge battre tillgang till halsodata for forskning, regeringens
webbplats
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fran andra statistikhallande myndigheter, men aven fran exempelvis
kvalitetsregister. Vetenskapsradet finansierar en forstudie hos SCB for att
utreda mojligheten for att ta fram sa kallade public use files med liknande

syfte.

22.7.5 Okad aktualitet och forbattrad dataférsorjning

Vetenskapsradet bedomer att det skulle vara positivt for exempelvis
registerforskning om Socialstyrelsens hélsodataregister skulle uppdateras
oftare. Uppdaterade och kompletta uppgifter ar sarskilt viktigt i forskning
som samkor data fran olika register.

Yttrandet har beslutats av generaldirektoren Katarina Bjelke efter
foredragning av forskningssekreteraren Christian Thorn. Vid den slutliga
handlaggningen har dven radsdirektren Maria Thuveson och chefsjuristen
Victoria Sderqvist deltagit.

Katarina Bjelke

Generaldirektor
Christian Thorn
Forskningssekreterare
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elin.paulsson@regeringskansliet.se
utbildningsdepartementet.registrator@regeringskansliet.se
carl.hogstedt@regeringskansliet.se
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