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Yttrande 6ver betinkandet Unik kunskap genom registerforskning (SOU 2014:45)

Cancerfonden ir en ideell forening med visionen att besegra cancer. Malet dr att farre ska drabbas
och fler ska Gverleva. For att na dit arbetar vi med forskningsfinansiering, kunskapsspridning och
paverkansarbete. Cancerfonden har beretts méjlighet att inkomma med ett yttrande och vill
hirmed limna f6ljande kommentarer och synpunkter pa utredningens forslag.

Sammanfattning

Cancerfonden stodjer utredningen och dess syfte att tydliggora regelverket och forenkla f6r
registerbaserad forskning, genom att underlitta f6r sambearbetning av registeruppgifter och géra
det mojligt att samla in personuppgifter till forskningsdatabaser 1 forskningssyfte, samtidigt som
den enskildes integritet skyddas pa ett rattssakert satt.

Av utredningens forslag vill vi sirskilt lyfta den om en ny lag om forskningsdatabaser samt
Nationellt biobanksregister. Vi ir positiva till lagforslaget samtidigt som den nya lagen inte far
forsvara for existerande forskningsdatabaser inom landsting och universitet. Vad giller Nationellt
biobanksregister sa dr vi positiva till att gora dess anvindningsomrade sa brett som moijligt. For
svensk cancerforskning vore det angeldget att kunna anvinda Nationellt biobanksregister till att
snabbt kunna s6ka efter limpliga patienter som kan inga 1 kliniska forskningsstudier.

EU:s dataskyddsforordning — gor ett tydligt undantag f6r forskning!

Cancerfonden engagerar sig dven i det pagaende arbetet i EU med en ny dataskyddsférordning.
Vi virnar om att moéjiggora registerbaserad forskning samtidigt som medborgarnas integritet
skyddas. Cancerfonden stédjer en skyndsam implementering av registerutredningens forslag. Vi
vill samtidigt uppmana departementet att paverka kommande beslut i Bryssel sa att det blir ett
tydligt undantag for forskning 1 dataskyddsférordningen sa att utredningens férslag kan fortleva
dven efter det att dataskyddsforordningen har tritt i kraft.

Registerforskning utfors bade pa universiteten och inom landstingen

Idag finns viletablerade forskningsdatabaser bade pd universiteten och inom landstingen. Dessa
huvudmin har olika infrastruktur och didrmed forutsittningar for registerforskning.
Cancerfonden vill lyfta det olika huvudmannaskapet som en allmén aspekt att ha med sig 1
genomforandet av utredningens férslag. Ett exempel dr att det inom landstingens infrastruktur
for registerforskning idag finns journal-och registerdata, biobanksprover och en vil inarbetad
sekretess i bade teknik och arbetssitt.
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Utredningens forslag

Forskningsservice

Cancerfonden stodjer forslaget att myndigheter som ansvarar for olika register bor fa
instruktioner om att bista forskningen med data. I utredningen lyfts Statistiska centralbyran fram
som sirskilt viktig, Cancerfonden stodjer férslaget att SCB, men dven 6vriga registerhallande
myndigheter, bor inritta en central enhet for forskningsservice.

Etikprévningen
Cancerfonden ir positiv till férslagen om:

e [Forenklad handliggning som innebar delegering till ordféranden i den regionala
etikprovningsnimnden av drenden som giller forskning med anonymiserade uppgifter
fran myndighetsregister.

e Aliggande av radgivande yttrande vid forskning som inte omfattas av etikprovningslagens
tillimpningsomrade.

e Etikprovningslagen ska utvidgas till att omfatta forskning med personuppgifter frin en
forskningsdatabas.

Med de nya forslagen vill Cancerfonden sarskilt framhalla vikten av tillrackliga resurser till de
regionala etikprévningsnimnderna, inférande av ett elektroniskt ansékningssystem samt éversyn
av dess organisation for 6kad nationell samsyn och férutsidgbarhet.

Kodnyckelforfarande

Langtidsuppfoljningar dr grundliggande i cancerforskning och for att uppticka orsakssamband i
befolkningen. Forlingd arkivtid skulle géra det méjligt f6r forskare att bygga vidare pa tidigare
utford forskning. Hir vill Cancerfonden sarskilt belysa de mojligheter som 6ppnas genom att
kodnyckeln dd dven kan anvindas for andra forskningsprojekt dn det ursprungligen skapades for.
Det forutsitter att kodnyckeln forvaras pa ett sadant sitt att de inte kan géras oanvindbara av
tekniska olycksfall, misstag eller teknikskiften. Cancerfonden vill ocksa betona att data ska kunna
limnas ut 1 person-identifierbar form. Nir det giller longitudinell forskning inom canceretiologi
ar 20 ar en ganska kort tid. I dagens kohortstudier har det typiskt tagit 20 ar innan antalet
observerade fall blivit tillrickligt f6r att erhalla hyggligt precisa sambandsestimat. Vi ser darfoér
girna att ansvarig forskare har maojlighet att motivera och anséka om ytterligare forlingd arkivtid.

En ny lag om forskningsdatabaser

Forskningsdatabaser syftar till att vara en infrastruktur och underlag f6r framtida
forskningsprojekt. Forskningsdatabaser har ett brett iandamal och bygger pa individers samtycken
till dessa breda dndamalsbeskrivningar. Utredningens férslag om en ny lag f6r
forskningsdatabaser ar hogst relevant efter de juridiska problem som uppkommit med till
exempel Life Gene. Men det ir ocksa viktigt att den nya lagen inte forsvarar for existerande
forskningsdatabaser inom universitet och landsting. Inom canceromradet finns till exempel
forskningsdatabaserna U-CAN och SCAN-B. Det finns flera praktiska férdelar genom att dessa
forskningsdatabaser har landstingets infrastruktur som plattform; vl inarbetad sekretess, tillgaing
till kvalitetsregister- och journaldata, samt biobanksprover.
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Det ar viktigt att dessa existerande databaser tillits hantera identifierbara persondata, att de kan fa
uppdateras med person-identifierbara uppfoljningsdata genom samkorningar med
arkivmyndigheters register, och att de ocksa kan fa anvindas for att bearbeta andra
fragestallningar dn dem som data initialt samlades in for. Detta i enlighet med nuvarande
personuppgiftslags undantag fran syftesbegransning for forskning.

Cancerfonden ir positiv till att en siadan lag infors sa att det blir ett tydligare regelverk med
generella regler for uppbyggande av, samt att den kompletteras med en regeringsférordning som
reglerar andamal och innehall for respektive framtida forskningsdatabas som byggs upp. Vi ser
ocksa en mojlighet att internationella forskare eller life science-féretag skulle kunna vara
intresserade av forskning utifran sidana forskningsdatabaser.

Cancerfonden foreslar darfor att ndgon myndighet ansvarar for en sammanstillning och
information om alla befintliga forskningsdatabaser 1 Sverige, samt ndgon form av servicefunktion
tor datauttag till forskning. Lagforslaget innebidr ocksa att den myndighet som utfér behandlingen
av personuppgifter ar personuppgiftsansvarig. Har vill vi ater lyfta vikten av att sikra
myndigheternas teknik for personuppgiftshantering, samt att stirka personuppgiftsombudens
stillning och resurser vid universitet och hégskolor.

En ny sekretessbestimmelse

Allminheten har generellt ett starkt fortroende for forskning. For att forstarka fortroendet
ytterligare och skydda den enskildes integritet foreslar utredningen en ny sekretessbestimmelse
tor personuppgifter som samlas in f6r forskningsindamal, till exempel i forskningsdatabaser med
ett universitet som huvudman. For sidana uppgifter ska absolut sekretess rida och inte kunna
anvindas i1 drenden som r6r myndighetsutovning. Med en sidan sekretessbestimmelse f6ljer en
tystnadsplikt som bor ha foretride framfor ritten att meddela och offentliggdra uppgifter.
Cancerfonden stodjer forslaget om en ny sekretessbestimmelse, men det giller framforallt vid
uppbyggande av forskningsdatabaser med ett universitet som huvudman, da det inom landstinget
finns redan en vil inarbetad sekretess bade i teknik samt arbetssitt. Cancerfonden vill sarskilt
lyfta att ansvaret f6r samtycke inte kan aldggas vardpersonalen.

Nationellt biobanksregister

Cancerfonden stodjer forslaget att Svenskt biobanksregister som idag fors vid sex regionala
biobankscentra, RBC, gérs om till ett Nationellt biobanksregister med Socialstyrelsen som
huvudman. Ett nationellt biobanksregister skulle underlitta sparbarhet av biobanksprover vilket
ar en fordel vid forskning, eller nir en individ drar tillbaka sitt samtycke. Idag fungerar samarbetet
vil mellan de regionala cancercentra, RCC, och regionala biobankscentra, RBC. Men ska man
gora nationella forskningsstudier sa behdver sex RBC involveras 1 arbetet med att spara
biobanksproverna i respektive region. Cancerfonden anar att det kommer att bli fler nationella
och internationella forskningsstudier dir bade registerdata och biobanksprover anvinds. Har har
Sverige och Norden fortfarande ett internationellt f6rsprang och forslaget med ett nationellt
biobanksregister skulle ytterligare férenkla sidan forskning.

Cancerfonden vill dven lyfta den praktiska implementeringen av ett sadant register sa att det
ocksa kopplar samman med behoven i landstingen och regionala cancercentra. Vi ser darfor att
myndigheten far en verkstillighetsforeskrift f6r den praktiska implementeringen, till exempel hur
information om biobanksprover kan limnas och tas emot.
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Inom canceromradet skoter till exempel de regionala cancercentra idag viss inrapportering av data
till det nationella cancerregistret vid Socialstyrelsen.

Vi vill ocksa lyfta fraigan om registrets anvindningsomrade och mana om att gora det sa brett och
for sa manga intressenter som mojligt. En praktisk utmaning i cancerstudier idag ar att hitta
limpliga patienter som kan inga. Dir ser Cancerfonden en mojlighet att med hjilp av ett
Nationellt Biobanksregister, via till exempel regionala biobankscentra, kunna hjilpa till att snabbt
hitta patienter som kan inga i kliniska forskningsstudier.

For Cancerfonden
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