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Till statsradet Peter Norman

Vid regeringssammantride den 31 mars 2011 beslutade regeringen
att tillsitta en sirskild utredare med uppdrag att se éver Statistiska
centralbyrdn (SCB) och systemet for den officiella statistiken och
analysera f6r- och nackdelar med ett centraliserat respektive decen-
traliserat statistiksystem. Huvuduppdraget ska redovisas senast den
10 december 2012.

Vid regeringssammantride den 8 mars 2012 bemyndigades stats-
rddet Peter Norman att 1 tilliggsdirektiv ge utredaren 1 uppdrag att
ocksd foresld organisatoriska och tekniska 3tgirder som kan
underlitta registerbaserad forskning. Tilliggsuppdraget redovisas i
foreliggande delbetinkande.

Till sirskild utredare férordnades den 31 mars 2011 f.d. stats-
ridet Bengt Westerberg.

Att som sakkunnig bitrida utredningen férordnades den 2 maj
2011 imnesrddet Agne Pettersson (Finansdepartementet). Att som
experter bitrida utredningen férordnades samma dag professorn
Kristina Alexanderson (Karolinska Institutet), utredaren Helge
Bennmarker (Institutet fér arbetsmarknads- och utbildnings-
politisk utvirdering), professorn Harry Flam (Institutet for
internationell ekonomi, Stockholms universitet), verksamhetsomrades-
chefen Eva-Lo Ighe (Férsikringskassan), rittssakkunnige Andreas
Krantz (Justitiedepartementet), f.d. riksrevisorn Eva Lindstrom,
professorn Cecilia Magnusson Sjoberg (Institutet for rittsinforma-
tik, Stockholms universitet), chefsjuristen Eva Nilsson (Statistiska
centralbyrdn), professorn Maéns Rosén (Statens beredning for
medicinsk utvirdering) och gistprofessorn Bo Sundgren (Institutionen
for data- och systemvetenskap, Stockholms universitet).

Som sekreterare 1 utredningen anstilldes fr.o.m. den 8 april 2011
hovrittsassessorn Sofia Tollgerdt, fr.o.m. den 1 augusti 2011
civilekonomen Svante Eriksson och fr.o.m. den 8 mars 2012
docenten Magnus Stenbeck. De tvd férstnimnda arbetar med utred-



ningens huvuduppdrag, medan Magnus Stenbeck varit ensamt ansvarig
sekreterare 1 arbetet med tilliggsuppdraget.
Utredningen har antagit namnet Statistikutredningen 2012.
Utredningen fir hirmed 6verlimna delbetinkandet Registerdata
for forskning (SOU 2012:36).

Stockholm den 2 maj 2012

Bengt Westerberg

/Magnus Stenbeck
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Sammanfattning

Svensk registerforskning har vunnit stort anseende internationellt
och lett till en hég produktivitet 1 svensk forskning. De kanske mest
i6gonfallande vinsterna kan noteras pd det medicinska omrddet. I
kapitel 2 ges ndgra exempel pd sddan forskning.

Regeringen uttalade 1 2008 &rs forskningsproposition “Ett lyft
for forskning och innovation” (prop. 2008/09:50) ambitionen att
stirka den forskning som utnyttjar de svenska befolkningsbaserade
registren.

Under perioden 2009-2011 har nigra viktiga initiativ tagits i
detta syfte. Vetenskapsrddet (VR) har satsat betydande resurser pd
att 1 en nationell struktur samordna de biologiska prover som
anvinds i forskning, Biobankning och Analys av Biologiska Prover
(BBMRI), och pd att utveckla ett system for fjarrdtkomst till
registerdata vid Statistiska centralbyrin (SCB), det s.k. Microdata
online access system (MONA). Staten och Sveriges Kommuner
och Landsting (SKL) har gemensamt satsat pd nationell samord-
ning och utveckling av hilso- och sjukvirdens kvalitetsregister.

Det saknas dock fortfarande en samordning av dessa initiativ
och ett inforlivande av registerdata frdn andra statliga myndigheter
1 MONA-systemet.

Mot denna bakgrund beslutade regeringen i februari i &r om ett
antal 3tgirder. En av dessa var att ge Statistikutredningen 2012 i
uppdrag att foresld organisatoriska och tekniska dtgirder for att
stimulera registerforskning.

I detta betinkande identifieras de viktigaste datakillorna for
forskning inom medicin, samhillsvetenskap, beteendevetenskap och
ekonomisk vetenskap. De kan delas in 1 fyra grupper:

1. Data som finns hos statliga forvaltningsmyndigheter, sdsom
SCB och Socialstyrelsen.
2. Data frén biologiska prover.
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3. Data frdn regionala och lokala myndigheter, sirskilt hilso- och
sjukvdrdens kvalitetsregister.
4. Data genererade i forskningsprojekt.

Ambitionen att samla och underlitta tillgingligheten till data for
forskare miste balanseras mot behovet att skydda individens inte-
gritet. Det finns ett stort antal férfattningar som reglerar register-
hillningen, och f6r nirvarande pdgir dversyn av reglerna sdvil inom
den europeiska unionen' som i Sverige’. Sedan ir 2004 ska forskare
som vill anvinda personuppgifter i forskningen fi forskningen
godkind av en etikprévningsnimnd samt {4 datauttaget godkint av
den eller dem som férvaltar data i enlighet med bestimmelser om
sekretess till skydd for den personliga integriteten. Processen
innebir att forskning ska definieras fér avgrinsade indamadl och pd
forhand. Detta forhindrar i vissa fall insamling av uppgifter for
breda indamil, vilket har inneburit hinder fér uppbyggnad av
gemensamma forskningsresurser. Datainspektionen har i nigra till-
synsirenden av detta skil forelagt projekt eller organisationer att
upphora med datainsamling.

Tillstdindsprocessen ir ofta tidsédande och innefattar bedém-
ningar i flera led. Den uppfattas av minga forskare som kringlig
och svirbegriplig vilket kan foérsena forskningen. Forsknings-
dataprocessens olika led och forskares upplevelser av den behandlas
1 kapitel 4. T kapitlet noteras, utéver ett behov av regeléversyn som
ligger utanfér detta uppdrags ram, behov av organisatorisk sam-
ordning samt bittre information och utbildning.

I kapitel 5 redovisas vilken information och dokumentation som
finns, vilka aktérer som ansvarar for denna och vilka nationella
behov som finns av samordning och enhetlighet. Jag konstaterar att
samordningsbehov finns, men att utspridningen av den detaljerade
informationen hos minga registerhillare ir nédvindig for att
uppritthilla kvaliteten. For att kunna dra nytta av data som finns i
ett starkt decentraliserat system miste samordningen bli bittre.

I kapitel 6 redogér jag fér de nya mojligheter som finns att
hantera data via fjirrdtkomst. Fjirritkomstsystemet MONA vid
SCB har samtidigt inneburit frbittringar avseende forskarservice,
sikerhet och integritetsskydd. For att samordna data med fjirrc-
komst frdn flera aktdrer behdvs utveckling av distribuerade data-

"Oversyn av det europeiska dataskyddsdirektivet 95/46/EG genom férslag till ny
forfattning publicerad av kommissionen den 25 januari 2012.
? Bl.a. Informationshanteringsutredningen (Ju 2011:11).
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l6sningar dir data sambearbetas utan att de flyttas frin dataférval-
taren, s.k. federerade datasystem. Det saknas en ansvarig aktér som
bestiller och driver ett sidant system.

I kapitel 7 foreslds organisatoriska dtgirder som syftar till att
forbittra datatillgingligheten, integritetsskyddet och kostnads-
effektiviteten. P4 grund av de kinsliga uppgifter som behandlas i
forskningen finns det starka skil att ligga uppgiften p&d en mynd-
ighet. I kapitlet redovisas de delar av Vetenskapsrddets och SCB:s
verksamhet som ir berérda. Ingen av dessa myndigheter bedémer
att ett operativt ansvar fér utveckling och drift av ett system som ir
anpassat till forskningens behov pd ett naturligt sitt kan inlemmas 1
deras 6vriga verksamhet. Jag foresldr dirfér att en ny myndighet
bildas.

Tre 6vergripande omriden dir foérbittringar behdvs har identi-
fierats. Det behévs samordning av:

1. dokumentation och information,

2. den rittsliga provningen av forskning och datautlimnande, samt

3. den praktiska datahanteringen inklusive utnyttjandet av data frin
olika registerhllare.

Den nya myndigheten bor dirfor ges den dvergripande uppgiften
att ansvara for en databasinfrastruktur f6r forskning med hjilp av
personidentifierade myndighetsdata.

Det ir visentligt att de principiellt viktiga beslut som den
ansvariga myndigheten fattar férankras hos andra berérda myndig-
heter och organisationer. For att sikerstilla detta foresldr jag att
det till myndigheten knyts ett Forskningsdatardd med uppgift att
frimja anvindningen av myndigheternas registerdata i forskningen.

Den nya myndigheten foreslds {4 en rad uppgifter rorande orga-
nisation, provningsprocess, information och dokumentation, data-
hantering och analys vilka nirmare redovisas 1 kapitel 7. Som
konsekvens av de svirigheter av legala och andra skil som finns att
uppritthilla en generellt syftande databas som understédjer mikro-
simulering foér planering och forskning féreslds att den nya myn-
digheten ges uppgiften och rittigheten att uppritta en analysmiljo
for detta syfte.

I kapitel 8 till sist redovisas forslagets forutsittningar och kon-
sekvenser. En rad av de uppgifter som féreslds ligger inom ramen
for gillande ritt, medan andra kan forutsitta regelindringar. Jag
har inte pd den korta utredningstid som har sttt till férfogande

11
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haft mojlighet att 1 detalj belysa detta. Det bor utredas vidare i den
nirmare planeringen av verksamheten.

Forslaget innebir att myndigheten bér ta dver organisatoriskt
ansvar for

1. hela eller delar av MONA och mikrosimuleringssystemet FASIT
frin SCB,

2. Svensk Nationell Datatjinst frin Géteborgs universitet, samt

3. mikrosimuleringsmodellen SESIM frin Regeringskansliet.

I 6vrigt forutsitts forslaget inte leda till ndgra férindringar av de
arbetsuppgifter som 1 dag utférs av dessa organ.

Vissa av de verksamheter som den nya myndigheten féreslds fa
ansvar for finansieras 1 dag av SCB, Regeringskansliet, Géteborgs
universitet och VR. Detta ekonomiska ansvar bor éverféras till den
nya myndigheten.

Utover detta tillkommer kostnader for Forskningsdatarddet, ny
personal vid myndigheten, kostnader fér utveckling av forsknings-
anpassade system vid datamyndigheterna, kostnader fér informa-
tion till forskare och allminhet samt kostnaden for att utveckla en
federerad datastruktur.

Den sammanlagda kostnaden f6r den nya myndighetens verk-
samhet uppskattas inledningsvis till omkring 98 miljoner kronor
per &r, varav cirka 51 miljoner kronor i dag finansieras genom andra
huvudmin. Kostnadsokningen f6r den féreslagna organisationen for
att stimulera registerforskning kan alltsd 1 initialskedet uppskattas till
knappt 50 miljoner kronor. P4 sikt tillkommer kostnader fér invest-
ering 1 och implementering av ny teknik for att underlitta samkérning
av data.
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Utredningens uppdrag

1.1 Bakgrund till tillaggsdirektiven

Regeringen uttalade i 2008 &rs forskningsproposition “Ett lyft for
forskning och innovation” (prop.2008/09:50) ambitionen att
stirka den forskning som utnyttjar de svenska befolkningsbaserade
registren. I propositionen sigs:

Registerhillningen 6éver hela befolkningen och systemet med person-
nummer ger unika férutsittningar for att studera angeligna, tvirveten-
skapliga frigor kring sambandet mellan samhillsférhillanden, ekonomi
och hilsa. Sverige har mycket goda férutsittningar fér ledande
forskning genom dessa registerbaserade data som 1 dagsliget ir under-
utnyttjade.

For att fullt ut kunna dra nytta av de svenska unika férutsitt-
ningarna behdvs ett mer effektivt utnyttjande av befintliga databaser
och register. I dag finns det en begrinsad samordning av infrastruktur
och databaser inom humaniora och samhillsvetenskap, medicin och
livsvetenskaper. Att bittre utnyttja dessa ir viktigt, inte bara for
forskning pi omridet utan dven for en framgingsrik och kunskaps-
baserad utveckling av berérda verksamheter inom hilso- och sjukvard.
Regler och lagar f6r samutnyttjande av registerdata och andra data kan
behéva granskas och anpassas till nya organisatoriska och tekniska
férutsittningar.

Vetenskapsrddet har ocksd en stdrre satsning, det si kallade DISC-
projektet, som syftar till att méta behovet av nya organisatoriska och
tekniska férutsittningar genom att samordna kvalitetssikrade forsk-
ningsdatabaser. Projektet innebir ocks arbete for 6kad tillginglighet,
kvalitetssikring och integritet.'

Under perioden 2009-2011 har tvd viktiga storre initiativ tagits.
Vetenskapsrddet (VR) har satsat betydande resurser pd att sam-
ordna de biologiska prover som anvinds i forskning i en nationell
struktur, Biobankning och Analys av Biologiska Prover (BBMRI,
se bbmri.se). Staten och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL)

! Prop. 2008/09:50, s. 190 f.
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har gemensamt satsat pd nationell samordning och kraftigt ckade
bidrag till utveckling av hilso- och sjukvirdens kvalitetsregister (se
www.kvalitetsregister.se). Jag beskriver dessa bdda initiativ nirmare
i det féljande.

Det nimnda DISC-projektet (DISC = Database Infrastructure
Committee) innebar bl.a. en stor satsning pd utbyggnad av det s.k.
MONA-systemet hos Statistiska centralbyrin (SCB) och service
till forskare som anvinder det. VR har sedan &r 2006 bidragit med
utvecklings- och 4rliga driftsanslag till MONA.

MONA-systemet (MONA = Micro data Online Access) utveck-
lades, med utgdngspunkt 1 ett existerande system vid Danmarks
Statistik, fr.o.m. r 2004 vid SCB f6r leverans av mikrodata till
forskare dir uppgifterna 1 stillet fér att skickas till forskaren
tillhandahélls 1 myndighetens egen servermiljo. SCB prioriterar
denna leveransmetod for att kunna 6ka sikerhet och kontroll éver
mikrodata och samtidigt erbjuda en rationellare och snabbare
datahantering och leverans till forskaren. Forskaren ges mojlighet
att via sin dator koppla upp sig mot myndigheten och analysera
data som finns dir. Om forskaren har egna data, som ska paféras
registeruppgifter, liggs ocksd dessa upp i MONA-miljon. Ar 2012
finns omkring 850 anvindare i systemet, varav knappt 500 forskare.

DISC-projektet innebar att VR tog pd sig en operativ roll for att
stimulera registerforskning. Sedan &r 2009 har VR emellertid
successivt férindrat sin roll och under viren 2012 slutligt beslutat
att avveckla detta projekt.

Den problembild som ges i 2008 irs forskningsproposition ir i
huvudsak alltjimt giltig. S8ledes saknas det fortfarande en samord-
ning av de initiativ som har tagits avseende forskningens anvindning
av de befolkningsbaserade registren vid statliga forvaltnings-
myndigheter och andra fér forskningen viktiga register. Dessutom
giller alljimt, som framhills i citatet frin 2008 &rs forsknings-
proposition, att "regler och lagar f6r samutnyttjande av registerdata
och andra data kan behova granskas och anpassas till nya organi-
satoriska och tekniska forutsittningar”. Det har blivit tydligt att
gillande lagar innebir vissa problem sirskilt f6r uppbyggnaden av
sddana databaser som skapas av forskare sjilva. Lagstiftningen och
regeltolkningen innebir att indamilen med sddana databaser nir de
byggs upp maéste vara tydligt avgrinsade till redan pd férhand
definierade forskningsproblem. Detta har betonats i bl.a. den till-
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syn som utfoérs av Datainspektionen.” Det innebir att det inte ir
mojligt att vid universiteten bygga mer generella databaser som i ett
senare skede kan anvindas f6r att analysera nya forskningsfrigor.

Mot denna bakgrund beslutade regeringen i februari i &r om ett
antal &tgirder, vilka beskrevs pd foljande sict 1 det aktuella press-
meddelandet’:

Regeringen aviserar nu tre dtgirder for att forbittra forutsittningarna
for registerbaserad forskning. En viktig utgdngspunkt i alla dessa insat-
ser ir att forskningens behov miste vigas mot den personliga integri-
teten.

1. Nya regler for forskningsregister sdsom LifeGene

Regeringen infor nya regler for forskningsregister for bestimt
indamil. Den nya forfattningen ska gilla universitet och hégskolor
som ska fi fora register for befolkningsbaserad forskning. Forskningen
ska handla om vad arv och miljo betyder for uppkomsten av olika
sjukdomar och for personers halsa i 6vrigt. Personuppgifter ska enbart
{4 samlas in om personen i friga limnat sitt uttryckliga samtycke och pi
begiran ska personuppgifterna utplinas.

2. Nya regler for att underlitta for sambearbetning

En utredare ska understka méjligheterna att underlitta att uppgifter
frdn olika register sambearbetas fér forskningsindamil. Utredningen
ska ocksd foresld forbittrade forutsittningar for att genomfora forsk-
ningsprojekt som foljer en grupp av individer éver en lingre tid och se
over forutsittningarna for att uppdatera befintliga forskningsregister.
Utredningen ska redovisas under 2013.

3. Ny organisation for sambearbetning

Den si kallade Statistikutredningen fir ett nytt uppdrag att foresli
dtgirder for att underlitta registerbaserad forskning. Exempelvis kan
forskare behéva information bide frin register som finns hos
Socialstyrelsen och frdn SCB:s befolkningsregister. I dag kan olika
regelverk och praktiska hinder férsvira samkérning av dessa uppgifter.
Utredaren ska bland annat identifiera olika myndigheters ansvar fér
register och féresld organisatoriska itgirder, till exempel hur inne-
hillet i register kan beskrivas mer enhetligt.

Regeringen beslutade den 8 mars 2012 om de tilliggsdirektiv till
Statistikutredningen som nimns under punkt 3 i pressmeddelandet.

? Se t.ex. det beslut Datainspektionen fattade den 16 december 2011, Tillsyn enligt person-
uppgiftslagen (1998:204), PuL av LifeGene Dnr 766-2011, och beslutet den 18 april 2012,
Tillsyn enligt personuppgiftslagen (1998:204) — av Géteborgs universitet (Svensk nationell
datatjinst). Dnr 811-2011.

’ Beskrivningen av 4tgirderna har himtats ur ett pressmeddelande frén Utbildnings-
departementet frin den 28 februari 2012.
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1.2 Tillaggsdirektiv

Enligt ulliggsdirektiven ska utredningen “foresli organisatoriska
och tekniska 3tgirder som kan underlitta registerbaserad forsk-
ning”. Féljande uppgifter specificeras:

1.

16

Identifiera vilka de viktigaste datakillorna for forskning dr och
vilka centrala och regionala myndigheter som ansvarar for dessa.

Sirskilt analysera och beskriva vilka hinder som finns for tillging-
lighet till myndigheters registeruppgifter for forskningsindamal.

. Foresld tgirder inom ramen for gillande ritt for att oka till-

gingligheten till myndigheters reglsteruppg1fter for forsknings-
indamdl och underlitta for registeransvariga myndigheter att
limna ut uppgifter fér forskning.

Foresla dtgirder for att infora en mer enhetlig och tydlig struk-
tur f6r dokumentation av innehéllet i myndigheters register som
kan anvindas i forskning och foér uppgifternas lagringsform hos
registeransvariga myndigheter, diribland mikrosimulerings-
modeller.

Foresla organisatoriska och tekniska dtgirder som kan underlitta
skapandet av register och anvindningen av registeruppgifter for
forskningsindamal.

Vid utformningen av férslagen viga behovet av att forbittra
férutsittningarna for registerbaserad forskning mot behovet av
skydd fér individens personliga integritet, samt redovisa vilka
avvigningar som gjorts.

Redovisa konsekvenserna av forslagen nir det giller eventuella
ekonomiska foljder for registeransvariga myndigheter, univer-
sitet och hogskolor samt andra berérda myndigheter och
organisationer dir forskningen utférs.

. Redovisa férslagens konsekvenser nir det giller skyddet for

enskilda minniskors integritet.
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1.3 Arbetets genomforande

Som framggtt av avsnitt 1.1 dr det regeringens uppfattning att den
svenska registerhllningen 6ver hela befolkningen och systemet
med personnummer ger unika férutsittningar for att studera ange-
ligna, tvirvetenskapliga frigor kring sambanden mellan samhills-
forhillanden, ekonomi och hilsa och att dessa registerbaserade data
1 dagsliget ir underutnyttjade. Vidare anser regeringen att det
behéver vidtas olika typer av dtgirder for att underlitta mojlig-
heterna till registerbaserad forskning, t.ex. avseende samverkan
mellan registerhillande myndigheter.

Med den begrinsade tid som har stitt tll forfogande for
tilliggsuppdraget har jag valt att ta de utgdngspunkter som rege-
ringen anger 1 tilliggsdirektiven 1 stort sett fér givna. Nigon 1
grunden problematiserande diskussion om varfér det behovs okad
registerforskning och ytterligare dtgirder fér stimulera en sidan
utveckling redovisas dirfor inte 1 delbetinkandet. Jag delar dock i
allt visentligt regeringens 3sikt att de svenska nationella registren
ir en potentiellt stor och internationellt unik tillging fér forsk-
ningen. Genom att anvinda de data som finns dir, och kombinera
dem pd ett kreativt sitt, kan viktiga forskningsfrigor besvaras av
betydelse f6r planering, beslut och utveckling av samhillet.

Den begrinsade utredningstiden har ocksd inneburit att jag i
huvudsak har tvingats fokusera arbetet pd att ta fram ett f6rslag till
organisatoriska dtgirder for att underlitta och stimulera register-
baserad forskning. Vissa dvriga uppgifter redovisas mer dversiktligt
och forslagen kommer att nirmare utvecklas 1 det slutbetinkande
som ska liggas fram 1 slutet av detta 3r. Skapande av forsknings-
register torde som framgitt delvis forutsitta ny lagstiftning vilket
ligger utanfér utredningens mandat. Den uppgiften har dirfor
endast berorts 6versiktligt 1 samband med det organisationsforslag
som limnas 1 detta delbetinkande och kommer heller inte att
behandlas vidare 1 slutbetinkandet.

I tilliggsuppdraget har utredningen — 1 enlighet med vad som anges
i tilliggsdirektiven — samritt med nirmast berdrda intressenter.
Séledes har jag inhimtat synpunkter frin Statistiska centralbyrin,
Vetenskapsrddet, Socialstyrelsen, Centrala etikprévningsnimnden, de
regionala etikprévningsnimnderna, Datainspektionen och Sveriges
Kommuner och Landsting. Jag har dven genom utredningens sekre-
terare varit 1 kontakt med flera kommittéer och utredare som
arbetar med register- och statistikfrigor eller andra nirliggande
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frigestillningar, framfor alle Informationshanteringsutredningen
(Ju 2011:11), Statens vird- och omsorgsutredning (S 2011:01) och
Utredningen om férbittrad tillgdng till personuppgifter inom och
mellan hilso- och sjukvirden och socialtjinsten (S 2011:13).
Dessutom har jag inhimtat information om forskningsdata-
infrastrukturen i Norge genom kontakt med Statistisk Sentralbyr3 i
Norge och Norsk Samfunnsvitenskapelig Datatjeneste.
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2 Registerforskningens varde och
potential

2.1 Vad ar registerforskning?

Tilliggsuppdraget handlar allts om att utredningen ska foéresld
organisatoriska och tekniska dtgirder som kan underlitta register-
baserad forskning. Med “registerbaserad forskning” avses i denna
utredning forskning som anvinder sig av uppgifter som kan knytas
till fysiska personer, hirrér frin myndigheter eller andra organisa-
tioner och som 1 férsta hand inte primirt ir insamlade for
forskningsindam3l. Det kan ocksi réra sig om forskning med
personuppgifter som samlats in fér forskningsindamal dir person-
identifikationen behills under lingre tid och dir personerna féljs
upp med ny datainsamling vid ett eller flera tillfillen.

Med ”personer” avses 1 denna text sivil levande som avlidna.
Begreppet “register” anvinds i utredningen i en vid mening. Det
kan innefatta data om personer, men kan ocksd innefatta andra
forteckningar, t.ex. metadatabaser dver forskningsmaterial.

2.2 Vad kan vinnas med registerforskning?

Svensk, och nordisk, registerforskning har vunnit stort anseende
internationellt och lett till en hég produktivitet i svensk forskning.
Avsikten ir att hir endast ge smakprov pd vad denna forskning har
lett ill.

De kanske mest idgonfallande vinsterna kan noteras pi det
medicinska omridet. Man kan hir 1 princip rikna ut effekter i form
av antalet sparade minniskoliv och forbittrad livskvalitet hos
befolkningen. Virdet av svensk registerforskning stricker sig
emellertid lingt utanfér Sveriges grinser. I praktiken dr dirfor det
sammantagna virdet svirt att uppskatta.
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Den pigdende forskningsinsats som sirskilt uppmirksammas i
Utbildningsdepartementets ovan citerade pressmeddelande frin
den 28 februari 2012 ir LifeGene. I detta projekt avser man att
rekrytera flera hundra tusen frivilliga deltagare som ska foljas under
lang tid framéver 1 ett samarbete mellan de medicinska fakulteterna
vid sex svenska universitet. Avsikten ir att utvinna ny kunskap om
bakgrund till och behandling av vira vanligaste folksjukdomar och
hilsoproblem som exempelvis astma, allergier, infektioner, fetma,
forslitningsskador, kronisk trotthet och smirta, och de stora
sjukdomarna senare i livet — hjirt- och kirlsjukdomar och cancer.
LifeGene ska f6lja hur personers biologiska arv och miljé paverkar
deras hilsa och sjuklighet pa ling sikt.

Forskning baserad pd de nordiska cancerregistren har varit
viktig f6r primir och sekundir cancerprevention. Snart sagt varje
projekt inom epidemiologisk cancerforskning utgdr frin register-
material. Ett exempel pd pigiende longitudinell forskning ir den
kontinuerliga uppféljning av Cancerfondens riksmarsch som pigir
sedan omkring 15 4r tillbaka. Riksmarschkohorten etablerades
hosten 1997 1 samband med en insamlingsaktivitet foér Cancer-
fonden. Efter ett detaljerat informerat samtycke fyllde cirka 44 000
personer 1 ett omfattande frigeformulir om diverse livsstilsrela-
terade exponeringar. De godkinde samtidigt att forskarna vartannat
&r samkor data mot patientregistret, cancerregistret, dédsorsaks-
registret och registret over totalbefolkningen. Under senare &r har
data dven samkorts mot likemedelsregistret, som tillkom &r 2005.
P2 detta sitt dr det mojligt att félja en stor grupp minniskor dver
ling tid nir det giller hilsoeffekter av livsstil, ndgot som skulle vara
mycket komplicerat utan registrens existens.

Cancer- och dédsorsaksregistrens uppgifter anvinds ocksd till
att analysera overlevnad i olika cancerformer, t.ex. med avseende pd
tiden f6r upptickt och 1 relation till olika behandlingar. Kunskapen
om detta har lett till nationella riktlinjer f6r cancervirden. For bl.a.
brostcancer har dessa ansetts starkt bidra till att svenska kvinnor
har betydligt bittre chanser att éverleva sjukdomen in kvinnor 1
andra linder. Data frin hilso- och sjukvirden tillsammans med de
centrala registren har anvints for att analysera effekterna av hilso-
undersékningar och screening. Nir det giller t.ex. livmodershals-
cancer har man med hjilp av registerdata kunna pavisa att sjukdomen
radikalt har minskat p.g.a. screeningens mojlighet att uppticka
forstadier till den.
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Det medicinska fodelseregistret har anvints 1 ett stort antal
studier som resulterat 1 flera hundra vetenskapliga artiklar och ett
25-tal doktorsavhandlingar. Analyser baserade p3 registret har t.ex.
visat att rokning hos modern under graviditeten har negativa
effekter pd fostret och pé barnets hilsa senare 1 livet. Med detta och
andra registers hjilp har man ocksd8 kunnat visa att K-vitamin-
sprutor till spidbarn inte har de negativa hilsoeffekter som
misstinktes efter vissa mindre utlindska studier. I Sverige kunde
man genom en enkel forfrigan till férlossningsklinikerna som
kombinerades med registeruppgifter pd kort tid vederligga dessa
misstankar med hjilp av ett l&ngt storre komplett befolknings-
baserat material. Registrens uppgifter har ocksd anvints for att
analysera riskerna med provrorsbefruktning, vilket har lett till en
indrad policy 1 hilso- och sjukvdrden. Genom att koppla register-
uppgifter frdn Socialstyrelsen och SCB har man ocksi sett att
tondrsgraviditeter dr knutna till 6kade hilsorisker och till sociala
problem f6r sdvil mor som barn senare i livet.

Likemedelsregistret har anvints for att f6lja upp befolkningens
likemedelsanvindning. Det ir ett viktigt komplement till de ran-
domiserade likemedelsprévningar som foregdr likemedlens infor-
ande pi marknaden. Genom registret kan okinda bieffekter och
langtidseffekter upptickas. Anvindningen av detta relativt nya
register 1 forskningen okar snabbt.

Ett flertal registerstudier har visat samband mellan rékning,
blodfetter och hjirt-/kirlsjukdomar. SCB:s och Socialstyrelsens
register har anvints for att visa hur dessa sjukdomar, i likhet med
mdnga andra, har en ojimlik férdelning med avseende pd kon,
inkomst, utbildning och social stillning.

Genom anvindningen av data fr@n centrala register har stora
samhillsvinster uppndtts. Men potentialen ir lingt stérre om
forskningen i1 framtiden kan f3 férbittrad tillgdng dven till data frin
biobanker och hilso- och sjukvirdens s.k. kvalitetsregister. I for-
ordet till den utredning om kvalitetsregister som genomférdes ar
2010' sigs:

Utredningen om den kliniska forskningen och delegationen fér sam-
verkan inom den kliniska forskningen har visat att vi forlorat en del
mark gentemot andra linder nir det giller klinisk forskning och att vi
samtidigt insett vikten av en kraftfull satsning pd register. Det har
ocks3 funnits en enighet om att det egentligen bara dr ett omride dir

! Oversyn av de nationella kvalitetsregistren, Guldgruvan i hilso sjukvirden. Férslag till
gemensam satsning 2011-2015, M&ns Rosén oktober 2010.
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svensk hilso- och sjukvird och medicinsk forskning har unika kon-
kurrensférdelar gentemot &vriga virlden. Personnummer, heltickande
befolknings- och hilsodataregister samt nationella kvalitetsregister av
hog kvalitet ger oss forutsittningar for att f6lja upp patienterna och
dirigenom utveckla virden och bedriva forskning som de flesta linder
utanfor Norden saknar.

I rapportens sammanfattning anges nigra praktiska resultat som
uppnitts genom anvindning av data frin kvalitetsregister. Dessa
innefattar att dppna jimforelser av hjirtinfarktvird och ortopedi
har lett till forbittringar av dessa verksamheter, att sjukvirden
anvinder bittre och mer linglivade proteser och att strokesjuk-
vérden har férbittras. Det har ocksd lett till att barn med cancer
lever lingre in tidigare, att behandlingsresultaten vid ljumsk-
bricksoperationer har forbittrats och antalet infektioner efter kata-
raktoperationer halverats.

Samtidigt pipekas att dessa for folkhilsan och patienterna posi-
tiva resultat skulle kunna mingdubblas genom en effektivare sam-
ordning av data. Detta har motiverat den satsning pd inbordes
samordning av kvalitetsregistren som nu sker med finansiering frin
staten och SKL. Allgjamt dterstdr dock extern samordning med andra
datakaillor.

Aven inom samhillsvetenskaplig forskning har registerbaserade
datamaterial en central betydelse. Registerdata avseende inkomster,
utbildning, arbetsmarknad och socialférsikring kompletterar regel-
missigt data som samlas in 1 frigeundersokningar sdsom Levnadsniva-
undersdkningen (LNU) vid Institutet {6r social forskning (SOFI) vid
Stockholms universitet, SCB:s undersékning om levnadsférhéllanden
(ULF/SILC) och olika forskningsdatabaser vid Institutet for
arbetsmarknads- och utbildningspolitisk utvirdering (IFAU) 1
Uppsala.

Under de senaste tio dren har forutsittningarna for registerbas-
erad forskning ocksd forbittrats genom tillkomsten av nya databaser
sirskilt avsedda f6r analys. Ett exempel dr SCB:s LISA (Longitudinell
integrationsdatabas f6r sjukférsikrings- och arbetsmarknadsstudier),
som innehiller uppgifter om demografi, utbildning, arbete, inkoms-
ter, arbetsmarknadspolitiska dtgirder och ersittningar frin socialfor-
sikringen. LISA har skapat bittre forutsittningar f6r longitudinella
observationsstudier inom politikomriddena utbildning, arbetsmark-
nad och socialférsikring. LISA anvinds i dag bland annat 1 forskning
kring langvarigt sjukskrivnas mojligheter att finna nytt arbete,
konsskillnader 1 sjukfrinvaro, relationen mellan inkomster och

22



SOU 2012:36 Registerforskningens varde och potential

barnafédande, méjligheterna att hivda sig pa arbetsmarknaden vid
olika socioekonomisk status samt i olika stressforskningsprojekt.

Ett ytterligare exempel inom politikomride socialférsikring ir
Forsikringskassans databas MiDAS (MikroData fér Analys av
Socialférsikringen) som ir en vidareutveckling av datalagret STORE
(STaustik Och REsultat). STORE férser bla. LISA med social-
forsikringsdata och utgor grunden for den officiella statistiken
inom socialférsikringsomridet. I STORE lagras framfor allt olika
typer av data himtade frén de administrativa registren. Syftet med
MiDAS ir att mojliggéra mer ingdende studier av socialforsik-
ringen pd en detaljerad nivd med individen som utgdngspunkt.
MiDAS har exempelvis anvints fér ingdende studier av partiell
sjukskrivning under lingre sjukfall och vilken betydelse denna har
for dtergdng i arbete. MiDAS utgér 1 dag den primira killan for
forskare som vill komplettera sina data med detaljerade uppgifter
om utfallet i sjukférsikringen.

Sammantaget ger personnumren, befolknings- och hilsodata-
registren, kvalitetsregistren och biobankerna unika méjligheter att
bedriva forskning av hégsta internationella kvalitet.
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3 De viktigaste datakallorna for
forskning samt ansvariga
myndigheter

I uppdraget ingdr att identifiera de viktigaste datakillorna fér forsk-
ningen och de ansvariga myndigheterna fér dessa. Forteckningar
dver personregister och databaser med intresse fér forskningen finns
1 delbetinkandets bilagor 3—6. Nedan redovisas de kortfattat.

3.1 Befolkningsbaserade frageundersékningar

Det finns register éver befolkningsbaserade frigeundersékningar
vid myndigheter, vilka primirt har gjorts f6r andra syften dn forsk-
ning.

Viktiga exempel ir Valundersékningarna, Undersékning av
levnadsforhillanden/Survey of Income and Living Conditions
(ULF/SILC), Hushillens ekonomi (HEK), Arbetskraftsundersok-
ningen (AKU) och Arbetsmiljoundersékningen, som alla gérs av
SCB.

De f6r forskarna viktigaste befolkningsbaserade frigeundersok-
ningarna ir emellertid de som gors av dem sjilva och for vilka
lirositena dr huvudmin. Foérteckningar &ver universitetsbaserade
forskningsstudier finns i viss utstrickning hos Svensk Nationell
Datatjinst (SND) vid Géteborgs universitet. Frageundersokningar
som ir knutna till biologiska provsamlingar dokumenteras ibland i
anslutning till BBMRI:s uppgifter om forskningsprover (se
avsnitt 3.2.4). Vilka databaser av detta slag som finns ir emellertid
ofullstindigt kartlagt och jag avstdr frdn att hir beskriva dem nir-
mare. SND har av Vetenskapsridet getts uppgiften att genomfora
en nationell kartliggning.
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3.2 Administrativa personregister

3.2.1 Befolkningsregister (demografi, boende,
familjeforhallanden, etc.)

SCB forfogar over ett trettiotal individbaserade register av intresse
for forskningen. Basen utgdrs av de demografiska registren som
beskriver hur befolkningen ir foérdelad o6ver dldrar, kén och
geografiska omriden, samt individers familjebindningar, boende,
etniska bakgrund och migration. P4 basis av SCB-uppgifter har
man konstruerat det s.k. Tvillingregistret, som férs vid Karolinska
Institutet, men som av legala skil inte har kunnat uppdateras med
nya tvillingpar sedan ar 2003. Sliktskapsuppgifter kan dock himtas
direkt frin SCB 1 samband med indamélsspecificerade studier.
Registret over totalbefolkningen (RTB) ir sirskilt viktigt for
urvalsindam3l. En sirskilt viktig framtida killa kommer att bli den
nya folkbokféring pd ligenhet som nu genomférs av Skatteverket
med hjilp av Ligenhetsregistrets uppgifter.

3.2.2 Socioekonomiska register

SCB f6r uppgifter om befolkningens socioekonomiska samman-
sittning, sdsom utbildning, yrke, forsérjning, inkomster, utgifter
och taxering. Vissa av uppgifterna tas frin totalregister medan
andra hirrér frin de urvalsundersékningar som redovisats ovan.
Minga uppgifter som forvaras vid SCB kommer frin andra
myndigheter. Uppgifter om skolging, betyg och utbildning hirror
frdn Skolverket, om bidrag och pensioner frin Férsikringskassan
och Pensionsmyndigheten, om brott och lagféring frdn Brotts-
forebyggande ridet, etc. Uppgifterna ir viktiga for exempelvis
samhillsvetenskaplig, beteendevetenskaplig och medicinsk forskning.
De utgér bla. en visentlig bas for vilfirdsforskning, beteendeveten-
skaplig forskning och ekonomiska prognos- och simuleringsmodeller.

3.2.3  Halsodataregister

De centrala hilsodataregistren samlas in och férvaltas av Social-
styrelsen. De omfattar sdvil hilsa som hilso- och sjukvird och ir
mycket flitigt anvinda i forskningen. Hilso- och sjukvardsregister
med personuppgifter ror sluten och dppen véird vid sjukhus, cancer,
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likemedel och tandhilsa. Data kring forlossningar registreras 1 det
medicinska fodelseregistret. Dédsorsaksregistret med gamla histo-
riska rotter utgdér en viktig komponent i1 mycket forskning.
Socialstyrelsen ansvarar ocksd for metadatainformation vad giller
hilso- och sjukvirdens kvalitetsregister.

3.2.4  Uppgifter fran biologiska prover

I dag finns knappt 600 biobanker fértecknade 1 det svenska bio-
banksregistret (SBR)'. Over hilften av dessa (325 stycken) fors av
landstingen, men det finns ocksi biobanker 1 privat regi
(knappt 200) och vid universitet (ett 60-tal). Av de sistnimnda
utgors ett ftal (10 procent) av biobanksstrukturer, medan den
dominerande delen ir material frin enskilda forskningsstudier.
Enstaka biobanker finns vid statliga forvaltningsmyndigheter, t.ex.
Smittskyddsinstitutet och Likemedelsverket. Omkring tre procent
av alla existerande prover har samlats in i forskningssyfte. Prover
har registrerats sedan 1920-talet, men forskningsproverna hirror
frdn senare 4r.

Sedan &r 2009 har fér forskningsindamail genom VR:s initiativ
prover samordnats i BBMRI. En verenskommelse triffades r 2011
mellan SKL och VR om att satsa pd en gemensam nationell resurs fér
svenska biobanker. Syftet dr att bygga den stdrsta resursen for
forskning i virlden inom detta omride. P4 BBMRI.SE finns i dag
74 provsamlingar fértecknade férdelat pd nio olika diagnosgrupper.
Proverna hirrér frin sdvil befolkningsbaserade urvalsstudier som
patienter inom hilso- och sjukvirden. Ett f6rslag till ny biobanks-
lag? innehdller krav pd att proverna ska kunna spéras till person,
vilket mojliggdér sdvil forsokspersonens kontroll éver proverna
som deras anvindning i forskning.

3.2.5 Register for verksamhetsuppfdljning

Vid Socialstyrelsen finns sex register dver socialtjinstinsatser for
barn, ildre, personer med funktionsnedsittning, missbrukare och
ekonomiskt utsatta. Inom forskningen anvinds 1 férsta hand regist-

" http://www.biobanksverige.se/
2 En ny biobankslag. SOU 2010:81.
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ret dver insatser for barn och unga och registret 6ver ekonomiskt
bistind.

Den huvudsakliga potentiella killan fér forskning dr dock hilso-
och sjukvirdens kvalitetsregister, varav ett 90-tal 1 dag far bidrag
for att utgdra nationella resurser. Som nimnts ovan gors fér nir-
varande en stor nationell satsning pd att samordna dessa data, bl.a.
for anvindning inom den kliniska forskningen’.

* heep://www.kvalitetsregister.se/
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4 Forskningsdataprocessen

4.1 Persondata fér forskning

Data f6r forskning kan produceras genom primir insamling av
uppgifter som behovs for att analysera en eller flera frigestill-
ningar. Denna traditionella metod f6r empirisk forskning ir tids-
och resurskrivande. Investeringarna upprepas 1 varje enskilt forsk-
ningsprojekt. Om man 1 stérre omfattning skulle kunna utnyttja
redan insamlade data skulle sambhillets forskningsanslag kunna
anvindas pd ett mer rationellt sitt. VR har av denna anledning
uppmuntrat framtagandet av gemensamma databaser avsedda for
fler syften dn ett enskilt forskningsprojekt. S8dana initiativ har
ocksd pd senare 4r tagits vid flera universitet och hogskolor. Ett
exempel dr den medicinska forskningens satsning pd LifeGene (se
kapitel 2 ovan).

Den férdel som svenska och nordiska forskare har ir dock fram-
forallt méjligheten att dessutom anvinda material frén befolknings-
baserade administrativa register. Projekt som exempelvis baseras pd
LifeGene ir beroende av att kunna komplettera den egna insamlade
informationen med data frdn de administrativa registren och verk-
samhetsregistren, inklusive biologiska prover frin den reguljira
hilso- och sjukvérden.

Aven inom samhillsvetenskapen har framkommit idéer om att
skapa storre databaser for att f6lja befolkningen under ling tid 1
forskning om arbetsmarknad, vilfird och sociala relationer. Ett
exempel ir den s.k. Stockholm Birth Cohort' dir avsikten ir att
folja en komplett fodelsekohort under ling tid med en kombina-
tion av registerdata och primirinsamlat material. I s.k. simulerings-
studier (se avsnitt 6.1.3) anvinds ocksd material frdn registren.

Persondata som finns 1 olika slag av register ir integritetskinslig
information. Det finns dirfor strikta regler for hur dessa data kan

! http://www.stockholmbirthcohort.su.se/
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goras tillgingliga for forskare. I det foljande redovisas gillande regler
och rutiner for detta.

4.2 Etikprovning och utlamnandeproévning

De uppgifter som anvinds i registerforskningen ir vanligen all-
minna handlingar som ir skyddade av sekretess eftersom de giller
“enskilds personliga eller ekonomiska férhdllanden” (tryckfrihets-
forordningen, TF, 2 kap. 2§ pkt6). Persondata insamlade for
statistikindamadl skyddas sirskilt av statistiksekretessen, 24 kap. 8 §
offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL. Persondata om
hilsa och sjukdomar betraktas som kinsliga personuppgifter som
omgirdas av ett forstirkt skydd, 13 § personuppgiftslagen (1998:204),
PUL. Ritten att behandla personuppgifter regleras 1 PUL, dir det
framgdr att forskning ir ett legitimt skil f6r utlimnande av sddana.

Persondataskyddets konstruktion i lagstiftningen och den pro-
cess som giller {or att 4 ut data {6r forskning har sedan tillkomsten
av det nya etikprévningssystemet den 1 januari 2004 1 stort sett varit
oforindrade. Prévningen sker i tvd steg:

1. Forskningen ska godkinnas av en etikprévningsnimnd i enlighet
med lagen om etikprévning av forskning som avser minniskor
(2003:460) och PUL. Etikprévningsnimnden prévar forskningen
inklusive hur eventuell ny datainsamling far ske, men den provar
inte utlimnandet av data frin existerande register.

2. Av PUL 19 § framgir att data fér forskning som godkints av
etikprévningsnimnd ska limnas ut om inte ndgot annat féljer av
regler om sekretess och tystnadsplikt, dvs. av OSL. Den som
férvarar de personuppgifter som ska anvindas ska dirmed goéra
en utlimnandeprévning (TF 2 kap 14§). Om data finns hos flera
dataférvaltare ska varje registerhdllare gora en sddan prévning.
Utlimnandeprévningen giller f6r av etikprévningsnimnden god-
kind forskning. En utlimnandeprévning med foregiende etik-
provning ska dven goras forskare sinsemellan nir data vid uni-
versitetet anvinds for nya syften

30



SOU 2012:36 Forskningsdataprocessen

4.3 Ansvar och ataganden hos nuvarande aktorer

Ansvaret for de olika leden 1 prévningsprocessen ir reglerat i lag.
Etikprovningslagen reglerar etikprévningsnimndernas  ansvars-
omride och deras mojligheter att fatta beslut. For nirvarande ute-
sluter reglerna prévning av brett syftande databaser, som betjinar
mer in ett smalt forskningsomride. TF anger en skyldighet f6r den
som forvarar data att ta stillning till utlimnandet av data enligt
OSL. Det existerande regelverket ger dirmed begrinsat utrymme
for dndrad praxis.

4.3.1 Etikprovningsnamnderna

Vid de regionala etikprévningsnimnderna (EPN) fattas beslut om
huruvida forskningens innehdll och sittet for dess genomférande
kan godkinnas. Godkinnande ir obligatoriskt f6r att fi anvinda
kinsliga personuppgifter. EPN limnar i allminhet skriftlig motiv-
ering endast till de beslut som innebir avslag. Om beslutet gir
emot forskaren kan detta 6verklagas hos den centrala etikprév-
ningsnimnden (CEPN). CEPN utévar tillsyn gillande efterlev-
naden av etikprovningslagen och de foreskrifter som meddelas
enligt denna lag.

4.3.2 Datainspektionen

Datainspektionen (DI) utdvar tillsyn 6ver efterlevnaden av bestim-
melserna rérande integritetsskydd fér personer, bl.a. i forsknings-
projekt och organisationer som har persondata. DI informerar om
och har till uppgift att sprida medvetenhet om bestimmelserna for
integritetsskydd 1 allminhet. DI:s huvudsakliga verksamhet ligger
utanfér forskningens omride. DI har under senare tid i flera
tillsynsirenden pipekat att insamling av data for breda, alltfor all-
mint beskrivna forskningsindamadl inte ir tilliten och forskare har
forelagts att upphéra med verksamheten.
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4.3.3 Myndigheter och andra datafdrvaltare

Enligt tryckfrihetstérordningen har den som férvarar personupp-
gifter skyldighet att géra en prévning av om det finns laglig grund
for att limna ut data till annan. Om uppgiften ir allmin handling
ska den limnas ut for forskning eller statistik om det inte hindras
av den sekretess som beskrivs 1 24 kap. OSL. Bla. krivs for
utlimnande att EPN har godkint forskningen. Om etikgod-
kinnande finns ska uppgiften limnas ut om det stér klart att varken
den enskilde eller nigon nirstdende lider men av det.

Varje dataforvaltare ska gora denna prévning oavsett om denne
har samlat in uppgifterna sjilv eller himtat dem fr&n annan killa,
t.ex. myndighetsregister. Bestimmelsen giller alltsd var och en som
har personuppgifter 1 forvar, ocksd forskare pd universiteten med
tillgdng till uppgifter som andra forskare onskar {8 tillgdng till.
Utlimnandet fir ske om den avsedda personuppgiftsbehandlingen
inte stdr i strid med det ursprungliga syfte for vilka uppgifterna
samlades in.

Nigra myndigheter och organisationer har byggt upp specialist-
kompetens och har personal f6r att hantera denna prévning. Det
giller 1 forsta hand de statliga myndigheter som har minga
bestillningar av datauttag for forskning, framféralle SCB och
Socialstyrelsen. I de fall resurser for forskarservice saknas innebir
det en risk for att dataférvaltarna inte kan fullgéra uppgiften pd ett
tillrickligt rittssikert sitt. Det kan antas att detta problem
kommer att 6ka med Skande anvindning av data frin mindre
dataférvaltare. De s.k. registercentra som byggts upp 1 anslutning
till kvalitetsregistren ir delvis avsedda att dtgirda detta problem.
Det behovs en analys av behovet av motsvarande beslutsstdd dven
for statliga forvaltningsmyndigheter, universitet och hégskolor,
och inom biobankssystemet.

I VR:s rapport “Rittsliga forutsittningar for en databasinfra-
struktur f6r forskning” efterfrigas att etikprévningsnimnderna
limnar skriftliga motiveringar till alla sina beslut {or att underlitta
for de myndigheter som ska géra utlimnandeprévningen®. Flera
EPN, liksom CEPN, har dock pipekat att en mer omfattande
skriftlig motivering av besluten skulle innebira en avsevird dkning
av nimndernas arbetsbérda.

?Rittsliga forutsittningar {6r en databasinfrastruktur f6r forskning, Vetenskapsridet
Rapportserie 11:2010, s. 99.
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VR efterfrigar ocksd bittre information om processerna och
samordning mellan myndigheter, samt mellan EPN och myndig-
heterna:

De utlimnande myndigheterna skulle kunna bli bittre p4 att samordna
sina utlimnanden. Genom att motivera sina beslut skulle etikprov-
ningsnimnderna kunna underlitta f6r forskarna och de utlimnande
myndigheterna. Genom att tydliggora vilket underlag som krivs frin
forskarna vid ansékan om prévning vid en etikprévningsnimnd skulle
processerna ocksd effektiviseras. /.../ Slutligen skulle det kunna géras
storre anstringningar att ha ett kunskapsutbyte mellan féretridare for
etikprévningarna och sekretessprovmngarna for att forbittra forstd-
elsen for varandras verksamheter.’

4.4 Forskares upplevelser av och kunskaper om
tillstandsproceduren

Proceduren innebir att forskaren vid anvindning av data frin flera
killor miste vinda sig till flera registerhillare med ansékningar.

Forskare har i vissa fall bristfilliga kunskaper om de regler och
rutiner som giller vid utlimnande av data, t.ex. ir det inte ovanligt
att de inte ir medvetna om att processen innebir provning i flera
instanser och enligt olika bestimmelser. Etikprévningen uppfattas
ibland felaktigt som &verordnad utlimnandeprévningen. Forskare
kan ocksd uppfatta att det gors olika bedémningar av likartade
irenden EPN sinsemellan eller att dataférvaltarens bedémning om
utlimnande enligt OSL inte dverensstimmer med EPN:s beslut.
Detta kan leda till upplevelser av godtycke och bristande ritts-
sikerhet. Det ir sirskilt vanligt att processen leder tll forvirring
och frustration om

1. EPN godkinner forskningen medan den myndighet som ska
limna ut data nekar tillgdng,

2. tvd datamyndigheter limnar olika besked, eller

3. datamyndigheten krivde en storre detaljeringsgrad i den informa-
tion som ska limnas dn vad EPN gjorde.

Den procedur som rér godkinnandet av forskningen och utlim-
nandet av data kan dirmed bli ldngvarig och upplevas som svir-
forutsigbar och kringlig. Forskare som sjilva ir kunniga 1 gillande
lagstiftning och registrens detaljerade innehdll och/eller har st6d

*Ibid. s. 102.
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frin det egna universitetet nir det giller detta ir gynnade 1
forhdllande till andra. Liksom hos dataférvaltarna behévs hir ett
mer systematiskt kompetensstdd, som ir tillgingligt f6r alla forsk-
are. Ett sidant stdd skulle kunna reducera tidsitgdngen hos bide
forskare och dataférvaltare med ett effektivare resursutnyttjande
till f6ljd. Det kan utformas

1. som utbildningsinsatser/”licensiering” for forskare som ska
anvinda personuppgifter®

2. som direkt stdd 1 konkreta drenden rérande etikprévning och
utlimnandeprévning, t.ex. med att formulera ansékningar.

Inom den tid som stdtt till férfogande f6r detta delbetinkande har
det inte varit mojligt att systematiskt inhimta information om hur
forskare och myndigheter ser pd dessa processer. Vissa, iven
erfarna, forskare har emellertid till mig redovisat vad de ofta
uppfattar som o6kade svirigheter att frin statliga forvaltnings-
myndigheter {3 ut data for forskningsindamdl. De upplevda
problemen nir det giller registerdata har 1 huvudsak att géra med:

1. Den ovan beskrivna prévningsproceduren. Forskare upplever
ibland att myndigheternas restriktivitet vid utlimnandeprév-
ningen har skirpts. Denna bild delas i regel inte av myndighets-
foretridare.

2. Tidsdtgingen frin bestillning till leverans.
3. Kostnaderna som uppfattas som hoga.

4. En upplevelse frin forskares sida av bristande forstdelse for
forskningsprocessen hos EPN-er eller registerhillare, och frin
myndigheternas sida av bristande kunskaper hos forskare om
vilken information som behévs f6r bedémning och datauttag.
Detta kan leda till felaktiga och forsenade leveranser.

Dirtill kommer de tidigare berérda legala hindren som forsvirar
for forskare att ligga upp innehdllsrika databaser som kan gora det
mojligt att belysa nya frigestillningar, soka forklaringar till feno-
men pd ett induktivt sitt, genomféra mikrosimulering av effekterna
av socialpolitiska reformer eller dterkommande f& ut data for upp-
foljning.

*Se  exempelvis  motsvarande  program  vid RAND  Corp. i  USA:
https://www.citiprogram.org/Default.asp
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Flera av dessa svarigheter kan inom gillande ritt dtgirdas genom
ett bittre stdd till forskare och dataférvaltare. For att mota det sist-
nimnda 6nskemdlet krivs dock sannolikt lagindringar.

Det ir angeliget att {3 till stdnd en 6versikt av gillande bestim-
melser med syfte att underlitta registerforskningen i framtiden och
mojliggora att fler datakillor dn tidigare kan anvindas.
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5 Information och dokumentation

Den forsta uppgiften nir det giller forskning som kriver tillgdng
till persondata idr att identifiera vilka uppgifter som behévs for att
belysa forskningsproblemet. Direfter mdste man inventera vilka
uppgifter som finns i tillgingliga databaser och vilka som kriver
insamling av nya data. Fér att kunna goéra denna inventering forut-
sitts att man har information om tillgingliga databaser pd sdvil
overgripande som detaljerad niva.

Det krivs sdledes en ¢vergripande allmin information om vilka
data som finns och vilka de dataférvaltande myndigheterna och
organisationerna ir. Informationen behéver vara begriplig och litt-
overskddlig och samlad pd en plats. En generell bild av den nuvar-
ande tillgingen p& resurser presenteras i1 detta delbetinkande, men
det behovs en aktdr som fortlopande tar ett samlat ansvar for att
producera, uppdatera och tillgingliggéra ett metadatasystem
anpassat for forskare och andra som vill anvinda befintliga data-
resurser for analyser.

5.1 Krav pa dokumentationen

Forskare har ofta krav pd detaljerad information om bestdndens
sammansittning och om den process som har lett fram till de data
som finns 1 register. Detta inkluderar insamlingsmetoder och
klassifikationssystem. I minga fall ir registerhllarens information
sviroverskiddlig och skiljer sig mellan olika datakillor, vilket leder
till behov av personliga konsultationer mellan forskare och reg-
isterhdllarens personal. Upplysningar som har betydelse f6r upp-
gifternas jimforbarhet 6ver tid kan saknas, liksom information om
forindringar 1 klassifikationer. Ibland ir den detaljdokumentation
som ir tillginglig 1 férsta hand avsedd for statistik- eller register-
produktionen och inte fér den externa anvindaren. De statliga och
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regionala myndigheterna har inte nigon allmin skyldighet att forse
forskarna med dokumentation avsedd fér forskning.

P& uppdrag av utredningen har professor Bo Sundgren, tillika
expert i utredningen, analyserat vissa frigor kring dokumentation
av officiell statistik i allminhet.! T sin rapport anger Sundgren att
dokumentationen av officiell statistik borde tillgodose f6ljande behov
och krav:

1. Dokumentationen ska mojliggéra och underlitta for potentiella
statistikanvindare att, givet en viss frigestillning,

a. 18 en 6verblick over tillginglig officiell statistik, som kan vara
relevant for frigestillningen;

b. mera exakt identifiera och lokalisera den potentiellt relevanta
statistiken;

c. mera exakt bedéma den potentiellt relevanta statistikens verk-
liga anvindbarhet for det tilltinkta indamélet, med hinsyn till
statistikens innehdll (definitioner) och kvalitet i olika avse-
enden;

d. 13 tllging till statistiken pd ett limpligt sdtt med hinsyn till
indamilet;

e. kunna analysera den tillgingliggjorda statistiken och f& svar
pa foljdfrdgor i sammanhanget.

2. Dokumentationen ska mojliggéra och underlitta f6r producen-
ter av officiell statistik att exekvera och 6vervaka produktions-
processerna som frambringar den officiella statistiken, s.k.
produktionsdokumentation.

3. Dokumentationen ska mojliggéra och underlitta for statistik-
ansvariga att fortlépande initiera och genomféra forbittringar av
statistiken med avseende pd bla. innehdll, kvalitet 1 olika
avseenden samt kostnadseffektivitet.

4. Dokumentationen ska méjliggora for finansidrer och bestillare
av officiell statistik att bedéma statistikens och de bakomligg-
ande produktionssystemens effektivitet for avsedda indamal,
med utgdngspunkt i bl.a. kostnadsredovisningar, anvindnings-
statistik och kundnéjdhetsrapporter.

5. Dokumentationen ska bidra till sdvil specifik som mera generell
metodutveckling kring officiell statistik, s& att utveckling av ny
statistik kan dra nytta av tidigare erfarenheter, och s3 att t.ex. de

! Utredning om dokumentation av officiell statistik (november 2011).
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svenska och europeiska statistiska systemen kan utvecklas pd
onskat sitt.

6. Dokumentationen ska vara offentlig och litt tillginglig f6r alla.
Eventuella undantag frin detta miste vara explicit motiverade
utifrin gillande sekretesslagstiftning.

Samtliga dessa kriterier ir 1 princip relevanta f6r dokumentation av
mikrodata for forskning. I tilligg 4r det angeliget att dokumenta-
tionen si ldngt det ir mojligt koordineras mellan de olika data-
killorna och registerhdllarna. I VR:s rapport 2010:11% identifieras
detta som ett nyckelomrdde for forbittrat samarbete mellan statliga
myndigheter och motsvarande behov finns ocksi nir det giller
kvalitetsregister, provsamlingar och forskargenererade data.

Dokumentationen av aggregerad statistik ir inte sillan otill-
ricklig f6r forskningsanvindning. Detta innebir att forskare ofta ir
beroende av personliga kontakter hos registerhdllaren f6r att kunna
genomfora bestillningar och forskning. Det kan dirfor finnas skil
att om mojligt skapa automatiserade och enhetliga dokumenta-
tionssystem dir anvindaren kan finna tillricklig dokumentation pd
myndigheternas hemsidor utan att behéva konsultera register-
experter.

Behovet av bittre dokumentation har uppmirksammats av SCB
som utvecklat dokumentationssystemet MetaPlus. Det huvudsak-
liga syftet for MetaPlus ir att rationalisera registerproduktionen.
Systemet anvinds ocksi som dokumentationssystem inom MONA
for att oka enhetligheten fér externa anvindare av mikrodata.
Variabler listas och beskrivs pd ett strukturerat sitt med kopplingar
till variablernas virdemingder, objekttyp och population. MetaPlus
inkluderar ocksd den s.k. Klassifikationsdatabasen som beskriver
olika klassifikationssystem. 92 procent av SCB:s produkter ir
dokumenterade 1 MetaPlus.

MetaPlus har erbjudits andra myndigheter som en méjlig gemen-
sam dokumentationsstandard. Socialstyrelsen har prévat systemets
anvindbarhet, men har bedémt att det i vissa avseenden inte ir
tillrickligt anpassat f6r myndighetens och de externa anvindarnas
behov.

Jag avser att 1 slutbetinkandet dterkomma tll vilka generella krav
som bér stillas pd dokumentationen och hur detta ska regleras.

?Rittsliga forutsittningar f6r en databasinfrastruktur f6r forskning, Vetenskapsridet
Rapportserie 11:2010.
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5.2 Ansvar och ataganden hos nuvarande aktorer
5.2.1  Statliga férvaltningsmyndigheter

Nir det giller den egna verksamheten har myndigheterna var och
en skyldighet att informera om frdgor som ror respektive verksam-
hetsomrdden och att limna andra myndigheter hjilp enligt férvalt-
ningslagen (1986:223). Skyldigheten att féra forteckningar over
vilka data som finns med personuppgifter finns enligt bl.a. PUL.
Inte desto mindre saknas komplett sidan dokumentation ofta vid
universiteten och hégskolorna. I synnerhet saknas dock fullstindig
sddan dokumentation pd évergripande nationell nivd vilken skulle
mojliggdra utnyttjande av dessa datakillor utanfér den lokala forsk-
ningsmiljén.

5.2.2  Svensk Nationell Datatjanst

For samhillsvetenskapliga data finns en dokumentationsmodell
framtagen genom ett internationellt samarbete, det s.k. Data
Documentation Initiative (DDI). Systemets finns nu i sin tredje
version’ och anvinds vid SND fér dokumentation av forskardata.
DDI initierades genom ett initiativ vid University of Michigan ar
1995 inom det s.k. Inter-university Consortium for Political and
Social Research (ICPSR). DDI beskrivs pd sin hemsida p4 f6ljande

satt:

The Data Documentation Initiative (DDI) is an effort to create an
international standard for describing data from the social, behavioral,
and economic sciences. Expressed in XML, the DDI metadata speci-
fication now supports the entire research data life cycle. DDI metadata
accompanies and enables data conceptualization, collection, process-
ing, distribution, discovery, analysis, repurposing, and archiving.

DDI ir sdledes ett dokumentationssystem anpassat for forskar-
genererade undersokningar inom samhillsvetenskap, beteendeveten-
skap och ekonomisk vetenskap. Det vidareutvecklas kontinuerligt
genom internationellt samarbete. Ndgon motsvarande dokumenta-
tionsstandard for det medicinska omridet har inte utvecklats, men
SND undersoker systemets anvindbarhet pd detta omréde.

> DDI3, se www.ddialliance.org
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5.2.3  Svenska Biobanksregistret

Det svenska biobanksregistret (SBR) togs i bruk dren 2010/2011.
Det ir landstingens gemensamma dokumentation 6ver alla sparade
biobanksprov tagna inom vérden i Sverige. Det innehiller 1 dag ett
stort antal prover (cirka 150 miljoner). SBR ir till {6r att underlitta
den administration som den féreslagna biobankslagen* ger upphov
till med avseende pd kraven pd spirbarhet. SBR ir ocksd ett stod for
att hantera medborgarnas samtyckesbeslut, som ir registrerade i
registret. Detta innebir att en person kan kontakta registret och
begira att samtycket raderas och/eller provet forstors. Det innebir
ocksd att forskare kan soka i1 registret efter prover och/eller
personer. Inom forskarnitverket BBMRI ir cirka 74 provsamlingar
1 dag dokumenterade.

5.2.4  Nationella kvalitetsregister

SKL har inom ramen fér projektet Nationella Kvalitetsregister’
gett en Overgripande redovisning av hilso- och sjukvirdens
kvalitetsregister. Hir finns linkar till dokumentation hos hilso-
och sjukvirdshuvudminnen med mer utférlig information om
dessa register. Socialstyrelsen har till uppdrag att bistd forskare och
andra med en forteckning 6ver kvalitetsregister. Dessa datakillor
innehdller dock inte information pd variabelnivdn fér anvindare
utan sirskild behorighet.

Hilso- och sjukvirdens kvalitetsregister innehiller varierande
dokumentationssystem som skapats av de specialistgrupper som
ansvarar for registrens skotsel. Samordningen mellan grupper av
register sker genom s.k. kompetenscentra som stédjer registren.
De bidrag som staten och SKL gemensamt satsar pd utveckling av
registren under dren 2012-2016 férvintas bla. kunna leda tll en
6kad samordning av dokumentationen.

Dokumentation av verksamhetsdata i register miste ske som en
naturligt integrerad del av verksamheten och motiveras normalt av
att informationen anvinds i det dagliga arbetet. Den detaljerade
dokumentationen boér ligga nira uppgiftslimnare och register-
hallare for att garantera kvalitet och aktualitet.

* En ny biobankslag. SOU 2010:81.
> www.kvalitetsregister.se
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5.2.5 Overviaganden

En 6vergripande strategi for forskningssamordning syftar till att
knyta samman de specialiserade dokumentationssystemen, fér-
teckna dem och 3stadkomma samordning mellan olika sektorer.
Den férsta uppgiften bor vara att konstruera en metametadatabas”
med information om och linkning till de olika metadatasystem som
finns eller dr under utveckling. Samverkan med dessa olika initiativ
ir en forutsittning, liksom att bibehilla ett system dir forskare kan
komma 1 kontakt med de specialister som befinner sig nira och/eller
dagligen handhar registren. Nir det giller statliga myndighetsregister
och kvalitetsregister bor en komplett forteckning 6ver dessa kunna
upprittas. Forteckningen bor pd ett dvergripande plan beskriva
vilka uppgifter som finns hos killorna.

P4 sikt kan det finnas skil att utveckla ”supermetadatasystem”
eller s.k. wrappers med vilka olika dokumentationsstandarder kan
fas att tekniskt samverka med varandra.

Som framgdtt ovan sker utveckling i dag pi flera omriden
parallellt. Det finns emellertid f6r nirvarande ingen aktér som har
ett samlat 6vergripande ansvar.
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6.1 En mer enhetlig struktur for lagring och
datadverforing

De viktiga datakillorna har beskrivits ovan 1 kapitel 3. De for forsk-
ningen nya datakillorna utgérs av biologiska prover, hilso- och
sjukvdrdens kvalitetsuppfoljningsregister och data skapade av
forskare. Ingen av dessa datakillor ir 1 och for sig helt ny, men de
har i férhdllande till potentialen bara utnyttjats 1 begrinsad omfatt-
ning for forskning.

Dessa nya datakillor ir betydligt mer utspridda in myndig-
hetsregistren. Samordningsproblemet ir dirfor en stérre utmaning
nu ir tidigare. Det ir mot den bakgrunden man ska se de samord-
ningsinitiativ som har tagits betriffande biobanker, forskar-
genererade data och hilso- och sjukvirdens kvalitetsregister. Det dr
angeliget att dstadkomma nationell samordning utan att man
forlorar det lokala och regionala engagemanget och inflytandet och
de kunskaper som finns hos registrens specialister. Dessa ir en
viktig drivkraft i den basala insamlingen av prover och data liksom
for skotseln av registren och provsamlingarna. En férutsittning for
att de ska utnyttjas ir siledes, férutom &verblicken om vilka data
som finns tillgingliga, att man kan skapa nigon form av distribu-
erat system for datalagring och himtning av data.'

6.1.1 MONA

I kapitel 1 beskrevs kort MONA-systemet, som ir ett centraliserat
system for fjirritkomst av data i SCB:s datorer. MONA har en
enhetlig dokumentation (MetaPlus) och data hanteras med mod-
erna relationella databaser. De utgér stommen 1 det s.k. MONA

!'Se bla. Oversyn av de nationella kvalitetsregistren, Guldgruvan i hilso- och sjukvirden.
Forslag till gemensam satsning 2011-2015, Mins Rosén oktober 2010.
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datalager frin vilket data fér forskare limnas ut via uppkoppling.
MONA fungerar vil fér minga syften, men kompletteras med
traditionellt utlimnande dir sidant ir nédvindigt. Datalagret inne-
hiller endast de registerdata som finns vid SCB. Vid de 6vriga
statistikmyndigheterna finns uppgifter som inte ir tillgingliga via
MONA. Ibland finns vissa uppgifter vid SCB, medan mer
detaljerade uppgifter finns hos den statistikansvariga myndigheten.
Ett exempel pd detta ir de uppgifter om sjuk- och aktivitets-
ersittning som finns 1 Forsikringskassans analysdatabas MiDAS.

De viktigaste uppgifterna som helt saknas vid SCB ir
Socialstyrelsens hilsodata- och socialtjinstregister. Socialstyrelsen
framstiller egen officiell statistik och anser sig férhindrad att limna
ut data till MONA datalager. Detta har inneburit att framfér allt all
hilsoforskning fortfarande sker via traditionellt utlimnande. Aven
mer komplicerad modellanvindning inom t.ex. ekonomisk forsk-
ning och simulering, dir anvindning av speciell statistisk metod
med tillhérande specialskriven programvara ir nodvindig, sker
utanfér systemet. Det finns exempel pd avancerad ekonomisk
simulering som inte kunnat genomféras dirfér att MONA-
systemet inte tillhandahillit den nédvindiga programvaran och dir
utlimning av data utanfér MONA-systemet inte kunnat beviljas.
D3 den tekniska utvecklingen gdtt framét borde det nu vara méjligt
att komma ifrdn denna begrinsning genom att utnyttja s.k. virtua-
liseringsteknik och erbjuda avancerade anvindare ett helt separat
utrymme (en virtuell dator) inom MONA-systemet pd vilken de
skulle kunna installera valfri programvara.

Den traditionella registerforskningen har genom framfor allt
SCB:s och Socialstyrelsens tillsammans relativt kompletta innehav
av registeruppgifter, samt forskarnas hittills relativt begrinsade
egna datamaterial, varit timligen 6éverblickbar.

Persondatahanteringen skulle dock kunna effektiviseras och
goras mer siker genom att man infér ett myndighetsévergripande
system liknande MONA anpassat till de olika myndigheternas krav, 1
forsta hand genom utveckling av Socialstyrelsens datahantering.
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6.1.2 Distribuerad lagring och tillgangliggérande av data

Heterogeniteten 1 de minga datakillorna utesluter en centraliserad
datahantering dir alla data flyttas till samma fysiska miljé. Den
komplexa bild som framtidens registerbestind uppvisar kriver en
distribuerad datalésning.

MONA-systemet dr en intressant modell som innehdller
féljande komponenter:

1. inloggning och arbete sker via fjirranslutning istillet f6r att data
skickas till anvindaren,

2. enhetlig dokumentation ir tillginglig online,
3. data frin myndighetens originalregister lagras centralt hos SCB,

4. forskares egna data samt sambearbetade uppgifter lagras centralt

hos SCB.

Punkterna 1 och 2 kan och bor behillas dven i framtiden. Men de
nya datakillornas omfattning, volymen av den dokumentation som
finns, antalet dataforvaltare, datas heterogenitet och behovet av
detaljkunskaper gor det i praktiken omojligt att bygga vidare pd ett
system dir alla uppgifter hanteras pd samma stille eller dir all
dokumentation finns lagrad tillsammans. Dokumentation pd dver-
gripande nivd bor tillhandahillas pd en gemensam portal frén vilken
anvindaren kan slussas vidare till dataférvaltaren f6r mer detaljerad
information och dokumentation.. Nir det giller den tredje punkten
bor det dvervigas om datalager vid flera dataférvaltare kan kopplas
samman utan att data behover flyttas. Detta giller ocksd den fjirde
punkten dir detta ir mojligt och onskvirt. I samtliga fall maste
systemet dock kompletteras med mojligheten att leverera
forskningsdata pd annat sitt nir teknik, praktik eller regler kriver
detta.

Inom VR:s DISC utvecklades &ren 2008-2009 en modell foér
anvindning av data som innebir ett tekniskt system for att himta
och tillgingliggéra data frén olika datakillor (Cross-Organizational
Data Infrastructure for Research, CODIR). Systemet innebir att
personidentifierade data inte limnar registerhéllaren, att samkor-
ning gors med anvindning av sikra krypterade nycklar och att
resultatet 1 form av forskningsdatabaser forvaras under begrinsad
tid 1 sikra miljder. Ingen av de registerhillare som levererar data
behover hantera data frin andra registerhdllare. Forskaren fir till-
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ging till mikrodata utan personidentifikation och kan analysera
dessa 1 en miljé som liknar dagens MONA-system. Arkivering av
forskardata sker genom att programmeringskoden sparas och
originalregistren férses med datumstimplar. Samkorda data behover
da inte arkiveras utan kan 8terproduceras vid behov. Auktoriserings-
kontrollerna 1 systemet skriddarsys s& att anvindare kommer &t de
delar av systemet de har ritt till. Registerhllaren kan ocksd 16pande
kontrollera det egna registrets tillginglighet i systemet.

Ett fungerande men mindre omfattande s.k. federerat system for
datadtkomst finns i bruk i Australien’. Systemet innefattar person-
uppgifter. Det har fér nirvarande 26 medlemsorganisationer och
data kan himtas frin 18 sjukhus eller hilsocentraler. Ett svenskt
system foér samordning av data skulle omfatta betydligt storre
datamingder och stilla storre krav pd sikerhet. En samordnande
aktdr behover definiera en implementeringsplan for en distribuerad
datalésning  gillande svenska register. Detta innefattar att
specificera anvindarbehov utifrin dataleverantorers och data-
anvindares perspektiv. Det inkluderar dven att ta stillning till hur
ett system successivt kan utvecklas via manuellt samarbete mellan
ett fatal medlemmar, t.ex. SCB och Socialstyrelsen, i riktning mot
tekniskt sikra 16sningar som betjinar fler aktdrer och innefattar en
storre heterogenitet nir det giller data och dataférvaltare. Ett
forsta steg ir att bedéma vilka system som finns tillgingliga och att
bestilla utvecklingen av ett system dir exempelvis SCB:s och
Socialstyrelsens data kan kopplas samman. I ett andra steg kan man
prova anslutning av data frén biologiska provsamlingar via BBMRI,
for att sedan utveckla systemet i riktning mot tekniskt sikra
16sningar som innefattar fler datakillor och federationsmedlemmar.

6.1.3  Samordning av resurser och planering av
mikrosimulering

I tilliggsdirektiven anges sirskilt att bittre och mer tydlig gemen-
sam dokumentation och lagringsformer fér mikrosimuleringsdata
ska utredas. Mikrosimuleringsmodeller tar registerforskningen
vidare genom att det underliggande datamaterialet anvinds for
experiment och scenarier. Mikrosimuleringsmodeller har anvints 1
ett stort antal projekt dir kort- och lingsiktiga effekter av hypo-
tetiska ekonomiska reformer har bedémts med hjilp av myndighet-

? Biogrid Australia, se http://www.biogrid.org.au/
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ernas registerdata. De anvinds ocksd i1 regeringens planering av den
ekonomiska politiken. Som exempel kan nimnas SCB:s modell
Fordelningsanalytiskt statistiksystem fér inkomster och transfer-
eringar (FASIT)’ som togs fram i samband med utredningen av
skattereformen 1 slutet pd 1980-talet och vars anvindning fortfar-
ande 6kar. FASIT anvinds nu infér 1 stort sett alla regelférind-
ringar 1 skatte- och transfereringssystemet. Ett annat exempel ir
populationssimuleringsmodellen SESIM* som l6pande anvinds bla.
for ldngsiktiga pensionberikningar och fér att bedéma den framtida
befolkningens virdbehov. Det finns en till stora delar outnyttjad
potential f6r att med mikrosimulering ocksd undersoka langsiktiga
effekter av exempelvis hilsopolitiken och inom sociologi fér att
bedéma samhillsforindringar av annat slag. For att mojliggéra
mikrosimulering i forskning och planering av denna typ behévs en
milj6 dir data kan liggas upp och 16pande analyseras av kvalificerad
personal. Det finns en uppfattning bland anvindare av modellerna
att utvecklingen av dessa, speciellt de senaste dren, har himmats av
en allt besvirligare och otillricklig miljé och infrastruktur.
Mikrosimulering anvinds direkt 1 riksdag, regering, myndig-
heter och intresseorganisationer. Det ir dirfér naturligt att drift
och utveckling av FASIT och SESIM liggs pd en myndighet med

ansvar att samordna registerforskningen.

> www.scb.se/Pages/List___259365.aspx
* www.sesim.org
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7.1 Grundlaggande forutsattningar

Av ovanstdende beskrivning och probleminventering framgdr att de
svenska nationella registren dr en potentiellt stor och internatio-
nellt unik tillging f6r forskningen. Genom att anvinda de data som
finns dir, och kombinera dem pi ett kreativt sitt, kan viktiga
forskningsfrigor besvaras av betydelse for planering, beslut och
utveckling av samhillet. Det framgdr ocksd att det i dag i flera
avseenden behdver genomforas nya eller forstirkta insatser for att
tillvarata denna 6kande potential pd bista sitt. Reglerna for forsk-
ningsutnyttjandet av data behdver ses éver och anpassas till en
snabb teknisk utveckling. Organisatoriska och tekniska stodfunk-
tioner behdver utvecklas for att pd ett sikert sitt underlitta sam-
utnyttjandet av data frin olika killor.

For att registerbaserad forskning med ett bibehdllet och stirkt
integritetsskydd ska underlittas méste vissa grundliggande forut-
sittningar vara f6r handen:

a. att det finns ett starkt integritetsskydd foér data som avser
individer,

b. att det kan ske en samordnad och enhetlig rittslig beddmning av
ans6kningar om att fi anvinda data,

c. att forskare har god kinnedom om vilka data som finns tillging-
liga f6r forskningsindamal,

d. att det finns en samordnad, enhetlig och littillginglig dokum-
entation av data,

e. att det i ett system dir data lagras hos minga olika register-
hillare finns teknik som méjliggér uttag och sambearbetning av
stora datamingder,

f. att forskare kan {8 stod vid bestillning och uttag av data.
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7.2 Vetenskapsradet roll

Ar 2004 initierade Vetenskapsridet (VR) en satsning pi register-
baserad forskning. Efter en intern utredning och ett regerings-
uppdrag' beslutade VR:s styrelse att inritta kommittén Database
Infrastructure Committee (DISC) och starta satsningen Swedish
Initiative for Research on Microdata in Social and Medical Services
(SIMSAM). Styrelsen avsatte betydande belopp ur VR:s medel for
att underlitta och stimulera forskning med hjilp av registerdata,
ocksd genom att drligen utlysa medel fér uppbyggnad av stora
forskningsdatabaser, som betjinar flera forskargrupper och som
tillgingliggors pd bred basis. DISC fick till uppgift att stimulera
uppbyggnaden av en infrastruktur fér att underlitta forskningen
och SIMSAM att ge bidrag till ett antal forskargrupper inom den
befolkningsbaserade registerforskningens omride och att driva
registerforskningen framit genom att sprida kunskap till andra.

VR ska enligt sin instruktion ”18ngsiktigt planera tillgdngen till
infrastruktur fér forskning” och ”férdela medel till dyrbar veten-
skaplig utrustning, nationella forskningsanliggningar, interna-
tionella dtaganden och hégpresterande datorsystem”.” T samband
med att VR fick en ny instruktion & 2009 har myndigheten
beslutat att dessa uppgifter inte ska inkludera utveckling av och
operativt ansvar for infrastruktur. Dessa uppgifter bor enligt VR i
forsta hand 4vila enskilda universitet. Dessa kan, 1 likhet med vad
som giller for vanliga forskningsprojekt, 1 samband med VR:s
utlysningar anséka om medel f6r infrastrukturinvesteringar. VR
kan ocks3, ibland i samverkan med andra, ge tidsbegrinsade uppdrag
till enskilda universitet att ansvara for infrastruktur av nationellt
intresse. Parterna avtalar d@ om infrastrukturens uppgifter och
finansiering. Inom dataomridet kvarstdr dessutom de tidigare
nimnda medlen f6r utveckling av stora forskningsdatabaser.

VR:s styrmedel pd infrastrukturomridet bestdr siledes huvud-
sakligen av utlysningstexter, bedémning av ansokningar, beslut om
anslagstilldelning samt avtal med vissa universitet.

Styrningsmodellen innebir att om VR av strategiska eller andra
skil vill férindra utvecklingsarbetet eller pdverka den operativa
verksamhetens inriktning 1 en infrastruktur av nationellt intresse,

! ”Strategi och infrastruktur {6r virldsledande forskning pd svenska register” (ej diarieford
stencil 2005-09-23) respektive "Om forskningens infrastrukturer inom humaniora och
samhillsvetenskap i Sverige” (2005-04-27, VR Dnr 131-2004-8236).

? Férordning (2009:975) med instruktion fér Vetenskapsridet, 1-2 §§.
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s& mdste ett nytt avtal triffas med virduniversitetet. Normalt sker
detta med nigra &rs mellanrum efter utvirderingar. VR kan des-
semellan inte utéva nigon egentlig styrning av verksamheten.

Nir det giller registerforskning finns ett antal intressanta
sddana nationella infrastrukturer.

o Svensk Nationell Datatjinst (SND) ir en enhet vid Géteborgs
universitet som ansvarar for datasamordning och dokumen-
tationsservice fér samhillsvetenskap, medicin och humaniora.

o Swedish National Infrastructure for Computing (SNIC) vid
Uppsala universitet samordnar stora och avancerade resurser for
lagring och berikningar vid universiteten.

o Svensk Nationell Forskningsinfrastruktur for Biobankning och
Analys av Biologiska Prover (BBMRI) vid Karolinska Institutet
samordnar befolkningsbaserade och patientrelaterade biobanker
for forskning.

e Dessutom finns Swedish University Net (SUNET), som ansvarar
féor kommunikation genom datanit. SUNET ligger emellertid
direkt under VR och avviker dirmed frin principerna fér
styrningen av infrastrukturen. Ansvaret f6r SUNET ir inskrivet
1 VR:s instruktion.

7.3 En samordnande organisation bor vara en
myndighet

VR:s beslut att avveckla det operativa ansvar fér att stimulera
registerforskningen som innehades av DISC innebir att ingen
myndighet 1 dag har detta ansvar. For att den registerbaserade
forskningen ska kunna underlittas krivs bide samordning mellan
statliga myndigheter och andra registerhdllare, service till forskare
och teknisk utveckling. Det dr ocksd viktigt, sdsom framhalls i till-
iggsdirektiven, att det sker med beaktande av skyddet for enskilda
minniskors integritet. Av dessa skil bor ansvaret enligt min men-
ing 3ligga en statlig myndighet.

Forslaget att uppgifterna att underlitta registerforskningen bér
ligga pd en myndighet har ett starkt stéd bland de myndigheter och
experter som jag 1 enlighet med tilliggsdirektivet har samritt med.
Representanter f6r VR och Géteborgs universitet har i en skrivelse
till utredningen foreslagit ett tudelat ansvar mellan Goteborgs
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universitet (SND) och en till SCB knuten, sjilvstindig myndighet.
Jag anser emellertid att det ir angeliget att det samlade ansvaret
finns hos en myndighet. SND bér i huvudsak ha kvar de uppgifter
som enheten har i dag.

Det ir visentligt att de principiellt viktiga beslut som den ansvar-
iga myndigheten fattar férankras hos andra berérda myndigheter och
organisationer. For att sikerstilla detta foreslar jag att det till myn-
digheten knyts ett Forskningsdatardd med uppgift att frimja anvind-
ningen av myndigheternas registerdata 1 forskningen. En jimforelse
kan géras med Geodataridet’, som ir knutet till Lantmiteriet. I
Forskningsdataridet bor ingd representanter for de stora dataigarna
(SCB, Socialstyrelsen, landstingen genom SKL, m.fl.) och for det
nationella forskningsintresset (Vetenskapsridet, Forskningsrddet fér
Arbetsliv och Socialvetenskap, universitet, SND, m.fl.).

7.3.1  Vilka myndigheter ar tdnkbara?

Jag har 6vervigt om ndgon befintlig myndighet kan tinkas ges det
nationella ansvaret. Endast tvd myndigheter kan anses ha en s bred
imnesmissig bas att de skulle ha potential att klara uppdraget,
nimligen Vetenskapsrddet (VR) och Statistiska centralbyrdn (SCB).

VR ska, som jag tidigare redovisat, enligt sin instruktion l8ng-
siktigt planera tillgdngen till infrastruktur fér forskning. Utdver
ansvaret for SUNET dr VR dock inte skyldigt att bedriva operativ
verksamhet och dess uttalade policy ir att heller inte gora det. P4
samma sitt som SUNET 1 instruktionen pekas ut som ett konkret
operativt ansvar skulle dock registerforskningen teoretiskt sett
kunna vara ett sidant. Fordelen med VR som huvudman for
registerforskningen ir dess dvergripande ansvar pd myndighetsnivd
for genomférandet av den statliga forskningspolitiken och de
erfarenheter som byggts upp under DISC-8ren. Den stdrsta
nackdelen ir att ett 6kat operativt ansvar strider mot VR:s nuvar-
ande inriktning.

SCB har ett omfattande ansvar for stora register 1 Sverige och
ett samordningsansvar gentemot andra statistikansvariga myndig-
heter nir det giller den officiella statistiken. SCB dtnjuter ocks3 ett
hogt fortroende hos allminheten nir det giller hanteringen av
personuppgifter. En férdel med SCB som huvudman fér register-
forskningen ir att myndigheten har hog kompetens pd flera av de

* http://www.lantmateriet.se/templates/LMV_Page.aspx?id=13989
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omrdden som ir viktiga for att klara de myndighetsuppgifter som
det hir ir friga om. Om ansvaret liggs pd SCB méiste det skrivas in
i myndighetens instruktion. En nackdel med att ligga uppdraget pd
SCB ir att det 1 viktiga avseenden skiljer sig frin de uppgifter
myndigheten 1 dag har.

Ett tredje alternativ ir att bilda en ny myndighet. For att minska
de administrativa kostnaderna skulle VR eller SCB 1 administrativt
hinseende kunna fungera som virdmyndighet f6r den nya myndig-
heten. Fordelen med detta skulle vara att den nya myndigheten
slipper bygga upp egna administrativa resurser. Man skulle ocksd
kunna tinka sig att myndigheten i1 viss min skulle kunna repliera pd
1 forsta hand SCB:s tekniska kompetens. Samtidigt kan foérvint-
ningar hirom skapa ett konkurrensférhllande mellan SCB och den
nya myndigheten, t.ex. nir det giller kompetent personal.

Jag har samrdtt med generaldirektdrerna for VR och SCB om
dessa losningar. Bigge dr av olika skil negativa till att deras myn-
digheter ska fi uppdraget om registerforskning, frimst dirfor att
uppdraget inte anses vara 1 linje med myndigheternas nuvarande
verksamhet. Jag foresldr mot den bakgrunden att en ny myndighet
inrittas for att ansvara fér de Overgripande registerforsknings-
frigorna.

Den nya myndigheten bor 3 1 uppgift att stddja och utveckla
samordnad information, dokumentation och data fér forsknings-
anvindning.

S&dan samordning bor huvudsakligen bygga pa frivilliga dverens-
kommelser med andra berérda myndigheter, men man kan 6verviga
att ge den nya myndigheten ritt att vid behov féreskriva om vissa
regler eller 1ita SCB i samrid med den nya myndigheten gora det.
SCB har redan en sidan féreskriftsritt.

Det ir ocksd angeliget att det 1 myndighetsinstruktionerna fér
dagens stora dataigande myndigheter skrivs in att de ska bistd forsk-
ningen med data och att de 1 detta syfte ska samverka med den nya
myndigheten.

SND fullgér i dag uppgiften som datalager f6r avslutade och 1
vissa fall pdgdende forskargenererade surveymaterial. Organisa-
tionen stddjer surveyforskare med formatering, lagring och arki-
vering av forskningsmaterial, och dokumenterar dessa i en form
som gor dem tillgingliga f6r andra forskare. SND gjorde under ir
2010 365 utlimnanden, varav den dominerande delen (cirka
75 procent) hirrérde fr8n de allminna opinionsundersékningar
som genomférs av SOM-institutet (SOM = Samhille, Opinion,
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Medier) vid Goteborgs universitet. SND handhar i forsta hand
avidentifierat material inom samhillsvetenskaperna och i viss min
idven surveydata frn hilsoomridet.

Jag foreslar att SND behéller denna uppgift och att organisa-
tionen dessutom far i uppgift att tillhandahilla en teknisk och
administrativ modell fér hur forskningsdata bor lagras och arki-
veras vid universiteten. SND kan ocks3 bistd med fysisk lagring av
data som inte tas om hand p4 annat hill i de fall detta medges med
hinsyn till lagstiftningen. Datainspektionen har i beslut den 18
april 2012* férelagt SND och Géteborgs universitet att upphora
med de delar av sin verksamhet som innefattar att iordningstilla
personuppgifter for allminna forskningssyften, vilket kan komma
att begrinsa organisationens mojlighet att erbjuda forskarstéd nir
det giller datalagring. T uppgiften bér dock ingd att uppritta ett
informationssystem for data och att samverka internationellt med
andra samhillsvetenskapliga dataarkiv inom Europa och virlden 1
ovrigt.

SND:s verksamhet har flera kopplingar till de uppgifter som den
nya myndigheten foreslds 3. Det dr dirfor angeliget med samver-
kan mellan SND och myndigheten, i férsta hand vad giller infor-
mation och dokumentationssystem.

SND fungerar som ett rikstickande lager vid sidan av
Riksarkivet for viktiga forskningsdata, men dess stillning som ett
sddant dr inte reglerad. Det dr dirfér ocksd angeliget att verksam-
heten institutionaliseras och ges en langsiktig finansiering. Den nya
myndigheten bor dirfor 6verta VR:s finansiering av SND.

7.3.2  Myndighetens uppgifter

Ett viktigt syfte med tilliggsuppdraget ir att foresld organisatoriska
och tekniska tgirder som kan underlitta anvindningen av register
1 forskningen. Tre 6vegripande omrdden dir férbittringar behovs
har identifierats. Det behévs samordning av:

1. dokumentation och information,
2. den rittsliga provningen av forskning och datautlimnande, samt

3. den praktiska datahanteringen inklusive samutnyttjandet av data
frén olika registerhllare

* Tillsyn enligt personuppgiftslagen (1998:204) — av Goteborgs universitet (Svensk nationell
datatjinst). Dnr 811-2011.

54



SOU 2012:36 Organisatoriska atgarder

Myndigheten bér dirfor ges den évergripande uppgiften att ansvara
for en databasinfrastruktur fér forskning med hjilp av person-
identifierade myndighetsdata.

Uppgiften ska genomféras med beaktande och utnyttjande av
de initiativ som redan tagits pd omridet och som tidigare har
beskrivits. I detta ingdr att beakta behovet av att bibehidlla en
huvudsakligen decentraliserad datastruktur. Vidare ska behovet av
att uppritthilla ett starkt integritetsskydd fér forskningsperson-
erna beaktas. Mojligheten att inrymma huvuduppgiften inom
gillande ritt diskuteras 1 kapitel 8.

Den nya myndigheten bor fi ett antal uppgifter av vikt for att
underlitta registerforskning:

1. Organisation

a. Ansvara for kansli och samarbete mellan berérda myndig-
heter inom ett till myndigheten knutet Forskningsdatardd.

b. Ta 6ver ansvaret {or finansieringen av SND frin VR.

c. Ta dver ansvaret for finansieringen av MONA, FASIT och
SESIM frin SCB och Regeringskansliet.

2. Proévningsprocessen

a. I samverkan med EPN och registermyndigheterna féresld
dtgirder for att samordna processen vid etikprévning och
utlimnande av data for att dirmed snabba upp processen.
Mojligheterna till en samlad sekretessprovning kan évervigas
om myndigheten av regeringen kan ges ritt att forvara
forskningsdata. Detta kriver dtminstone delvis ny lagstift-
ning och ligger i denna del utanfér ramen foér det nu aktuella
uppdraget.

b. Vid behov erbjuda kompetensstéd till dataforvaltare vid
beslut om utlimnande av data enligt OSL 24 kap.

c. Bistd forskare vid ansokningar om att utnyttja registerdata.

d. T samverkan med DI och EPN erbjuda utbildning fér forsk-
are 1 etik och lagstiftning vid behandling av personuppgifter.

3. Information och dokumentation

a. Informera forskare om mojligheterna med registerforskning,
hur man fir kunskap om vilka data som finns och vilka krav
som stills for att {3 tillgdng till data.
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I samverkan med DI informera allminhet och politiker om
innehillet 1 och nyttan av registerforskning samt &versiktligt
beskriva vilken sddan forskning som pigar.

I samverkan med DI informera allminhet och politiker om
rittigheter och skyldigheter nir personuppgifter anvinds 1
forskningen samt hur integriteten skyddas.

Ingd 6verenskommelser med myndigheter som ir dataigare
om enhetliga regler, anpassningar och standarder fér doku-
mentationen av data for att underlitta forskningen.

Uppritta ett metadatasystem 6ver register och dokumentation
av provsamlingar, dvs. ett register over befintliga register.
Systemet kan t.ex. innehdlla férteckningar 6ver och linkar till
befolkningsregister/officiell statistik, andra register hos myn-
digheter, forskardatabaser p& universitet och hos SND,
regionala kvalitetsregister inom hilso- och sjukvirden och
biobanker (BBMRI).

Samverka med SND och BBMRI i upprittandet av ett infor-
mationssystem for forskardata.

Datahantering

a.

Frin SCB ta 6ver de delar av MONA-systemet som innebir
fjarrdtkomst till iordningstillda forskningsdatabaser.

Ta over forvaring av MONA forskningsdatabaser samt till-
handahillande av program for analys av data. Eventuellt mot
ersittning och p& uppdrag frin dataférvaltare eller Regerings-
kansliet tillhandahilla motsvarande service f6r andra anvindare
in forskare.

Samverka med Socialstyrelsen 1 utvecklingen av databas-
hantering och ett system for fjirritkomst f6r hilsodata-
register. Systemet bor integreras med MONA.

Samverka med andra myndigheter om anslutning av deras
data till ett system for fjarrdtkomst.

Gora en kravspecifikation for ett federerat datasystem, bestilla
ett sddant, samt driva och administrera det sedan det tagits i

drift.
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f. Samverka med den nationella kvalitetsregisterorganisationen
och Socialstyrelsen for att underlitta forskningsanvind-
ningen av hilso- och sjukvirdens kvalitetsregister.

g. Samverka med BBMRI nir det giller knytningen av bioban-
kernas forskningsdata till registeruppgifter som inte kommer
frdn biobanker i syfte att anvinda uppgifterna for forskning.

5. Analys

a. Ta o6ver drift och utveckling av mikrosimuleringsmodellerna
FASIT frin SCB och SESIM f{rin Regeringskansliet och
erbjuda dessa f6r forskning m.m., pd samma villkor som 1

dag.

b. Erbjuda en miljo f6r mikrosimulering med hjilp av individ-
data dir forskning inom t.ex. nationalekonomi, sociologi och
hilsovetenskap kan bedrivas.
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8 Forslagets forutsattningar och
konsekvenser

8.1 Vilka atgarder ryms inom ramen for gillande
ratt?

Tilliggsuppdraget innebir att overviga dtgirder som kan genom-
féras inom ramen for gillande ritt. De viktigaste restriktionerna
har hir att géra med integritetsskyddets utformning, men iven
frigor rorande upphovsritt, offentlighet och arkivering har betyd-
else. T detta avsnitt behandlas skyddet fér den personliga integri-
teten. VR publicerade &r 2010 en rapport som behandlar de rittsliga
forutsittningarna for att skapa databasinfrastrukturer for forsk-
ning.! Rapporten gir igenom ett flertal lagar och féreskrifter ur ett
databasperspektiv, exempelvis personuppgiftslagen (1998:204),
PUL, lagen om etikprévning av forskning som avser minniskor
(2003:460) samt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), OSL.
En grundfriga for VR har varit de rittsliga férutsittningarna for
att skapa stora generella databaser med personuppgifter som kan
anvindas av flera forskargrupper fér olika indamal. VR konstaterar
i rapporten att det med dagens lagstiftning inte ir mojligt att pd ett
resurseffektivt och praktiskt genomforbart sitt skapa sidana
generella databaser. Den metod som har valts for att skydda den
personliga integriteten stdr i strid hirmed. De krav som framstills i
9 § PUL om dndamédlsspecifikation vid uppbyggnaden av databaser
far enligt rapporten anses utgora hinder for att skapa datasamlingar
for generella forskningsindamil. Aven om personuppgifter ska
anvindas for vetenskapliga indamil stills det krav pd att
behandlingen méste vara sirskild, uttrycklig, relevant och nédvin-
dig. Hirmed avses enligt forarbetena att indaméilen maste uppges
redan nir datainsamlingen paborjas, och dessa fir inte heller vara

' Rittsliga forutsittningar for en databasinfrastruktur f6r forskning. Vetenskapsridets
rapportserie 11:2010.
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alltfér allmint beskrivna. Denna tolkning bekriftas ocksd av de av
DI nyligen fattade besluten som tidigare har refererats. For att
indra dessa villkor krivs ny lagstiftning vilket ligger utanfér ramen
for det nu aktuella utredningsuppdraget. Behovet av en éversyn med
denna inriktning framhalls i 2008 &rs forskningsproposition (prop.
2008/09:50, s. 190 f.). Regeringen har ocksd aviserat att en sirskild
utredning ska tillsittas for att se Gver denna problematik (se kapitel 1).

I Sverige finns emellertid ocksd de befolkningsbaserade regist-
ren som har byggts upp fo6r administrativa och statistiska indamal.
Som framgdtt ger dessa Sverige en i1 hdg grad internationell sir-
stillning och de har under den senaste femtiodrsperioden 1 6kad
omfattning kommit att utnyttjas av forskningen.

Utlimnandet av data for forskningsindamadl ir for forvaltnings-
myndigheterna en uppgift vid sidan av de ordinarie myndighets-
uppgifterna. SCB har en central roll i det svenska statistiksystemet
som statistikansvarig myndighet, statistikproducent och med ett
samordnande ansvar for alla statistikansvariga myndigheter. Den
praktiska organisationen av utlimnandet av data for forskning har
dirfér ofta varit overskidlig. Den har kunnat skotas antingen
genom direkt kontakt mellan forskare och SCB eller genom att 1
forsta hand SCB och Socialstyrelsen samarbetat for att stodja
forskare. Data har samkérts och levererats till forskare som har lagt
upp dem 1 sin lokala miljo. Nir det har funnits behov av att
kombinera data, som forskare sjilva samlat in, med myndighets-
data, har detta skett genom att forskardata skickats in till myndig-
heterna varefter registeruppgifterna paforts, data avidentifierats och
skickats tillbaka till forskaren.

Samkorning av data for forskningsindamal kan sdledes goras
helt i enlighet med gillande ritt. Aven en infrastruktur for
effektivare samordning, delning och éverforing av data bér kunna
skapas inom denna ram. Det ir ocksd mojligt att stddja forskare
och registerhdllare i den tillimpning av rittsreglerna som per-
sonuppgiftsbehandlingen innebir genom att skapa gemensamma
stodfunktioner. Jag bedomer att en utveckling av tekniska system
for gemensam fjirritkomst av data ir mojlig inom gillande ritt s3
linge inte systemet medger direktitkomst till myndighetens
sekretessskyddade information.” Det existerande MONA-systemet
har underlittat itkomsten av data frin SCB, och motsvarande
system bor sdsom jag har foreslagit inféras ocksd vid vissa andra

?Se t.ex. E-delegationens rapport Direktitkomst och utlimnande p& medium fér
automatiserad behandling.
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myndigheter, 1 férsta hand Socialstyrelsen. Lagring av data utanfor
myndigheterna har tilldtits nir det giller data iordningstillda for
forskningsindamdl. Det kan behévas ett fortydligande av regel-
verket nir det giller den nya myndighetens ritt att fullgéra denna
service gentemot forskarsamhillet.

Det ir mojligt att inom gillande ritt &stadkomma frivilliga
overenskommelser mellan de stora registerhdllarna om att verka for
myndighetsévergripande system och att utveckla beslutsstdd,
utbildning och handledning av forskare. Syftet med ett Forsknings-
datardd ir att stimulera en sddan samverkan. Att iordningstilla
system sd att de passar f6r forskning ligger normalt inte inom de
dataforvaltande myndigheternas informationsplikt och/eller dtag-
ande att iordningstilla allminna handlingar fér utlimnande. Den
nya myndigheten bor dirfér ha mojlighet att genom ekonomiska
bidrag triffa 6verenskommelser med dataférvaltande myndigheter
om anpassningen av dessas data 1 syfte att underlitta utvecklingen
av en myndighetsgemensam infrastruktur.

Jag har foreslagit att den nya myndigheten ges den generella
uppgiften att ansvara fér en databasinfrastruktur for forskning. Att
iordningstilla de data som férvaras vid den nya myndigheten pd
motsvarande sitt som MONA vid SCB eller i sirskilt iordning-
stillda analysdatabaser liknande LISA vid SCB eller MiDAS vid
Forsikringskassan bor vara méjligt inom gillande ritt.

Det lagliga hinder som kan foreligga giller myndighetens ritt att
fd ut data frdn andra myndigheter. Enligt 6 kap. 5§ OSL, som har
foretride fore forvaltningslagens allmidnna bestimmelser om stéd
mellan myndigheter, ska en myndighet pd begiran av en annan
myndighet limna uppgifter som den férfogar 6ver i den mén
hinder inte moter pd grund av sekretessbestimmelse eller av hinsyn
till arbetets behoériga gdng. De uppgifter det dr frdga om hir ir
oftast skyddade av sekretess. Det behover dirfor utredas om det
behévs en dndring av bestimmelserna for att limna ut personupp-
gifter till den nya myndigheten i syfte att samordna hanteringen av
forskningsdata. I férekommande fall behéver man ta stillning till
vilka dndringar som skulle krivas for att mojliggora detta.

Jag noterar att regeringen 1 pressmeddelande den 26 april 2012
meddelat att man uppdragit it en utredare att foresld dtgirder for
forenklat uppgiftslimnande for féretagen och dirvid ta stillning till
vissa frigor som angrinsar till detta. Uppdraget giller att foresld
hur ett effektivt informationsutbyte mellan myndigheter faktiske
och tekniskt kan utformas, samt att analysera sekretessfrigor och
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integritetsfrigor som uppkommer i samband med forslagen och
foresld de forfattningsindringar som bedéms nédvindiga.

8.2 Integritetsskyddet — avvagningar och
konsekvenser

Nir individdata anvinds i forskningen ir det av central betydelse
att den individuella integriteten kan skyddas p3 ett effektivt sitt.

Skyddet av personuppgifter grundliggs 1 internationella konven-
tioner. Europakonventionens artikel 8 om skydd for privalivet har
ratificerats av Sverige och inforlivats 1 regeringsformen (2 kap.
19 §). Europarddet har ocksd antagit den europeiska konventionen
om skydd fér enskilda vid automatisk databehandling av person-
uppgifter (CETS 108), den s.k. dataskyddskonventionen, till vilken
Sverige anslutit sig. Inom EU regleras persondataskyddet i férsta hand
genom det europeiska dataskyddsdirektivet (Direktiv 95/46/EG),
som 1 Sverige implementerats genom personuppgiftslagen (1998:204),
PUL. T Sverige regleras sekretesskyddet foér personuppgifter ocksid
genom tryckfrihetsférordningens (1949:105), TF, foreskrifter om
allminna handlingar. Insamlingen av personuppgifter regleras av ett
stort antal lagar och férordningar.’ Anvindningen av personupp-
gifter 1 forskning regleras i forsta hand av personuppgiftslagen,
etikprévningslagen (2003:460) och offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400).

Sévil de europeiska som de svenska reglerna ir {6r nirvarande
under 6versyn. Den 25 januari 2012 publicerades ett forslag frin
EU-kommissionen om att ersitta 1995 drs dataskyddsdirektiv med
en for medlemslinderna direkt gillande férordning (“regulation”).
De motiv som framférs for detta ir

1. att anpassa dataskyddsregleringen till den snabba utveckling
som har skett av Internetbaserat informationsutbyte.

2. att forstirka enhetligheten 1 integritetsskyddets utformning
mellan EU:s medlemslinder.

3. att forstirka individens kontroll 6ver information om den egna
personen.

* Se Informationshanteringsutredningens direktiv, Ju 2011:11.
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Ett forslag till en ny biobankslag som reglerar forskningens
anvindning av biologiska prover féreligger ocksi*. Hela det kom-
plex av rittsregler som reglerar registren ses éver inom den nyligen
tillsatta Informationshanteringsutredningen”.

Uppgifterna f6r den nya myndighet jag foreslar utgdr frin sdvil
dagens principer for integritetsskyddet som de férindringar som
nu foreslds. Det innebir bl.a. ett fortsatt starkt inflytande f6r EPN,
som kan limna tillstind till forskning utan att direkt kontakt krivs
med de personer frin vilka data anvinds. Detta system ir en forut-
sittning for registerforskning dir minga tusen personer kan ingd i
undersékningspopulationen.

Ett stirke integritetsskydd dr pdkallat pd grund av de tekniska
mojligheter som numera finns fér informationséverféring. Den
foreslagna nya myndigheten och utveckling av gemensamma sys-
tem for datadverforing ger mojligheter att kontrollera hur upp-
gifter om den enskilde sprids. Likaledes innebir ett sidant system
ett minskat behov av att duplicera uppgifter, vilket ytterligare stirker
integritetsskyddet. Det 6verensstimmer med de ambitioner som
ligger bakom SCB:s MONA-system. Samtidigt som systemet kan
innebira en effektivare dverfoéring av data erbjuder det en potential
for utveckling av sikrare lagring, auktorisering och datadverforing.

8.3 Organisatoriska konsekvenser

Forslaget innebir att myndigheten bér ta 6ver organisatoriskt ansvar
for

1. hela eller delar av MONA och mikrosimuleringssystemet FASIT
frin SCB,

2. Svensk Nationell Datatjinst frin Goteborgs universitet, samt

3. mikrosimuleringsmodellen SESIM frdn Regeringskansliet.

I 6vrigt forutsitts forslaget inte leda till ndgra férindringar av de
arbetsuppgifter som i dag utférs av dessa organ.

+SOU 2010:81.
5 Ju 2011:11.
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8.4 Ekonomiska konsekvenser

Vissa av de verksamheter som den nya myndigheten foreslds fa
ansvar for finansieras 1 dag av SCB, Regeringskansliet, G6teborgs
universitet och VR. Detta ekonomiska ansvar foreslds bli éverfort
till den nya myndigheten.

Utover detta tillkommer kostnader fér ny personal vid
myndigheten, Forskningsdataridet, utveckling av forskningsan-
passade system vid datamyndigheterna, information till forskare
och allminhet samt for att utveckla en federerad datastrukrur.

Staten, SKL och VR har satsat betydande resurser pa utveckling
av hilso- och sjukvirdens kvalitetsregister och pd samordning av
forskningsanvindningen av biologiska prover. Det férutsitts att
dessa satsningar kan inrymma kostnaderna fér samordning med
andra system och ndgra ytterligare resurser fér detta har dirfér inte
tagits upp i nedanstiende kostnadskalkyl.

Verksamhet Uppskattad Nuvarande finansiering
kostnad (mnkr)

SND 18 GU5,VR8

MONA m.m. (utbyggt till flera

myndigheter) 25 SCB4,VR9,6

Annan forskarservice (SCB och andra myndigheter via

15  fakturering av forskare 10)
Mikrosimulering (t.ex. FASIT, SESIM) 20 Rk, SCB15

Kansli, Forskningsdataréd,
utveckling/samordning av

myndighetsdata, information 15 Ingen
Federerat datasystem 5 Ingen
SUMMA 98 41,6(51,6)

For SND:s del uppgick 2011 &rs kostnader till cirka 13 miljoner
kronor. Enligt gillande 6verenskommelse mellan VR och Géteborgs
universitet finansierade VR 8 miljoner kronor och Géteborgs
universitet resterande del, dvs. cirka 5 miljoner kronor. Den fram-
tida verksamheten ir f6r nirvarande f6remil f6r férhandling mellan
parterna. Den beriknade kostnadsnivin f6r innevarande ar ir enligt
SND:s &rsredovisning cirka 18 miljoner kronor. I ovanstiende
kalkyl har detta belopp upptagits.

Okningen av MONA-posten frin fér nirvarande cirka 14 miljo-
ner kronor till 25 miljoner kronor motiveras av att hilsodata férut-
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sitts bli inlemmade i systemet med en kraftig 6kning av antalet
anvindare som foljd, samt évrigt utvecklingsarbete 1 systemet.

Annan forskarservice avser den service till forskare som 1 dag
finansieras av forskarna sjilva genom avgifter till SCB och andra
registerhdllare. Faktureringen frdn SCB kan foér innevarande ir
uppskattas till cirka 7 miljoner kronor och frén évriga myndigheter
till cirka 3 miljoner kronor. I syfte att stimulera registerforskningen
finns skil att anslagsfinansiera denna service. Det finns skil att i det
liget rikna med att efterfrigan pd servicen kommer att 6ka.

Den o6kade kostnaden fér mikrosimulering motiveras av att
myndigheten utdver att 6verta kostnader for det existerande
systemet inom FASIT och SESIM ocksi bér ha utrymme f6r en
dkad anvindning och utveckling av modellerna i forskningen.

De helt nya kostnadsposterna bestir av driften av den nya
myndighetens kansli och ny specialistkompetent personal inom
juridik och teknisk utveckling, stod till Forskningsdatarddets
verksamhet samt informationsinsatser.

Dessutom har en initial kostnad foér utvecklingen av ett fede-
rerat system for data tagits upp. Denna kostnad kan antas 6ka nir
det blir dags att investera i teknik och implementera systemet.
Sammanlagt uppskattas den initiala &rskostnaden fér myndigheten
till cirka 98 miljoner kronor, varav cirka 51 miljoner kronor mot-
svaras av kostnadsposter i1 dag hos berérda myndigheter. Kostnads-
okningen for den foreslagna satsningen att underlitta registerbaserad
forskning kan sdledes initialt uppskattas till knappt 50 miljoner
kronor.
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Kommittédirektiv

Oversyn av Statistiska centralbyran Dir.
och statistiksystemet 2011:32

Beslut vid regeringssammantride den 31 mars 2011

Sammanfattning

En sirskild utredare ska se éver Statistiska centralbyrdn (SCB) och
systemet f6r den officiella statistiken och analysera f6r- och nack-
delar med ett centraliserat respektive decentraliserat statistik-
system. Utredaren ska sirskilt granska statistik-kvaliteten och
tillgingligheten tll  statistiken, inbegripet prissittning och
dokumentation.

I utredarens uppdrag ingdr ocksd att analysera vad det innebir
for den samlade statistikproduktionen att statliga myndigheter som
regel inte bor silja varor och tjinster pd marknaden. Det giller dels
konsekvenserna fér SCB och systemet {6r den officiella statistiken,
dels effekterna pd de marknader dir myndigheterna ir verksamma.
Utredaren ska dessutom analysera konsekvenserna fér SCB av
lagen (2010:566) om vidareutnyttjande av handlingar frin den
offentliga férvaltningen.

Med utgdngspunkt i den genomférda Gversynen och analysen
ska utredaren féresld bl.a.

e hur kvaliteten 1 den officiella statistiken ska sikerstillas och
tillgingligheten forbittras,

e hur systemet fér den officiella statistiken ska utformas,

o vilka mél, uppgifter, resurser och prioriteringar som ska gilla for
SCB,

o vilka férfattningsindringar som behovs till f6ljd av forslagen.

Utredaren ska redovisa uppdraget senast den 10 december 2012.
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Det svenska statistiksystemet och det europeiska

SCB firade 2009 150 &r som statlig myndighet. Verksamheten
dominerades till en borjan av befolkningsstatistik. Efter hand till-
kom jordbruksstatistik, kommunal finansstatistik, sparbanks-
statistik och fattigvirdsstatistik. I borjan av 1960-talet piboérjades
en centralisering av den statliga statistiken till SCB och ndgra ar
senare etablerades verksamhet i Orebro.

Det dr 20 &r sedan det genomfordes en heltickande statistik-
utredning som resulterade i att ansvaret och motsvarande medel for
delar av den officiella statistiken verfordes frin SCB till andra
statliga myndigheter.

Mer avgrinsade utredningar har dock genomférts direfter.
Statistikreformen utvirderades 1999 (SOU 1999:96). Forfattningarna
pa statistikens omrdde sdgs dver samma dr (Ds 1999:75). En 6versyn
av den ekonomiska statistiken genomférdes 2002 (SOU 2002:118).
En férdjupad prévning av inriktning och omfattning av officiell
statistik inom SCB:s ansvarsomrdde gjordes 2002. En arbetsgrupp
tillsatt av Finansdepartementet granskade 2003 SCB:s underlag for
férdjupad provning.

Det svenska statistiksystemet dr decentraliserat sedan statistik-
reformen 1 borjan av  1990-talet (prop. 1992/93:101, bet.
1991/93:FiU7, rskr. 1992/93:122, prop. 1993/94:100, bil. 8, bet.
1993/94:FiU15, rskr. 1993/94:269). Det innebir att SCB ansvarar for
sektorsovergripande statistik sdsom arbetsmarknadsstatistik, befolk-
ningsstatistik, ekonomisk statistik, vilfirdsstatistik och viss utbild-
ningsstatistik medan 25 sektorsansvariga myndigheter ansvarar for
den officiella statistiken inom sina omrdden. Dirtill kommer att
Riksbanken ansvarar fér betalningsbalansstatistik och finans-
marknadsstatistik.

SCB ansvarar ocksd for att samordna och stddja det svenska
systemet for officiell statistik, exempelvis nomenklaturarbete,
nationell statistiksamordning, internationellt statistiksamarbete,
information och statistikservice samt vissa centrala databaser.

SCB ansvarar vidare for lingsiktiga prognoser och analyser om
befolkningsutveckling, utbildning och arbetsmarknad.

Utvirderingen av statistikreformen visade att verksamheten med
den officiella statistiken efter reformen 1 huvudsak fungerat bra,
men att samordningen av och &verblicken 6ver statistiksystemet
forsimrats.
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Det europeiska statistiksystemet dr ett partnerskap mellan
Europeiska unionens statistikkontor (Eurostat), de nationella
statistikbyrferna  och  andra  nationella  statistikproducerande
myndigheter fér utveckling, framstillning och spridning av europeisk
statistik. Medlemsstaterna samlar in, bearbetar och &verlimnar
uppgifterna till Eurostat som sammanstiller statistiken for EU-
indamil. Den europeiska statistiken styrs av femdrsprogram dir
huvudomriden och mail faststills. Det nuvarande programmet
omfattar perioden 2008-2012. Femirsprogrammen kompletteras
med detaljerade arliga program.

Det svenska statistikregelverket och EU-vdtten

Statistiken regleras av sivil svenska férfattningar som EU-ritt. I
lagen (2001:99) om den officiella statistiken finns bestimmelser
om officiell statistik och viss annan statistik som tas fram hos en
statistikansvarig myndighet.

Personuppgiftslagen (1998:204) giller vid framstillning av
statistik 1 den min det inte finns avvikande bestimmelser 1 lagen
och 1 foérordningen (2001:100) om den officiella statistiken. I
personuppgiftslagen finns det bl.a. bestimmelser om skydd mot
krinkning av en enskilds personliga integritet genom behandling av
personuppgifter.

I lagen om den officiella statistiken sigs att officiell statistik ska
finnas for allmin information, utredningsverksamhet och forsk-
ning. Vidare anges vilka uppgifter som niringsidkare, kommuner,
stiftelser m.fl. ir skyldiga att limna fér den officiella statistiken. I
5 § anges att den officiella statistiken ska framstillas och offentlig-
goras med beaktande av behovet av skydd fér fysiska och juridiska
personers intressen. Enligt 6 § giller att uppgifter i den officiella
statistiken inte f&r sammanféras med andra uppgifter i syfte att ta
reda pd en enskilds identitet. I 19 § finns vidare bestimmelser om
gallring och arkivering.

I férordningen om den officiella statistiken anges vad som ir
officiell statistik och vilka myndigheter som ansvarar f6r den.

I offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), férkortad OSL,
finns det bestimmelser om statistiksekretess. I 24 kap. 8 § anges att
sekretess giller 1 sidan sirskild verksamhet hos en myndighet som
avser framstillning av statistik f6r uppgift som avser en enskilds
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personliga eller ekonomiska férhillanden och som kan hinféras till
den enskilde.

I Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 223/2009
om europeisk statistik, finns det bestimmelser om utveckling,
framstillning och spridning av europeisk statistik. Hir finns ocksé
bestimmelser om statistisk konfidentialitet.

Dirutéver finns det ett stort antal EU-férfattningar som reglerar
definitioner, tidsramar, frekvenser, 6verféring av uppgifter till
Eurostat m.m. for framstillning av bla. ekonomisk statistik, jord-
bruksstatistik, foretagsstatistik, befolkningsstatistik och vilfirds-
statistik.

Efter en uppmaning av ridet 2004 har de nationella statistik-
instituten tagit fram en uppférandekod foér europeisk statistik.
Uppférandekoden ir ett instrument for sjilvreglering med normer
for oberoende, integritet och ansvar och omfattar medlems-
staternas statistikmyndigheter och Eurostat. Europeiska ridgivande
organet for statistikstyrning rapporterar arligen till Europaparlamentet
och ridet om hur medlemsstaterna och Eurostat foljer koden. Mot
bakgrund av revisionen av statistiska data 1 Grekland hésten 2009 har
Ekofinridet foreslagit att uppférandekoden stirks genom att vissa
minimistandarder inférs 1 en rittsakt.

Uppdraget att se over Statistiska centralbyrin och
statistiksystemet

Kvaliteten i den officiella statistiken mdste sikerstillas

Att sikerstilla god kvalitet 1 den officiella statistiken dr grund-
liggande for att skapa tillforlitlighet och trovirdighet 1 statistiken.
Det giller alla myndigheter som ansvarar f6r och producerar
officiell statistik. SCB ansvarar for en stor del av den officiella
statistiken och ir den dominerande statistikproducenten.

Ett 6vergripande mal f6r SCB ir att producera statistik av god
kvalitet. For det krivs, férutom att sikerstilla kvaliteten i sjilva
produktionsprocessen, tillgdng till data och god kvalitet i indata,
dvs. god kvalitet 1 det statistiska materialet. Urvalsstorleken i de
statistiska undersékningarna ir en viktig faktor for att kunna upp-
nd god kvalitet i indata. Det ska dock vigas mot milet om minskad
borda for uppgiftslimnare. I detta ssmmanhang bér ocksd nimnas
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att svarsfrekvensen 1 de statistiska undersokningarna generellt
forsimras sakta, sdvil 1 Sverige som internationellt.

Under 2008 och 2009 uppticktes flera allvarliga kvalitetsbrister i
statistikprodukter som ir centrala f6r den ekonomiska politiken.

Riksrevisionen redovisade i1 februari 2010 en revisions-rapport,
som ett led i den arliga revisionen av SCB (Revisionsrapport 2010-
02-18: Granskning av IT-miljén fér statistikproduktion av KPI och
NR samt processen fér intern styrning och kontroll).
Riksrevisionen granskade IT-miljon for statistikproduktion av
konsumentprisindex (KPI) och nationalrikenskaper (NR) samt
forberedelserna for att kunna félja férordningen (2007:603) om
intern styrning och kontroll. Riksrevisionen har tidigare under
2008 vid tv4 tillfillen skriftligen framfért iakttagelser om brister i
SCB:s interna styrning och kontroll fér framtagandet av KPIL.
Enligt Riksrevisionen visar granskningen pd stora brister i ledning,
styrning och uppféljning av statistikproduktionens IT-miljo for
KPI och NR. Aven om granskningen i férsta hand har avsett IT-
miljderna f6r produktion av KPI och NR, hade Riksrevisionen
anledning att férmoda att liknande brister finns i IT-miljéer for
andra statistikprodukter.

Regeringen uppdrog den 25 mars 2010 &t SCB att l6pande
informera regeringen dels om myndighetens pdgdende arbete med att
sikerstilla kvaliteten 1 statistikproduktionen, sirskilt 1 statistik-
produktionens IT-miljo, dels om &tgirder for att sikerstilla den
interna styrningen och kontrollen.

Det ir nodviandigt att sikerstilla kvaliteten 1 statistik-
produktionen s att trovirdigheten till den officiella statistiken inte
urholkas. Mot den bakgrunden behover det goras en bedémning av
statistikkvaliteten vid SCB och andra myndigheter som producerar
officiell statistik.

Forbittringar av den interna styrningen och kontrollen vid dessa
myndigheter kan vara ett led 1 att 6ka statistikens kvalitet. T detta
sammanhang bér det dven goras en avvigning mellan krav pd hog
kvalitet och hur snabbt statistiken méste tillgingliggéras. Inter-
nationella jimférande studier kan ge lirdomar av framgingsrik
kvalitetssikring och goda exempel 1 omvirlden.

Kvalitetskraven i lagen om den officiella statistiken ir allmint
beskrivna. Enligt 3 § ska statistiken vara objektiv och allmint till-
ginglig. Forordningen om europeisk statistik har en betydligt mer
utforlig beskrivning av statistikens kvalitet. I artikel 12 1 nimnda
forordning beskrivs sju kvalitetskriterier: relevans, noggrannhet,
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aktualitet, punktlighet, tillginglighet och tydlighet, jimférbarhet
samt samstimmighet. Det bor vervigas om kvalitetskraven 1 lagen
om den officiella statistiken bér preciseras och hur kraven ska
foljas upp.

Tillgingligheten till den officiella statistiken mdste forbittras

Att forbictra tllgingligheten till den officiella statistiken ir en
utmaning fér alla myndigheter som ansvarar fér och producerar
officiell statistik.

Statistiken kan anses vara tillginglig om man kan hitta och {3
tillgdng till statistiken, inom rimlig tid, utan avgift eller till rimlig
kostnad, enkelt kan tolka statistiken samt anvinda den foér egna
bearbetningar och analyser. Forbittrad tillginglighet till statistiken
var en av hérnstenarna i statistikreformen. Tillgingligheten har
sedan reformen forbittrats avsevirt pd flera omrdden. Bland annat
ir Sveriges statistiska databaser numera avgiftsfritt tillgingliga
genom SCB:s webbplats. Tillgingligheten méste dock férbittras
ytterligare.

Forbittrad tillginglighet borde kunna leda till 6kade mojligheter
att tillgodose statistikanvindarnas behov av uppféljning inom olika
politikomriden. Det bor exempelvis analyseras 1 vilken mén det ir
mojligt att tillgodose nya behov av aktuell och mer detaljerad
statistik inom vilfirdspolitiken och miljépolitiken. Férbittrad till-
ginglighet innebidr ocksd att man boér forséka underlitta forsk-
ningens behov av att kunna bedriva registerbaserad forskning pd ett
mer effektivt sitt in 1 dag.

Strategiskt viktiga omriden for forbittrad tillginglighet ir
dokumentation, prissittning och statistiksekretess. Andra omriden
ir siker teknik och bra presentation.

Sammanfattningsvis boér utredarens forslag till forbittrad
tillginglighet till den officiella statistiken ha som mal att géra det
ldtt att soka och komma 4t all officiell statistik, att underlitta dven
for icke-specialister att tolka och anvinda officiell statistik, att gora
det mojligt f6r kvalificerade statistikanvindare, inte minst forskare
vid universitet och hogskolor, att anvinda den officiella statistikens
datamaterial pid egen hand, att foérbittra dokumentationen, att
forenkla och fortydliga statistiksekretessen (iven nir det dr friga
om annan statistik dn officiell statistik), att inte inskrinka till-
gingligheten mer in nédvindigt for att sikra statistiksekretessen
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samt att ge tillgdng till den officiella statistiken genom bastjinster i
kombination med valfria tilliggstjinster. Ett system for tillsyn av
tillgingligheten bor évervigas.

Dokumentation

God dokumentation ir grundliggande for att forbitera wll-
gingligheten. For att kunna soka efter statistik mdste statistik-
anvindarna {8 en 6verblick 6ver vilken statistik som finns tillging-
lig och vad den omfattar. For att kunna tolka statistiken behovs
ytterligare kunskap. Fér mer djupgiende analyser krivs det dessutom
kunskap om de underliggande datamaterialen och processerna.

Vissa hivdar att enbart statistikproducenten har tillricklig
kunskap for att ritt kunna tolka och analysera statistiken. Andra
hivdar motsatsen, att statistiken ska vara s vil dokumenterad att i
stort sett vem som helst kan anvinda den pd egen hand. Det ir en
prioriterad uppgift f6r SCB och andra statistikansvariga myndig-
heter att, inom ramen {6r befintliga anslagsmedel, genomféra full-
stindiga dokumentationer och kvalitets-deklarationer. Mot den
bakgrunden behover det wutredas hur dokumentationen av
statistiken kan forbittras.

Prissittning

Rationell, transparent och enhetlig prissittning ir ett annat
strategiskt omride for att forbittra tillgingligheten.

Officiell statistik dr ett bra exempel pd en kollektiv nyttighet.
Kostnaden for att producera den officiella statistiken dr praktiske
taget densamma, oavsett hur manga som konsumerar den. Nir den
vil producerats f6r ndgon konsument ir marginalkostnaden for att
stilla den till ytterligare konsumenters férfogande allt mindre,
ibland nira noll. Det ir rationellt att finansiera officiell statistik
genom anslagsmedel. Det ir dock inte optimalt att lita den 1 alla
delar vara helt avgiftsfri.

De flesta kostnaderna for att producera och tillgingliggéra en
viss statistikprodukt dr helt oberoende av hur minga som anvinder
statistikprodukten. Det giller t.ex. kostnaderna fér att konstruera
ett produktionssystem, samla in, granska och ritta data, genomféra
bearbetningar och att konstruera ett system fér tillgingliggérande.
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Det finns dock vissa kostnader som 6kar med antalet anvindare.
Det giller t.ex. kostnader for att ge betydligt fler anvindare tillging
till en databas med given serviceniva, skriddarsy sirskilda varianter
av statistikprodukten fér vissa anvindare, eller utféra vidare-
bearbetningar och analyser av statistiken for en viss anvindare.

Det ekonomiska méilet for statlig avgiftsfinansierad verksamhet
ir, om inget annat mil beslutats, full kostnadstickning enligt 5 §
avgiftsforordningen  (1992:191). Férordningen giller for alla
myndigheter under regeringen. En myndighet fir bara ta betalt for
sina tjinster om det finns ett uttryckligt stod fér det. For SCB:s del
finns det sddant stod 1 24 § forordningen (2007:762) med instruktion
for Statistiska centralbyrdn. Enligt SCB:s regleringsbrev giller att
myndigheten sjilv bestimmer avgifternas storlek och att inkomst-
erna disponeras av myndigheten. Enligt 7 § avgiftsférordningen ska
avgifterna beslutas efter samrdd med Ekonomistyrningsverket
(ESV).

Riksrevisionen granskade 2004 SCB:s uppdragsverksamhet (RiR
2004:8). Riksrevisionens o6vergripande slutsatser ir att forut-
sittningarna for insyn i SCB:s uppdragsverksamhet dr begrinsade.
Mot bakgrund av Riksrevisionens rapport beslutade regeringen att
skirpa 4terrapporteringskraven fér den avgiftsfinansierade
verksamheten i regleringsbrevet frin och med budgetdret 2005.

ESV har i en skrivelse till SCB i oktober 2008 rekommenderat att
SCB 6verviger en ny prissittningsmodell.

Bestillare av statistik har under l&ng tid kritiserat SCB:s pris-
sittning. Kritiken giller bl.a. héga priser och bristande transparens
1 prissdttningen.

For- och nackdelar med olika prissittningsmodeller bér belysas
utifrdn kostnads- och tillginglighetsperspektiv. De ekonomiska
konsekvenserna av olika alternativ bér tydliggéras. Det bor éver-
vigas att infora ett undantag frin det ekonomiska méilet om full
kostnadstickning i avgiftsférordningen nir det giller officiell
statistik. Marginalkostnadsprissittning for officiell statistik skulle
kunna innebira att de fasta kostnaderna fér att producera och
tillgingliggéra en basversion av den officiella statistiken och
bakomliggande datamaterial, inklusive kostnaderna fér nodvindig
infrastruktur, ska vara helt anslagsfinansierade och inte till ndgon
del debiteras statistikanvindaren. De rorliga kostnaderna for att till-
gingliggora och vidareféridla basmaterialen (mikrodata, makrodata
och metadata) som ingdr 1 den officiella statistiken skulle kunna
debiteras anvindarna genom avgifter. Det bor ocksd analyseras om
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marginalkostnadsprissittning riskerar att komma i konflikt med
konkurrenslagstiftningen. De ekonomiska konsekvenserna av
marginalkostnadsprissittning ska belysas.

Statistiksekretess

Statistiksekretessen dr av central betydelse for statistikens tro-
virdighet. Syftet med statistiksekretessen dr att sikerstilla
forutsittningarna for statistikansvariga myndigheter att skydda
uppgiftslimnare och dirigenom kunna framstilla statistik av god
kvalitet. Om uppgiftslimnarna misstinker att de uppgifter som
limnas for statistik kan komma att spridas eller anvindas f6r andra
indamil in de som uppgifterna samlades in fér, finns det risk att
uppgiftslimnarna limnar felaktiga uppgifter, snedvridna svar eller
helt avstdr frin att limna uppgifter.

Den svenska lagstiftningen och EU-lagstiftningen ger ett mycket
gott skydd for uppgiftslimnarna. Regleringen kring statistik-
sekretessen ir dock komplex och svirtillginglig. Ett férvirrande
forhdllande ir att ordet statistik betyder en sak 1 offentlighets- och
sekretesslagen och annan 1 vardagligt sprikbruk. Som nimnts
tidigare giller enligt 24 kap. 8 § forsta stycket férsta meningen
OSL absolut sekretess i sidan sirskild verksamhet hos en myndig-
het som giller framstillning av statistik for uppgift som avser en
enskilds personliga eller ekonomiska férhillanden och som kan
hinféras till den enskilde. Denna bestimmelse omfattar endast en
viss form av statistik, nimligen allmint utredande statistik utan
anknytning till nigot sirskilt drende, dvs. framfor allt officiell
statistik. S3dan statistik som en myndighet framstiller {or att anvinda
som underlag for tex. ett beslut i ett drende hos myndigheten
benimns 1 OSL "annan jimférbar undersékning". Med undantag for
undersokningar som utférs av Riksrevisionen eller riksdags-
forvaltningen, omfattas sidana undersdkningar av statistiksekretess
endast om regeringen foreskriver om det (24 kap. 8 § forsta stycket
andra meningen OSL). Regeringen har med stéd av denna
bestimmelse meddelat féreskrifter om sekretess 1 7 § offentlighets-
och sekretessférordningen (2009:619), férkortad OSF.

Konsekvensen av denna reglering ir bl.a. att en undersékning
som SCB utfér pd uppdrag av t.ex. en statlig utredning eller en
annan statlig myndighet ska anses utgora "statistik" i den mening
som avses 1 OSL, medan samma undersdkning skulle ha betecknats
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"annan jimférbar undersokning" om den hade wutférts av
utredningen sjilv. Vidare férsenas ofta statliga utredningar och
statliga myndigheter med utredande uppgifter, t.ex. Statskontoret, i
sitt utredningsarbete, eftersom de uppgifter om enskildas per-
sonliga eller ekonomiska forhillanden som de avser att begira in 1
syfte att framstilla statistik inte kan skyddas av sekretess forrin
regeringen har gjort en dndring 1 7 § OSF.

Mot denna bakgrund bor 24 kap. 8 § OSL ses over. Ordet
statistik bor ta sikte pd metoden och inte ges en begrinsad inne-
boérd beroende pi 1 vilket sammanhang statistiken framstills.
Eventuella begrinsningar av bestimmelsens tillimpningsomride
bér goras pd annat sitt in genom att anvinda olika ord fér samma
arbetsmetod. Det boér ocksd évervigas om inte det behov av sekretess
som andra myndigheter in statistikansvariga myndigheter samt
Riksrevisionen och riksdagsférvaltningen har {6r sidana uppgifter om
enskildas personliga och ekonomiska férhdllanden som begirs in
for framstillning av statistik, bér tillgodoses genom en sekretess-
bestimmelse direkt 1 OSL. Detta skulle kunna vara bittre in att en
indring ska behéva goras 1 OSF varje gdng en myndighet behover
utféra en statistisk undersékning. I detta sammanhang bor dven
den sekretessbrytande regeln i 24 kap. 8 § forsta stycket tredje
meningen OSL ses 6ver. Enligt den bestimmelsen kan uppgifter
som omfattas av s.k. statistiksekretess endast limnas ut 1 avidentifierad
form nir det dr friga om utlimnande f6r andra indamal in forsknings-
och statistikindamadl (i den begrinsade betydelsen ordet statistik har
enligt OSL). Vid en &6versyn av bestimmelsen i 6vrigt kan den
sekretessbrytande regeln behdva omformuleras for att f8 samma
sakliga innebérd som i dag. Vid 6versynen bor dven beaktas att
statistik anvinds vid olika typer av verksamhetsuppféljningar. Vid
sddana uppféljningar torde den sekretess som giller 1 den aktuella
verksamheten vara tillricklig f6r de uppgifter som himtats frin verk-
samheten. Om utredaren féreslir en utvidgning av bestimmelsens
tillimpningsomride till att omfatta utférande av statistikunder-
sokningar och statistikverksamhet hos alla myndigheter bér dirfor
utredaren Overviga om statistik som framstills 1 samband med
verksamhetsuppféljningar redan har ett tillrickligt sekretesskydd
och dirfér bor undantas frén bestimmelsens tillimpningsomrade.
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Den officiella statistiken behéver avgrinsas och preciseras

Definitionen av officiell statistik i lagen om den officiella statistiken ar
mycket omfingsrik. Enligt lagen ska officiell statistik finnas for
allmin information, utredningsverksamhet och forskning. Statistik-
férordningen specificerar den officiella statistiken i 22 imnes-
omriden som i sin tur ir indelade i statistikomriden. Aven dessa
imnesomraden ir relativt allmint hillna. Férordningen anger ocksd
vilken myndighet som ir ansvarig for respektive statistikomrade.
Statistikansvariga myndigheter beslutar om statistikens innehll
och omfattning inom sitt statistikomride.

Det offentliga dtagandet pd statistikomrddet bor definieras. Det
bér dvervigas att avgrinsa den officiella statistiken och tydligare in
1 dag faststilla vilka samhillsomriden som ska beskrivas med hjilp
av officiell statistik. Ett skil f6r detta dr att det drligen framférs
omfattande krav och 6nskemal pd ny och forbittrad inhemsk statistik
samtidigt som EU utvidgar lagstiftningen inom statistikomridet. Ett
annat skil fér omprioriteringar ir att det fortfarande finns brister
inom centrala statistikomriden. Vidare bor det évervigas om det
finns skal ull att forindra regelverket sd, att officiell statistik inte
enbart ir traditionella summerade sammanstillningar utan ocksd
observationsregister och redovisningar pd ligre aggregeringsniver
som ligger till grund for sidana summeringar. Statistiksekretessen
mdste naturligtvis beaktas i detta sammanhang,.

Uppgiftsskyldigheten behdver fortydligas

Uppgiftsskyldigheten ir en viktig del av statistiklagstiftningen.
Uppgiftsskyldigheten beslutas normalt inte pA EU-niva utan faller
enligt den s.k. subsidiaritetsprincipen pid den nationella lag-
stiftningen. Skilet till att uppgiftsskyldigheten finns i lagen om den
officiella statistiken ir att regeringsformens bestimmelser kriver
reglering 1 lag for att en uppgiftsplikt ska konstitueras (8 kap. 3 §).
Det krivs ocksd att den ir preciserad till sitt innehdll. Den miste
vara sd exakt att den som blir uppgiftsskyldig ska kunna bedéma
dess innehdll och omfattning.

Uppgiftsskyldigheten i lagen om den officiella statistiken giller
niringsidkare, kommuner och olika organisationer. Enskilda personer
1 egenskap av privatpersoner omfattas inte av uppgiftsskyldigheten
hir. Det enda fall pd statistikomridet dir privatpersoner varit
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skyldiga att limna uppgifter ir di folk- och bostadsrikningar
genomforts. Sista gidngen en sddan genomfoérdes var 1990.

Enligt 7 § lagen om den officiella statistiken ska niringsidkare
limna uppgifter om

1. namn och person- eller organisationsnummer fér den som
bedriver verksamheten,

2. produktion av varor och tillhandahillande av tjinster,

férbrukning av varor och anlitande av tjinster,

4. antalet anstillda, deras sysselsittning, 16ner och yrken samt
vakanser,

5. lagerhillning,

6. investeringar,

7. bestillningar, kop, forsiljningar och leveranser av varor och
tjinster,

8. priser for varor och tjinster,

9. intikter och kostnader,

10.import och export,

11.energidtging,

12.tillgdngar och skulder,

13.sparande samt kapital-, kredit- och valutaférhéllanden,

14.omfattning av upplitelse och nyttjanderitt,

15.miljéskyddskostnader.

|3

Kommuner och landsting ska limna uppgifter motsvarande de som
begirs frin niringsidkare enligt punkterna 1-7 ovan. Kommuner
ska for detta indamdl dessutom limna uppgifter frin de &rliga bok-
sluten.

De foreskrifter som meddelas for de statistiska under-
sokningarna av respektive myndighet tas i regel in 1 myndighetens
egen forfattningssamling. Innehdllet 1 foreskrifterna dr normalt
forst och frimst en upprikning av vilka uppgifter som ska limnas.
Detta gors vanligtvis genom att frigeformuliret liggs med som en
bilaga till féreskrifterna.

Uppgiftsskyldigheten i lagen om den officiella statistiken ska ses
over. Utredaren ska analysera om férteckningen 6ver de uppgifter
som niringsidkare och andra ir skyldiga att limna for den officiella
statistiken dr dndaméilsenlig nir det giller avvigningen mellan
behovet av uppgifter for den officiella statistiken och mélsitt-
ningen att minska bérdan f6r uppgiftslimnarna. I detta samman-
hang ska behovet av och forutsittningarna for att samla in och
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behandla ekonomiska uppgifter f6r den officiella statistiken frin
kommuner och landsting analyseras. I detta sammanhang bér upp-
giftsskyldigheten f6r kommuner, kommunalférbund och landsting
ses over. Forslaget om ett samlat system for automatiserad
datafingst av uppgifter till grund f6r kommunstatistiken, frdn 2008
drs oversyn av kommunalstatistik (SOU 2009:25), bor analyseras.
Det bor ocksd analyseras om det férekommer fall dir en myndighet
3 ena sidan behover framstilla statistik for att uppfylla EU-rittsliga
forpliktelser och 4 andra sidan inte har nigot eget behov av eller
ndgon ritt att begira in uppgifterna for att framstilla officiell
statistik och inte kan {3 tillgdng till uppgifterna pa annat sitt. Om
s& dr fallet bor det 6vervigas att inféra en lagstadgad skyldighet for
juridiska personer att limna uppgifter i sidana situationer.

Statistiksystemet behover ses dver

Statistiksystemet har under 1960-talet gitt frin att vara ett
decentraliserat system till ett centraliserat system for att pd 1990-
talet dtergd till att vara ett decentraliserat system.

Argument for en centraliserad statistikorganisation har varit knappa
resurser och svirdelbara resurser, t.ex. datorkraft och metod-
kompetens. Andra argument har varit stordriftsfordelar, profes-
sionalism, samordning, standardisering, statistiksekretess och EU-
medlemskap.

Argument f6r en decentraliserad statistikorganisation har varit
bittre anpassning av statistiken till anvindarnas behov och en mer
optimal prioritering genom att statistiken vigs mot andra behov
inom ett sakomride 1 stillet fér, mot annan statistik. Andra
argument har varit dkade inslag av konkurrens till férmin for
nytinkande och effektivitet.

Mot denna bakgrund ska for- och nackdelar med ett centraliserat
respektive decentraliserat statistiksystem analyseras.

Malkonflikterna behéver hanteras

SCB har tre olika roller i det statistiska systemet: en ansvarsroll, en
produktionsroll och en férvaltningsroll. SCB har ansvar fér den
sektorsévergripande officiella statistiken, dvs. stora delar av den
officiella statistiken. Nir det giller statistikproduktion har SCB en
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in mer dominerande stillning. SCB producerar dels den officiella
statistik som myndigheten ansvarar for, dels merparten av den
officiella statistik som andra statistikansvariga myndigheter
ansvarar tor. Forvaltningsuppgifterna innebir samordning och st6d
samt uppgifter 1 dvrigt som ir gemensamma for statistiksystemet.
SCB:s olika roller i det statistiska systemet kan innebira maél-
konflikter, exempelvis nir SCB ska samordna myndigheterna i
systemet och samtidigt producera officiell statistik pd uppdrag av
samma myndigheter. Mot denna bakgrund behover det utredas hur
de beskrivna mélkonflikterna ska hanteras.

EU-samarbetet bor fd storre genomslag i det svenska statistiksystemet

EU-samarbetet pd statistikomrddet skiljer sig frin annat inter-
nationellt statistiksamarbete sdtillvida att det ytterst handlar om
beredning av férslag till tvingande lagstiftning. Lagstiftningen har
till syfte att harmonisera statistiken for att mojliggora jimforelser
mellan medlemslinderna. Dessa producerar statistiken medan
Eurostat sammanstiller och publicerar den gemensamma statistiken.
Regelverket dr omfattande och bestar av ca 320 rittsakter, varav ca 40
procent reglerar ekonomisk statistik och jordbruksstatistik.
Genom utvidgningen av EU:s politik har harmoniseringen av
statistiken utvidgats till nistan alla politikomrdden. Utvecklings-
arbetet inom méinga statistikomrdden sker 1 dag 1 stor utstrickning
snarare inom Eurostats ca 160 arbetsgrupper, dir medlemslinderna
ir representerade, in pa nationell niva.

Europeiska kommissionen presenterade i augusti 2009 ett med-
delande till Europaparlamentet och ridet om produktionsmetoden
for EU-statistik: en vision fér det kommande &rtiondet (KOM
(2009) 404). Syftet med en forindrad produktionsmetod ir att
dstadkomma effektivitetsvinster och minska uppgiftslimnarbérdan.

Till £6]jd av revisionen av statistiska data i Grekland hésten 2009
beslutade ridet sommaren 2010 skdrpningar av férordningen med
avseende pd kvaliteten pd statistiken 1 samband med alltfér stora
underskott, se ridets forordning (EG) nr 679/2010 om indring av
forordning (EG) nr 479/2009 med avseende pd kvaliteten pad
statistiken 1 samband med férfarandet vid alltfér stora underskott.
Ekofinrddet har direfter foreslagit att uppférandekoden for
europeisk statistik ska stirkas.
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Hindelserna i Grekland visar p& nédvindigheten av god kvalitet 1
EU-statistiken och nira samarbete mellan Eurostat och de nationella
statistikmyndigheterna.

Vidare har harmoniseringen av ekonomisk statistik  stor
betydelse for finansieringen av EU-budgeten. Merparten av EU-
budgeten finansieras genom nationella bidrag baserade framfor alle
pd BNI-statistik, vilket ytterligare understryker vikten av EU-
samarbetet pd statistikomrddet. SCB har hir en central roll.

Mot denna bakgrund bér det évervigas om EU-medlemskapet
bér 3 ett dnnu stdrre genomslag 1 det svenska statistiksystemet 1
allminhet och i SCB:s verksamhet, prioriteringar och arbetsformer
1 synnerhet.

Myndigheters  siljverksambeter —inom  statisttkomrddet — behéver
analyseras

Forvaltningskommittén (SOU 2008:118) foreslog att det inférs en
huvudregel som innebir att statliga myndigheter inte fir silja varor
och tjinster pd en konkurrensutsatt marknad eller en potentiell
konkurrensutsatt marknad. Regeringen har i propositionen Offent-
lig forvaltning for demokrati, delaktighet och tillvixt (prop.
2009/10:175, bet. 2009/10:FiU38, rskr. 2009/10:315) gjort bedém-
ningen att statliga myndigheter som regel inte bor silja varor och
ganster pi marknaden. Mot denna bakgrund behéver det analyseras
hur beslutet om myndigheters siljverksamheter paverkar statistik-
omridet.

Konsekvenserna av lagen om vidareutnyttiande av handlingar frin
den offentliga forvaltningen behover utredas

Genom Europaparlamentets och ridets direktiv 2003/98/EG om
vidareutnyttjande av information frén den offentliga sektorn (PSI-
direktivet) har regler inférts f6r att skapa 6kade férutsittningar f6r
informationsmarknaden inom EU och ge allminheten och nirings-
livet bittre mojligheter att utnyttja och kommersiellt anvinda den
information som finns inom den offentliga sektorn.

Genom lagen (2010:566) om vidareutnyttjande av handlingar
frin den offentliga férvaltningen (PSI-lagen) genomférs PSI-
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direktivet 1 svensk ritt (prop. 2009/10:175, bet. 2009/10:FiU38,
rskr. 2009/10:315). Lagen tridde 1 kraft den 1 juli 2010.

SCB kan beréras av lagen pd flera sitt. Inom ramen for sina
offentliga uppgifter tillhandahiller myndigheten information sivil
fritt som mot avgift. Myndigheten bedriver ocksd affirsverksamhet
som innefattar vidareutnyttjande av de egna informations-
resurserna. Mot den bakgrunden behover det utredas vilka
konsekvenser den nya lagen fir f6r myndighetens verksamhet.

Sammanfattning av uppdraget

Utredaren ska se 6ver SCB och systemet {6r den officiella statistiken
och 1 detta sammanhang analysera for- och nackdelar med ett
centraliserat respektive decentraliserat statistiksystem. Utredaren ska
sirskilt granska = statistikkvaliteten och tillgingligheten till
statistiken, inbegripet dokumentation, prissittning och statistik-
sekretess.

I utredarens uppdrag ingdr ocksd att analysera vad det innebir
for den samlade statistikproduktionen att statliga myndigheter som
regel inte bor silja varor och tjinster pd marknaden. Det giller dels
konsekvenserna for SCB och systemet f6r den officiella statistiken,
dels effekterna pd de marknader dir myndigheterna ir verksamma.
Utredaren ska ocksd analysera konsekvenserna fér SCB av PSI-
lagen.

Med utgdngspunkt 1 den genomforda éversynen och analysen
ska utredaren foresla

o dtgirder som sikerstiller kvaliteten i den officiella statistiken
inklusive forslag till forbittringar av den interna styrningen och
kontrollen,
dtgirder som minskar uppgiftslimnarnas kostnader,
dtgirder som forbittrar tillgingligheten till statistiken inklusive
ett system for tillsyn av tillgingligheten,
tgirder som forbittrar dokumentationen av statistiken,

e en prissittningsmodell, fér- och nackdelar och ekonomiska
konsekvenser av denna modell samt andra tinkbara modeller,

o de dndringar som behovs 1 lagen om den officiella statistiken
sirskilt nir det giller dels det offentliga &tagandet pa
statistikomrddet, dels avgrinsning och precisering av begreppet
officiell statistik och dels uppgiftsskyldigheten,

e hur systemet for den officiella statistiken ska utformas,
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e de indringar som behoévs i forordningen om den officiella
statistiken sirskilt nir det giller vad som ir officiell statistik och
vilka myndigheter som ansvarar for den,

mal, uppgifter, resurser och prioriteringar f6r SCB,

effektiviseringar 1 SCB:s verksamhet,

hur mélkonflikterna inom SCB ska hanteras,

en ny férordning med instruktion f6r SCB,

hur EU-medlemskapet ska f3 ett dnnu stérre genomslag 1 det

svenska statistiksystemet 1 allminhet och 1 SCB:s verksamhet,

prioriteringar och arbetsformer i synnerhet,

e indringar 1 svenska forfattningar tll foljd av Europa-
parlamentets och ridets férordning om europeisk statistik,

e hur uppférandekoden fér europeisk statistik kan inférlivas 1 det
nationella statistikregelverket,

o hur beslutet om myndigheters siljverksamheter ska tillimpas pd
statistikomridet,

o eventuella forindringar for SCB till f6ljd av PSI-lagen,

e hur SCB:s samverkan med universitet och hégskolor och andra
myndigheter kan stirkas s& att kompetensen vid myndigheten
sikerstills,

o eventuella 6vriga forfattningsindringar som bedéms ndédvindiga
till f6ljd av forslagen.

Utredaren ska ocksi analysera och limna férslag p& hur
sekretesskyddet f6r personuppgifter som begirts in i samband med
sdvil statistikansvariga som andra myndigheters framstillning av
statistik bor regleras. Hir ingdr att 6verviga om inte det behov av
sekretess som andra myndigheter in statistikansvariga myndigheter
har bor tillgodoses genom en sekretessbestimmelse direkt 1 OSL 1
stillet for att en dndring ska behova goras 1 OSF varje gdng en
myndighet behéver utféra en statistisk undersékning.

Konsekvensbeskrivningar

Forslagens konsekvenser ska redovisas enligt 14-15a §§ kommitté-
férordningen (1998:1474). Utredaren ska belysa de ekonomiska
konsekvenserna och limna forslag till finansiering. Utredaren ska
dven bedéma och redovisa forslagens konsekvenser av betydelse for
miljén.
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Uppdragets genomférande

Utredaren ska bedriva arbetet 1 kontakt med statistikanvindare,
statistikansvariga myndigheter, Riksbanken, berérda utredningar
och Niringslivets regelnimnd.

Utredaren ska hilla berdrda centrala arbetstagarorganisationer
informerade om arbetet och ge dem tillfille att framféra syn-
punkter.

Utredaren ska redovisa uppdraget senast den 10 december 2012.

(Finansdepartementet)
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Kommittédirektiv

Tilléggsd_irektiv till Statistikutredningen Dir.
2012 (Fi 2011:05) 2012:15

Beslut vid regeringssammantride den 8 mars 2012

Utvidgning av uppdraget

Regeringen beslutade den 31 mars 2011 kommittédirektiv om en
oversyn av Statistiska centralbyrdn (SCB) och systemet for den
officiella statistiken (dir. 2011:32) f{ér att analysera fér- och
nackdelar med ett centraliserat respektive decentraliserat statistik-
system. Utredaren ska sirskilt granska statistikkvaliteten och
tillgingligheten tll  statistiken, inbegripet prissittning och
dokumentation.

Regeringen ger nu utredaren i uppdrag att ocksd foresld
organisatoriska och tekniska dtgirder som kan underlitta
registerbaserad forskning. Vid utformningen av forslagen ska
utredaren viga behovet av att forbittra forutsittningarna foér
registerbaserad forskning mot behovet av skydd fér individens
personliga integritet.

Uppdraget ska fortfarande redovisas senast den 10 december
2012. Ett delbetinkande med forslag pd organisatoriska och
tekniska dtgirder for registerbaserad forskning ska dock redovisas
senast den 1 maj 2012.

Uppdraget att foresld 3dtgirder som kan underlitta
registerbaserad forskning

Det finns i dag en mingd olika register 1 Sverige som skulle kunna
utnyttjas pd ett mer effektivt och samordnat sitt f6r att fullt ut ta
till vara deras potential {6r att ta fram ny kunskap. Manga av dessa
register innehdller personuppgifter, dvs. information som direkt
eller indirekt kan hinféras tll en fysisk person som ir i livet.
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Personuppgifter som bevaras pd detta sitt ir pd minga sitt unika
och spdrbara under ling tid, vilket gér dem till en viktig killa for
forskning. I propositionen Ett lyft fér forskning och innovation
(prop. 2008/09:50) framholl regeringen att den svenska register-
hillningen 6ver hela befolkningen och systemet med person-
nummer ger unika foérutsittningar for att studera angeligna,
tvirvetenskapliga frigor kring sambanden mellan sambhills-
forhillanden, ekonomi och hilsa och att dessa registerbaserade data
1 dagsliget dr underutnyttjade.

Forskning som baseras pi register som innehdller person-
uppgifter méste folja den lagstiftning som finns f6r behandling av
personuppgifter. De mest grundliggande lagarna ir person-
uppgiftslagen (1998:204), offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)
och lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som avser
minniskor (etikprévningslagen).

Den nuvarande férfattningsregleringen av register och deras
anvindning fér forskning ir mycket omfattande, vilket gér den
svaroverskddlig. Det finns t.ex. omkring 200 registerférfattningar
som innehdller sirreglering av vissa register. Det finns dven ett
antal andra strukturella aspekter som férsvdrar forskares mojlig-
heter att 3 tillgdng till och 6verblick éver uppgifter i register. For
att det ska vara mojligt att sambearbeta register och goéra statistiska
analyser miste t.ex. registren struktureras s att det ir mojligt att
sambearbeta dem. Det underlittar om struktur, termer och begrepp
samt dokumentation av olika register blir mer enhetliga.

Okad  tillginglighet  till ~ myndigheters  registeruppgifter  for
forskningsindamal

I de ursprungliga direktiven anges att utredaren ska foresld dtgirder
som forbittrar tillgingligheten till statistiken. Enligt direktiven
innebir forbittrad tillginglighet bla. att underlitta forskningens
behov av att kunna bedriva registerbaserad forskning pi ett mer
effektivt sitt dn 1 dag. For att underlitta sddan forskning, dven nir
det giller annat material in s3dant som ingdr i den officiella
statistiken, behéver forutsittningarna foér forskningens behov
sirskilt analyseras och tillgingligheten till registeruppgifter hos alla
registerférande myndigheter 6kas. Det finns ett behov av sam-
verkan mellan registerhillande myndigheter och av att forbittra
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mojligheterna till forskning med bibehillet eller stirkt integritets-
skydd for den enskilde.

Det saknas i dag en infrastruktur som gér att mikrodata hos
olika myndigheter kan anvindas pd ett effektivt sitt. Det finns inte
heller nigon myndighet som har ansvaret for att driva frigorna om
hur man ska kunna underlitta anvindningen av registeruppgifter
for forskningsindamail.

Utredaren ska dirfor

e identifiera vilka de viktigaste datakillorna for forskning dr och
vilka centrala och regionala myndigheter som ansvarar for dessa,

o sirskilt analysera och beskriva vilka hinder som finns fér till-
ginglighet till myndigheters registeruppgifter fér forsknings-
indamil,

o foresld dtgirder inom ramen for gillande ritt for att oka till-
gingligheten till myndigheters registeruppgifter fér forsknings-
indamdl och underlitta f6r registeransvariga myndigheter att
limna ut uppgifter f6r forskning,

o foresld dtgirder for att inféra en mer enhetlig och tydlig struktur
for dokumentation av innehéllet 1 myndigheters register som kan
anvindas 1 forskning och fér uppgifternas lagringsform hos
registeransvariga myndigheter, diribland mikrosimulerings-
modeller,

o foresld organisatoriska och tekniska dtgirder som kan underlitta
skapandet av register och anvindningen av registeruppgifter for
forskningsindamail, och

e vid utformningen av férslagen viga behovet av att férbittra
forutsittningarna for registerbaserad forskning mot behovet av
skydd for individens personliga integritet, samt redovisa vilka
avvigningar som gjorts.

Konsekvensbeskrivningar

Utredaren ska redovisa konsekvenserna av sina férslag nir det
giller eventuella ekonomiska foljder for registeransvariga myndig-
heter, universitet och hégskolor samt andra berérda myndigheter
och organisationer dir forskningen utférs. Utredaren ska dven
redovisa forslagens konsekvenser nir det giller skyddet for
enskilda minniskors integritet.
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Samrad och redovisning av tilliggsuppdraget

Utredaren ska, féorutom med SCB, samrida med Vetenskapsridet,
Socialstyrelsen, Centrala etikprévnings-nimnden, de regionala
etikprovningsnimnderna, Datainspektionen samt andra berérda
myndigheter. Vidare ska utredaren samrida med Sveriges
Kommuner och Landsting samt kommittéer och utredare som
arbetar med register- och statistikfrigor eller andra nirliggande
frigestillningar. Utredaren bor uppmirksamma Socialstyrelsens
uppdrag om nationellt samordningsansvar fér en indamilsenlig och
strukturerad dokumentation 1 hilso- och sjukvirden och social-
yjdnsten samt Socialstyrelsens uppdrag att inritta och utveckla en
registerservice for forskare som vill anvinda nationella kvalitets-
register.

Utredaren ska sirskilt samrida med Informationshanterings-
utredningen (JU 2011:11) och Utredningen om férbittrad tillgdng
till personuppgifter inom och mellan hilso- och sjukvirden och
socialgjinsten (S 2011:13).

Utredaren ska redovisa uppdraget om organisatoriska och
tekniska dtgirder for registerbaseradforskning i ett del-betinkande
senast den 1 maj 2012.

(Finansdepartementet)
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Under denna rubrik redovisas enligt tilliggsdirektivet nigra for forsk-
ningen intressanta befolkningsbaserade register med personuppgifter

vid de statliga forvaltningsmyndigheterna. Det bor noteras att med
undantag foér Socialstyrelsen férvaras och tillhandahills minga av

myndigheternas register helt eller delvis vid SCB, vilket noteras for

respektive sakmyndighet 1 tabellen. Se ocksa Bilaga 4 rérande MONA
datalager som beskriver fjirrdtkomst till register f6r forskning.

Myndighet

Register

Arbetsmiljoverket

Register forvaras vid SCB

Brottsforebyggande radet

Anmélda och uppklarade brott, misstankta
personer
Personer lagférda for brott

Forsakringskassan

Mikrodata for analys av socialférsakringen
(MiDAS)
Statistik och resultat (SToRE)

Hogskoleverket

Register forvaras vid SCB

Inspektionen for
arbetslshetsforsakringen

|AF:s statistikdatabas

Lantméteriet

Légenhetsregistret

Medlingsinstitutet

Register forvaras vid SCB

Pensionsmyndigheten

Register forvaras vid SCB

Pliktverket, Krigsarkivet

Inskrivningsprov 1969 -
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Riksarkivet Arkiverade registeruppgifter fran andra
myndigheter
Skolverket Register férvaras vid SCB

Socialstyrelsen

Dodsorsaksregistret

Cancerregistret

Lakemedelsregistret

Medicinska fodelseregistret

Patientregistret

Tandhalsoregistret

Kommunala insatser till &ldre med
funktionsnedsattning

Ekonomiskt bistand

Insatser enligt lagen om stéd och service till
vissa funktionshindrade

Insatser fér barn och unga
Socialtjanstinsatser till &ldre och personer med
funktionsnedséttning

Tvangsvard enligt lagen om véard av misshrukare

Statistiska Centralbyrdn

Registret dver totalbefolkningen (RTB)
Flergenerationsregistret
Registret dver inkomster och taxeringar (loT)

Formogenhetsregistret och kontrolluppgifter
over finansiella tillgdngar och skulder
Registret 6ver kapitalvinster och
kapitalforluster

Folk- och Bostadsrékningar (FoB)

(numera baserade pa ldgenhetsregistret for
framstilining av registerbaserad hushalls-
och bostadsstatistik (HoB))

Hushéllens ekonomi (HEK)

Hushallens utgifter (HUT)
Undersékningarna av levnadsforhallanden
(ULF/SILC)

Valdeltagandeundersékning
Valundersokning

Befolkningens utbildning

Skolverkets elevregister

Befolkningens studiedeltagande
Komvuxregistret

Universitets- och hogskoleregistret
Skolverkets register over pedagogisk
personal (lararregistret)

Personal vid universitet och hogskolor
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Registret Gver betyg i arskurs 9
Registret dver avgangna fran
gymnasieskolan

Gymnasieskolan sékande/intagna
Gymnasieskolan elever

Kontrolluppgiftsbaserad lénesummestatistik
(LSUM)

Registerbaserad arbetsmarknadsstatistik
(RAMS)

Yrkesregistret

Lonestrukturstatistik
Arbetskraftsundersdkningar (AKU)
Arbetsmiljounderstékning och
undersdkningen om Arbetsorsakade besvar

Foretagsregister

Foretagsdatabasen (FDB)

Foretagens ekonomi

Geografidatabas

STATIV — en longitudinell databas for
integrationsstudier

Longitudinell integrationsdatabas for
sjukforsakrings- och arbetsmarknadsstudier
(LISA)

Longitudinell individdatabas (LINDA)
Mikrosimuleringsmodellen FASIT
Fordonsregistret

Trafikverket

Register forvaras vid SCB

Transportstyrelsen

Végtrafikolyckor (STRADA)
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Datalager Typ av uppgifter Status
Befolkning
Registret dver totalbefolkningen Folkbokforingsuppgifter fran Uppdateras
Skatteverket l6pande
Flergenerationsregistret Folkbokforingsuppgifter fran Uppdateras
Skatteverket l6pande
Grund for bosattning Uppgifter om invandring fran Uppdateras
Migrationsverket ldpande
STATIV Databas for integrationsstudier
fran ett flertal register vid SCB,
Migrationsverket och Uppdateras
Arbetsférmedlingen [dpande
Inkomst- och taxeringsregistret Inkomst- och taxeringsuppgifter
(loT) fran Skatteverket,
Forsdkringskassan, CSN, Uppdateras
Pensionsmyndigheten m.fl. lopande

Formogenhetsregistret

Taxeringsuppgifter fran Banker,
kreditinstitut, VPC, Skatteverket,
CSN, m.fl.

Uppdateras inte

Belinda

Bouppteckningar LINDA-urval

Ny 2011
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Bilaga 4 MONA datalager

SOU 2012:36

Utbildning

Uthildningsregistret

Hogsta uppnddda utbildningsniva
med uppgifter fran skolor och
utbildningsanordnare

Uppdateras lopande

Hogskoleregistret

Uppgifter om registrerade och
examinerade vid hdgskola/univ.

Uppdateras lopande

Gymnasieskolan: elever den
15

Elever registrerade i
gymnasieskolan

Uppdateras I§pande

Gymnasieskolan: sluthetyg

Betyg fran gymnasieskolan

Uppdateras I§pande

Gymnasieskolan: sékande
och intagna

Sokande och antagna till
gymnasieskolan

Uppdateras Iépande

Arskurs 9, slutbetyg

Sluthetyg fran arskurs 9

Uppdateras l6pande

Arskurs 9, mnesprov

Bmnesprov fréan Arskurs 9

Uppdateras lopande

Komvux

Elever pd Komvux

Uppdateras I§pande

Pedagogisk personal

Pedagogisk personal

Uppdateras Iépande

Svenska for invandrare

Svenska for invandrare

Uppdateras l6pande

Fioretagens ekonomi

Foretagens ekonomi

Uppgifter fran foretagens resultat-
och balansrdkningar

Uppdateras lopande

Innovationsundersdkningar

Uppgifter om hur innovativa foretag
ar fran en undersdkning vid SCB

Uppdateras I§pande
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SOU 2012:36 Bilaga 4 MONA datalager

Arbetsmarknad
RAMS Kontrolluppgifter,

sysselséttning, m.m. Uppdateras l6pande
FAD Foretagens och arbetsstéllens

dynamik Uppdateras I6pande
Yrkesregistret Yrkesuppgifter frén

Lonestrukturstatistiken och

undersdkning vid SCB Uppdateras lépande
Lonestrukturstatistik Lonesummor fran undersokning

vid SCB Uppdateras l6pande
LISA Befolkning, inkomster,

arbetsmarknad, m.m. fran ett

flertal register vid SCB och

Forsakringskassan m.fl. Uppdateras |6pande
Geografi
Geografi Fastighet Koordinater for fastigheter fran

Lantmateriet Uppdateras l6pande
Geografi Skolor (Grundskola, Koordinater for fastigheter frén
Gymnasium) Lantmateriet Uppdateras lopande
Geografi Arbetsstéllen Koordinater for fastigheter fran

Lantméteriet Uppdateras l6pande
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Bilaga b Provsamlingar fortecknade
hos BBMRI.se

Foljande text finns pd BBMRIse:

BBMRI.se och Nationellt biobanksrdd (NBR) samarbetar kring att
etablera ett register innehdllande 6vergripande information om forsk-
ningsprovsamlingar 1 Sverige och Norden. Syftet med registret ir att
synliggora information om forskningsprovsamlingar (ospecifika eller for
specifika forskningsprojekt) som férvaras i biobanker och som teore-
tiskt sett skulle kunna bli tillgingliga i samarbetsprojekt.

Att registrera sin forskningsprovsamling innebir inte att man for-
binder sig att tillgingliggéra prov och/eller information. Det ir endast
ett tillfille att synliggdra provsamlingen for forskare inom Sverige.

For mer information om studierna, bes6k BBBMRI.se. Nedan redo-
visas en forteckning av de provsamlingar som finns beskrivna pd

BBMRI.SE 1 april 2012.
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Bilaga 5 Provsamlingar fortecknade hos BBMRI.se SOU 2012:36

Tumbrer Barncancerkohort-studie
Brostcancerindex
Brostcancer fall/kontroll-studie
Brostcancer-metastas-studie
CD markdrer i CNS tumdrer
Cervix
Gynekologiska Cellprovtagningsprogrammets Provarkiv
Hogriskindivider, kvinnor, brstcancer
Integrated analysis of prostate cancer (ICAP)
Karma
Lymfombiobank for Sodra sjukvardsregionen
Malmé Kost Cancer Studien (MKC)
MAST-1
MDS Biobank Kl
Melanom fall/kontroll-studie
PROCAP
Prostatacancer i Sverige (CAPS)
SI0P2001 Klinisk Prévning och Studie avs. Wilms
Tumor
Stora prostatacancerstudien: STHLM2
STHLM1
Studie pa BRCA1/2 mutationsbérare
Oronklinikens tumérbiohank SoS 416

Endokrina sjukdomar, CARDIFF
nutritions-rubbningar och CAREFUL
amnes-omsattnings Lira och hjarta
sjukdomar

Psykiska sjukdomar och Broad-studien
syndrom samt beteende- EXPO
stirningar HARMONY

HAGA (Klinisk provning av langtidsverkande
metylfenidat mot uppmarksamhetsstérningar med
hyperaktivitet (ADHD) hos kriminella med
amfetaminberoende)

MAHA (Klinisk prévning av metylfenidat hos
amfetaminberoende med ADHD)

RATTS (Roots of Autism Twin Study Sweden)

SAGA (Swedish Autism Genetic Architecture study)
St Gorans bipoldrprojekt

Stanley (Genetiska effekter vid bipoldrt syndrom)
Arftliga riskfaktorer for missbruk och beroende
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SOU 2012:36 Bilaga 5 Provsamlingar fortecknade hos BBMRI.se

Sjukdomar i nervsystemet Analys behandlingsantikroppar och andra faktorer vid
inflammatoriska sjukdomar, framst MS
Epidemiologisk Undersdkning av multipel skleros
(EIMS)
GEMS-Gener och miljé vid Multipel Skleros
KTS Kroniskt trotthetssyndrom

Parkin
TDM biobank
Cirkulationsorganens MONICA-understkningen i norra Sverige
sjukdomar PAROKRANK (Parodontal sjukdom och dess samband

med kranskarlsjukdom)

Perifer kontraktilitet

Screening for bukaortaaneurysm, popliteaaneurysm och
carotisstenos hos 65-75 ariga individer i Norsjo
Stockholm Heart Epidemiology Program (SHEEP)

Matsmaltnings- CUUB (Coeliac Disease)

organens sjukdomar

Hudens och underhudens Karnstudien/Fododmnesstudien

sjukdomar

Sjukdomar i urin- och Farmakokinetik vid dialys

kdnsorganen Karl-Tx

Multipla diagnoser BAMSE (astma/allergi hos barn)
CATSS (The Child and Adolescent Twin Study in
Sweden)

DOGSS (Developmental Outcomes of
neurodevelopmental problem, a Genetic twin Study in
Sweden)

Kohorten for Svenska man

Malmd Kost Cancer/Malmo Forebyggande Medicin
MISS (melanom o bréstcancer)

PARSIFAL (allergi)

Svenska Mammografi Kohorten
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SOU 2012:36

Ingen diagnos

589-00033 (arftliga riskfaktorer for
misshruk/beroende)

GENDER

Hjart-karlrisker f6r 60-ariga man och kvinnor i
Stockholm

LifeGene

Luledkohorten

Make/maka kohort-studie

Malmé fdrebyggande medicin

NHMB (Nationella Humanbiologiska miljéprovbanken)
NSHDS (Northern Sweden Health and Disease Study)
0CTO Twin

SALTY (tvillingstudie)

SATSA (tvillingstudie)

SSMB (Sddra Sveriges Mikrobiologiska biobank)
SWEOLD (éldre)

TwinGene

WOLF (psykosoc. arbetsmiljé o hjart-karlsjukdom)
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Bilaga 6 Nationella kvalitetsregister |
halso- och sjukvarden

Denna tabell omfattar den forteckning éver de nationella kvalitets-
registren som finns pd SKL:s webbplats 1 april 2012. De ir 99
stycken. (Killa: www.skl.se)

Kategori

Register

Andningsorganen

Andningssviktregistret Swedevox
Luftvagsregistren (RiksKOL+ NAR)
Svenska PAH-registret (SPAHR)

Anestesi och intensivvérd

SIR- Svenska intensivvardsregistret
Svenska Traumaregistret

Barn och ungdom

BORIS- Barnobesitasregister i Sverige
GPUP — Uppféljningsprogram fér barn med CP
Nationellt kvalitetsregister for Barnhalsovéard i Sverige

Nationellt kvalitetsregister fr barn och
ungdomshabilitering

PNQn — Perinatalt kvalitetsregister/neonatologi

Reg fér barn & ungdomar kroniska sjukdomar
Svenska Barnreumaregistret

Svenska Barnnjurregistret

Svenska Registret for Medfddda Metabola Sjukdomar
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Bilaga 6 Nationella kvalitetsregister i hilso- och sjukvéarden SOU 2012:36

Cancer

Blodcancerregistret

Malignt hudmelanom

Nationella bristcancerregister

Nationellt Kvalitetsregister for Bldscancer
Nationellt kvalitetsregister for Tyreoidecancer
Nationellt lungcancerregister

Nationellt Register fér Cancer i Pankreas och
Periampulldrt

NREV — Nationellt register for Esofagus och
Ventrikelcancer

NLGR — Nationella Lever- och Gallcancer Registret
NPCR — Nationella Prostatacancerregistret
Svenska Barncancerregistret

Svenska Gyn-onkologi Registret

Nationellt Kvalitetsregister for behandling av
kolorektalcancer

Svensk kvalitetsregister for huvud- och halscancer
Svenska testikelcancerregistret-SWENOTECA
Nationellt kvalitetsregister for Tyreoidecancer
Nationellt register for peniscancer

Endokrina organen

NDR — Nationella Diabetesregistret och NDR-
Barn/SWEDIABKIDS

SQRTPS- Scandinavian Quality Register for Thyroid- and
Parathyroid Surgery incorporating Adrenal surgery

Svenska Hypofysregistret

Infektion

InfCare HIV — Kvalitetsregistret InfCareHIV
Nationellt Kvalitetsregister for Infektionssjukdomar
PIDcare
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Mage och tarm

GallRiks — Svenskt kvalitetsregister for gallstenskirurgi
Registret for Svenska Bukvaggshrack

Svenskt Brackregister

SoReg — Scandinavian Obesity Surgery Register

Nervsystemet

MMCUP Uppfoljningsprogram vid spinal dysrafism och
hydrocefalus

Neuromuskuldra sjukdomar i Sverige
SMSreg — Svenska Multipel Skleros Registret
SveDem — Svenska Demensregistret
WebRehab — Neurorehabregistret

Obstetrik och gynekologi

Gynop — Nationellt kvalitetsregister for gynekologisk
kirurgi

Mddrahalsovardsregistret
Kvalitetsregister for graviditets- och fosterdiagnostik

QIVF- Nationellt kvalitetsregister for assisterad
befruktning

Perinatalt Kvalitetsregister Obstetrik

Psykiatri

BipolaR — Nationellt kvalitetsregister for bipolér affektiv
sjukdom

BUSA —Nationellt kvalitetsregister for
behandlingsuppfdljning av svar AD/HD

Internetbehandlingsregistret
Kvalitetsstjarnan
Kvalitetsregister ECT

LAROS — Lakemedelsassisterad Rehabilitering av
Opiatberoende

PsykosR

RIKSAT — Nationellt kvalitetsregister for atstorning
RéttspsyK — Rattspsykiatriskt kvalitetsregister
Svenskt Beroenderegister

SOK — Nationellt kvalitetsregister for barn och
ungdomar som misstankts/konstaterats blivit utsatta

103



Bilaga 6 Nationella kvalitetsregister i hilso- och sjukvéarden SOU 2012:36

Rérelseorganen

Amputations- och Protesregistret

BOA-registret

HAKIR- Handkirurgiskt kvalitetsregister

Svenska knédprotesregistret

RIKSHOFT — Nationella hoftfrakturregistret
NRS—Nationellt Register 6ver Smartrehabilitering
Svenska Hoftprotesregistret

Reuma-registret — Svensk Reumatologis
Kvalitetsregister

SWESPINE- Svenska ryggregistret
Svenska Skulder och Armbégs Registret
Svenska Fotledsregistret

Svenska frakturregistret

Svenska korshandsregistret

Tandvard NQRDI, National Quality Register for Dental Implants
Svenskt Kvalitetsregister for Karies och Parodontit
Ogon Nationella Kataraktregistret

Svenska Cornearegistret
Makularegistret

Ovriga omraden

PsoReg

SNR — Svenskt NjurRegister
Svenska palliativregistret
Svenska BPSD-registret

Senior alert — ett nationellt kvalitetsregister for
forebyggande vard och omsorg

Svenska Emesisregistret

Swedish Sleep Apnea Registry — Svenska
Sémnapnéregistret

ONH-Nationellt kvalitetsregister for oron-, nés- ach
halssjukvard

Svenskt Perioperativt Register
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Statens offentliga utredningar 2012

Kronologisk forteckning

. Tre blir tvd! Tv& nya myndigheter inom

utbildningsomridet. U.

2. Framtidens hégkostnadsskydd i virden. S.

3. Skatteincitament f6r riskkapital. Fi.

4. Kompletterande regler om person-

10.

11

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

uppgiftsbehandling pa det
arbetsmarknadspolitiska omrédet. A.

. Hogskolornas féreskrifter. U.
. Atgirder mot fusk och felaktigheter med

assistansersittning. S.

. Kunskapsliget pa kirnavfallsomridet 2012

—langsiktig sikerhet, haverier och global
utblick. M.

. Skadestindsansvar och férsikringsplikt

vid sjétransporter — Atenférordningen
och forsikringsdirektivet 1 svensk ritt. Ju.

. Férmin och filla— nyanlindas uttag av

forildrapenning. A.
Lisarnas marknad, marknadens lisare
—en forskningsantologi. Ku.

. Snabbare betalningar. Ju.
12.

Penningtvitt — kriminalisering,
forverkande och dispositionsférbud. Ju.
En sammanhaillen svensk polis. Ju.
Ekonomiskt virde och samhillsnytta

— f6rslag till en ny statlig dgarférvaltning.
Fi.

Plan for framtagandet av en strategi for
lingsiktigt hillbar markanvindning. M.
Att angora en kulturbrygga — for stod ill
nyskapande kultur. Ku.

Psykiatrin och lagen — tvingsvard, straff-
ansvar och samhillsskydd. S.

S4 enkelt som méjligt f6r s§ ménga som
mojligt.

— den mjuka infrastrukturen pd vig. N.
Nationella patent pd engelska? N.
Kvalitetssikring av forskning och
utveckling vid statliga myndigheter. U.
Hir finns mer att himta - it-anvindningen
ismiforetag. N.

Mal f6r rovdjuren. M.

23.
24.

25.

26.
27.

28.

29.

30.

31.

32.
33.
34.
35.

36.

Mindre vild fér pengarna. Ku.

Likvirdig utbildning

—riksrekryterande gymnasial utbildning
f6r vissa ungdomar med funktionsned-
sittning. U.

Enklare fér privatpersoner att hyra ut sin
bostad med bostadsritt eller iganderitt. S.
En ny brottsskadelag. Ju.

Firdplan {6r framtiden

—en utvecklad flygtrafiktjinst. N.
Lingre liv, lingre arbetsliv.
Forutsittningar och hinder for dldre

att arbeta lingre. S.

Sveriges mojligheter att ta emot
internationellt stéd vid kriser och
allvarliga hindelser i fredstid. Fo.

Vital kommunal demokrati. Fi.

Sinkta trosklar —hogt i tak

Arbete, utveckling, trygghet. A.
Upphandlingsstddets framtid. S.

Gor det enklare! S.

Nya pdfoljder + kort presentation. Ju.
Stirkt skydd mot tvingsiktenskap och
barniktenskap. Ju.

Registerdata f6r forskning. Fi.



Statens offentliga utredningar 2012

Systematisk forteckning

Justitiedepartementet

Skadestindsansvar och férsikringsplikt
vid sjdtransporter — Atenférordningen och
forsikringsdirektivet i svensk ritt. [8]

Snabbare betalningar. [11]

Penningtvitt — kriminalisering, férverkande
och dispositionsférbud. [12]

En sammanhllen svensk polis. [13]

En ny brottsskadelag. [26]

Nya péféljder + kort presentation. [34]

Stirkt skydd mot tvingsiktenskap och
barniktenskap. [35]

Forsvarsdepartementet

Sveriges mojligheter att ta emot internationellt
stdd vid kriser och allvarliga hindelser i

fredstid. [29]

Socialdepartementet

Framtidens hégkostnadsskydd i virden. [2]

Atgirder mot fusk och felaktigheter med
assistansersittning. [6]

Psykiatrin och lagen — tvingsvard, straffansvar

och samhillsskydd. [17]
Enklare fér privatpersoner att hyra ut sin
bostad med bostadsritt eller iganderitt. [25
Lingre liv; lingre arbetsliv. Férutsittningar och
hinder {6r dldre att arbeta lingre. [28]
Upphandlingsstddets framtid. [32]
Gor det enklare! [33]

Finansdepartementet

Skatteincitament for riskkapital. [3]

Ekonomiskt virde och samhillsnytta
—f6rslag till en ny statlig dgarférvaltning.
[14]

Vital kommunal demokrati. [30]

Registerdata f6r forskning. [36]

Utbildningsdepartementet

Tre blir tvd! Tvd nya myndigheter inom
utbildningsomrédet. [1]

Hogskolornas féreskrifter. [5]

Kvalitetssikring av forskning och utveckling
vid statliga myndigheter. [20]

Likvirdig utbildning
—riksrekryterande gymnasial utbildning
for vissa ungdomar med funktionsned-
sdttning. [24]

Miljodepartementet

Kunskapsliget pa kirnavfallsomridet 2012
—langsiktig sikerhet, haverier och global
utblick. [7]

Plan for framtagandet av en strategi for
l&ngsiktigt hillbar markanvindning. [15]

Mal {or rovdjuren. M. [22]

Naringsdepartementet

S8 enkelt som mojligt £6r s& mdnga som mojligt
—den mjuka infrastrukturen pa vig. [18]

Nationella patent p4 engelska? [19]

Hir finns mer att himta —it-anvindningen 1
smaforetag. N. [21]

Firdplan {6r framtiden
—en utvecklad flygtrafiktjinst. [27]

Kulturdepartementet

Lisarnas marknad, marknadens lisare
—en forskningsantologi. [10]
Att angéra en kulturbrygga
—f6r stdd till nyskapande kultur. [16]
Mindre véld {6r pengarna. [23]

Arbetsmarknadsdepartementet

Kompletterande regler om personuppgifts-
behandling pd det arbetsmarknadspolitiska
omridet [4]



Férman och filla — nyanlindas uttag av
forildrapenning. [9]

Sinkta trosklar —hogt 1 tak
Arbete, utveckling, trygghet. [31]
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