Till Datainspektionen Luled 2011-10-11
Teamet for vard, forskning och utbildning

Box 8114

104 20 Stockholm

Klagomal
Med detta klagomal onskar jag att Datainspektion granskar de tva stora svenska

befolkningsstudierna LifeGene (Forskningshuvudman Karolinska institutet, 171 77
Stockholm, kontaktperson professor Nancy Pedersen, Institutionen for Medicinsk
epidemiologi och biostatistik, Box 281, 171 77 Stockholm, telefon 08-524 874 18) och
EpiHealth (Forskningshuvudman Uppsala universitet, Box 256, 751 05 Uppsala,
kontaktperson professor Lars Lind, Institutionen for Medicinska vetenskaper, Akademiska
sjukhuset, 751 85 Uppsala).

Bakgrund
LifeGene ar en databas, som sedan mer an tva ar ar under uppbyggnad. Dess mal ar att vara

en resurs for framtida, ospecificerad forskning om samband mellan arv, miljo, livsstil, hdlsa
och sjukdom. Totalt ska 500 000 personer i aldrarna fran nyfodd till och med 45 ar inga och
foljas livet ut. En mycket stor mangd kénsliga personuppgifter fran enkéter, héalso- och
sjukvard, offentliga register, fran aterkommande halsoundersékningar och fran blod- och
urinprover samlas in och registreras i databasen. Blod- och urinprov sparas i biobank for
framtida biomedicinska och genetiska analyser.

EpiHealth &r en annan databas under uppbyggnad. Den har i stort sett exakt samma
konstruktion och mal som LifeGene. Skillnaden &r aldersintervallet, dar EpiHealth i sin
databas kommer att registrera och folja 300 000 personer fran och med 46 ars till och med 75
ars alder. EpiHealths pabdrjade sin registrering med en pilotverksamhet i slutet av april i ar.

En problematiserande artikel pa DN:s kultursida i bérjan av juni i ar, "Gengangare i en skon
ny varld” av idehistorikern Karin Johannisson (se bifogade lank),
http://www.dn.se/kultur-noje/debatt-essa/gengangare-i-en-skon-ny-varld

ledde till en kort intensiv debatt pa ett natforum for lakare. Starka farhagor for saval allvarliga
integritets- och andra forskningsetiska problem som for de tva befolkningsstudiernas
vetenskapliga kvalitet uttrycktes av nagra debattorer. De bemottes av en representant for
projektens ledning framst genom hanvisning till att de regionala etikprovningsndmnderna
(REPN-Stockholm for LifeGene, REPN-Uppsala for EpiHealth) godkdnnanden var en garanti
for saval god vetenskaplig kvalitet som for en hanterbar etisk problematik.

Det visade sig emellertid att REPN-Stockholm’s etikgodk&nnande av LifeGene i november
2010 var forknippat med vissa villkor, som projektets ledning inte accepterade. Darfor
Overklagade LifeGene till Centrala etikprovningsndmnden (CEPN). CEPN prévade och fann
2011-03-04 att LifeGene inte kan prdvas enligt etikprovningslagen darfor att det inte i sig ar
nagon forskning “’utan syftar till att bygga upp en infrastruktur for eventuell framtida
forskning som inte for narvarande &r preciserad. Ett sddant projekt kan inte prévas enligt
etikprovningslagen™.

CEPN patalade att pa grund av detta borde REPN-Sthim inte ha tagit LifeGenes
etikprovningsansokan till provning. I sitt beslut undanréjde CEPN den regionala n&mndens



tidigare beslut i dess helhet och avvisade ansokan om 6éverklagande, se CEPNs beslut, bilaga
1.

EpiHealth fick ett etikgodkannande av REPN-Uppsala 2010-12-01 for en pilotfas, som man
satte igang med i slutet av april i ar. CEPN:s prejudicerande beslut nastan tva manader
dessforinnan géller rimligen ocksa EpiHealth, vars upplagg, fransett populationernas
aldersintervall,.ar helt identiskt med LifeGenes.

Sannolikt som foljd av en artikel jag skrev i SvD pa grund av ovanstaende

(se bifogad 1&ank) http://www.svd.se/opinion/brannpunkt/stoppa-insamlingen-av-kansliga-
data_6326584.svd

blev jag i mitten av augusti inbjuden av EpiHealth till att sitta i en panel under ett tva timmar
langt seminarium om etiska fragor vid den har sortens projekt. Seminariet hélls den 3:e
oktober 2011. Det var en del av ett 2 dagar langt internat for saval ledning och andra inom
EpiHealth och LifeGene som for utanforstaende vetenskapsméan inom epidemiologi och
narliggande discipliner. Under forberedelserna infér denna medverkan rekapitulerade jag
PUL. Jag fann da att EpiHealths och LifeGenes pagaende verksamheter sannolikt bryter mot
PUL, se Vetenskapsradets Rapportserie 11:2010, "Rattsliga forutsattningar for en
databasinfrastruktur for forskning”.

Ocksa av Datainspektions information "Personuppgifter i forskningen” framgar
det att etikprévningsnamnds godkéannande &r en forutséttning for undantag fran PULSs
grundregel att kénsliga personuppgifter (ras, etniskt ursprung, uppgifter som rér halsa och
sexualitet) inte far dataregistreras/behandlas (lank till Datainspektionens information bifogas).
http://www.datainspektionen.se/lagar-och-regler/personuppgiftslagen/forskning/

Jamfort kraven i ovanstaende lank brister LifeGene och EpiHealth mycket. De har som
framgatt inga etikgodkannanden (Bilaga 1). Deras ansprak pa att vara ett stort
samhallsintresse &r sakligt inte alls underbyggt. Informationen till dem som registreras ar
oklar, i stora stycken missvisande. Forskningspersonerna avkravs ett informerat samtycke
"carte blanche” for kommande, odefinierade forskningsfragestallningar. Nar sadana i en
framtid eventuellt formuleras tanker inte EpiHealth, mojligen inte heller LifeGene att aktivt
informera forskningspesonerna och soka nytt specifikt informerat samtycke utan i stallet valja
ett s k "opt-out”-férfarande, trots att VVetenskapsradet i ett beslut 2010-12-08 angett att detta ar
otillréckligt i andra liknande situationer (Beslutet bifogas, bilaga 2).

Begéran om Datainspektionens granskning av LifeGene och EpiHealth

Att ddma av seminariet, som jag deltog i 2011-10-03 har EpiHealths och LifeGenes ledningar
en annan uppfattning an jag, ndmligen att for deras ospecifika framtida, &nnu inte bestdmda
forskningsandamal ar det anda tillatet att samla in och lagra kénsliga personuppgifter i
databaser aven utan etikprévningsndmnds godkénnande.

Att LifeGene under halvaret som gatt sedan CEPN:s undanréjde REPN:s
godkannande, fortsatt med sin verksamhet och registrerat minst ytterligare 5000 manniskor
utan etikgodkannande tyder ocksa pa detta. Det gor aven forhallandet att projektet sa sent som
den 30:e september pa sin hemsida annonserat att forskare kan anséka om att gora uttag ur
databasen, som mot arets slut uppges innehalla information fran > 20 000 personer.

Att EpiHealth pabdrjade sin pilotfas trots kunskap om CEPN:s beslut 2011-03-
04 pekar pa samma sak.

For att sammanfatta, mer an sex manader efter CEPN:s undanrdjande av
etikgodkannande fran REPN fortsatter LifeGene och EpiHealth att




1. samla in och lagra data som bygger pa personnummer

2. samla in kansliga personuppgifter (halsa, sjukdom, sexualvanor och mycket annat) for
forskningsandamal som inte ar bestamda vid tidpunkten for insamlandet liksom
biologiskt material for biobankslagring fér framtida ospecificerade biomedicinska och
genetiska analyser.

Jag begér darfor att Datainspektionen snarast gor en granskning av LifeGene och EpiHealth,
att den leder till att rattslaget for saken provas i domstol, att LifeGene och EpiHealth far
avbryta all registrering av ytterligare personer tills detta rattslage ar klarlagt.
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