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Svar paremiss fran Utbildningsdepartementet —
Promemorian Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser

Region Dalarna har tagit emot Utbildningsdepartementets promemoria
"Langsiktig reglering av forskningsdatabaser” (U2022/04089).
Promemorian lamnar forslag avseende lag om langsiktig reglering av
forskningsdatabaser. Region Dalarna valkomnar mgjligheten att lamna
synpunkter i den aktuella och samhallsviktiga fraga rérande réatten att
inratta och driva forskningsdatabaser.

Region Dalarnas vardegrund, oppenhet, respekt och ansvar, ar en
viktig utgangspunkt for Region Dalarnas remissvar. Vi stravar efter en
saker och jamstalld vard for lanets och landets befolkning. Halso- och
sjukvarden ska vara effektiv och av god kvalitet samt utformad for att
starka folkhalsan. Som patient ska det finnas mojlighet att kunna
paverka sin egen vard och vara delaktig i varden i stort. En viktig del i
Region Dalarnas grunduppgift ar darfér att sakerstalla att forskning,
utbildning och innovation ligger i framkant, saval gallande halso- och
sjukvarden som andra verksamheter i Region Dalarna.

Region Dalarna instammer med Promemorian i att det finns ett behov
av att rattsligt reglera det som menas med forskningsdatabaser. Det ar
av stor vikt att det har tydligt regleras vad som kan utgdra en
forskningsdatabas, vilka uppgifter som far samlas in till en databas och
hur uppgifterna darefter far lamnas ut fran databasen, sarskilt da dessa
kommer att innehalla en stor mangd personuppgifter inklusive kansliga
personuppgifter. Det ar darfor positivtc om lagstiftningen tydliggor
forutsattningarna for behandling av personuppgifter i forsknings-
databaser. Region Dalarna onskar aven att det klargérs vad som
menas med databas respektive register, sarskilt eftersom begreppen
forekommer synonymt. Tydligg6randet bor aven klargdra om hantering
av uppgifter ska bygga pa den enskildes samtycke eller om
Etikprévningsndmnden ska godkanna hantering av data for
forskningsandamal genom en etikprévning. Region Dalarna anser det
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ocksa vara av betydelse att klargéra om en forskningsdatabas ska
betraktas som en nationell resurs. | ett vidare perspektiv bor det aven
uppmuntras att etablerandet av databaser bor inkludera nationella
natverk, med syfte att mer sammanhallet bygga kunskap och
kompetens. Syftet med natverk kan aven vara att forebygga att ett
flertal delvis parallella uppgiftssamlingar, i form av forskningsdatabaser
med stora mangder personuppgifter/kansliga personuppgifter, byggs
upp trots att de redan finns eller planeras i register och databaser hos
registerférande myndigheter.

Region Dalarna har nagra huvudsakliga invandningar och synpunkter
pa promemorian som redovisas nedan.

Huvudsakliga invandningar och synpunkter Sammanfattning -
kap 1-11 (sid 1-316)

| férslaget 1.1, 38 pa sid 23 definieras vilken forskningshuvudman som
har ratt att behandla personuppgifter i forskningsdatabaserna, det vill
saga enbart larosaten som ar ett statligt universitet, en statlig hégskola
eller vissa enskilda utbildningsanordnare som har ratt att utfarda
examen pa forskarnivd. Region Dalarna ser har en problematisk
begransning da den kliniska forskningen i stor omfattning drivs och
utvecklas i regionerna i samverkan med larosaten.

Region Dalarna anser harvidlag att &ven regioner som
forskningshuvudman ska ha mdjlighet att behandla personuppgifter
inom ramen for forskningsdatabaser. Sveriges regioner bor kunna
uppratthalla, bibehalla och forvalta forskningsdatabaser.

En viktig motivering ar att den Kkliniska forskningen pa patienter
genomfors till storsta delen pa regionernas patienter och dess
halsodata. Detta leder till att det vore mycket olyckligt ifall skapandet
av forskningsdatabaser enbart far goras pa universitet och larosaten
med forskarexamensratt enligt forslaget, eftersom detta skulle riskera
att begransa mojligheterna till klinisk forskning i regionerna.

En stor del av den Kliniska forskningens utveckling bedrivs i
samverkansprojekt mellan region och universitet. Beddémningen i
remissforslaget ar att dessa kommer fortga som tidigare men har kan
det likval behdvas fortydligande hur dessa samverkansprojekt i sa fall
ska regleras. Det kradvs en tydlighet i reglering om ansvaret for
forskningsdatabaserna enbart kommer vara pa larosatet.

Svaret ar berett i Sjukvardsregion Mellansveriges forskningsrad.
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