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Namnd for folkhélsa och sjukvard

Langsiktig reglering av

forskningsdatabaser

Region Jonkopings lan har getts mojlighet att yttra sig 6ver rubricerade langsiktig
reglering av forskningsdatabaser.

Sammanfattning

Region Jonkopings lan ser positivt pa en langsiktig reglering av
forskningsdatabaser av infrastrukturkaraktar som skapar underlag fér framtida
forskningsprojekt men vill féra fram nagra kommentarer till promemorians
forslag.

Synpunkter pa forslaget

Angaende forslag vilka huvudman som skall ges ratt att inratta de sarskilda
forskningsdatabaserna

| promemorian anges att det enbart &r larosaten som bedéms ha den kapacitet som
kravs for att utveckla och forvalta forskningsdatabaser av det beskrivna slaget och
som darfor bor ges mojlighet att gora detta genom den foreslagna regleringen.
Region Jonkopings 1an vill framfora att &ven regioner har kapacitet att utveckla
och forvalta denna typ av forskningsdatabaser. Regionerna hanterar idag stora
mangder integritetskénsliga data, bedriver omfattande klinisk forskning, &r ofta
ansvariga forskningshuvudman for kliniska forskningsprojekt och har enligt
Halso- och sjukvardslagen en skyldighet att bedriva forskning (2017:30, 18 kap 2
8). Dessutom finns det pa manga hall infrastrukturer for forskning som kan
hantera forskningsdatabaser dver lang tid. Sjukvardshuvudman ar ocksa agare av
den varddokumentation som i viss utstrackning kan komma att komplettera
insamlingen av data direkt fran forskningspersonerna. Region Jénkopings lan
anser pa basen av ovanstaende att dven regioner skall ha ratt att inratta denna typ
av forskningsdatabaser.

Angaende avgransningar av forskningsdatabaser

Region Jonkopings lan samtycker till promemorians slutsats att en langsiktig
reglering av forskningsdatabaser inte bor 6ppna upp for uppbyggnad av en méngd
olika forskningsdatabaser som innehaller uppgifter fran statistikansvariga
myndigheters register.
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| promemorian anges att en langsiktig reglering bér omfatta forskningsdatabaser
som, i huvudsak, bestar av personuppgifter som samlas in fran
forskningspersonerna sjélva eller med deras aktiva medverkan. Vidare anges att
det blir regeringens uppgift att genom foreskrifter peka ut saval vilka databaser
som vilka larosaten som far fora dem och vilket eller vilka forskningsomraden
varje forskningsdatabas far skapa underlag for. Region Jonkopings lan menar att
det kommer finnas utmaningar att formulera kompletterande foreskrifter och tolka
dessa avgransningar pa ett forutsagbart och enhetligt sétt.

Angaende prévningen av inrattande av de sarskilda forskningsdatabaserna
| det aktuella forslaget anges att regeringen kan meddela foreskrifter for vilka
forskningsdatabaser som far foras enligt lagen. Rekrytering av
forskningspersoner, information till forskningspersoner samt inhdmtande av
samtycke ska ske enligt foreskrifter men provas ej sarskilt. Nar sedan
Etikprévningsmyndigheten provar forskning som baseras pa dessa
forskningsdatabaser kan bara de delar av forskningsprocessen som &nnu inte skett
provas prospektivt. Retrospektiv provning av rekrytering av forskningspersoner,
information och samtycke beddms etiskt utmanande da det ar svart att justera
studieprocedurer i efterhand. Detta gor ocksa att granskningen av dessa delar av
forskningsprocessen blir svarare for Etikprévningsmyndigheten. Region
Jonkopings lan ser en risk att forskning som utgar fran dessa sarskilda
forskningsdatabaser kommer att behandlas annorlunda &n annan liknande
forskning. Detta kan ocksa medfora att forskningspersoner utsétts for risker som
inte ar rimliga utifran en nytta risk-vardering.

Da Etikprovningsmyndigheten har som uppgift att vardera forskning som avser
maéanniskor vore det naturligt att denna myndighet &ven ges mdojlighet att granska
inrdttandet av de forskningsdatabaser som beskrivs. Detta skulle sakra att
granskningen av processerna for rekrytering, information och samtycke sker pa ett
adekvat satt redan fran borjan. Etikprovningsnamnden har ocksa bast méjlighet att
vardera den framtida nyttan av inrattandet av dessa forskningsdatabaser och véga
denna nytta mot potentiella risker for forskningspersoner.
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