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Sammanfattning
Region Kronoberg har av Utbildningsdepartementet beretts tillfille att avge
yttrande Over ovanstiende remiss.

Region Kronoberg har en del synpunkter pa promemorian, men stiller sig i stort
positiv till remissforslaget.

Synpunkter

Region Kronoberg har ett antal synpunkter pa promemorian. En synkronisering
mellan de lagrum som reglerar upprittandet och anvindningen av databaser med
personuppgifter ir generellt angeldget, dock har tva utredningar (SOU 2014:45,
SOU 2018:36) genomforts kring fragan och tio ar har passerat utan att en 16sning
har natts. Fordréjningen har medfért osidkerhet inom forskarvirlden.

Promemorian har inte formulerat nagon spraklig korrekt term som 4r anvindbar
rent lagmassigt. Termen forskningsdatabas ir inte tillrickligt specifikt nar det
kommer till att begrinsa forskningsdiscipliner. Alternativa termer hade kunnat
vara forskningsdatabaser med personuppgifter eller forskningsregister med
personuppgifter. Forskningsdatabas begrinsas dock pa ett annat satt i
promemorian som utesluter redan skapade uppgifter, da flera andra innehallsrika
databaser och befintliga uppgifter redan finns i sjukvardsregionernas register och
journaler. Dessa uppgifter ar ur patienters perspektiv och finns redan tillgingliga.
Denna aspekt bor inkluderas i lagtexten.

Region Kronoberg stiller sig fragande till varfor endast vissa forskningsbaser ska
omfattas och inte samtliga. Det finns vildigt mycket data ute i regionerna som kan
och bér anvindas till forskning, som i detta fall inte kommer till anvindning.
Likadant med att en begrinsning gors da forskningsdatabaser endast far utforas 1
verksamhet som bedrivs vid ett statligt larosite. Det finns annars en risk att lagen
kommer behdéva revideras inom snar framtid.

Som nimns maste deltagande bygga pa frivilligt och informerat samtycke, dock
anges inte hur detta samtycke tekniskt ska inhdmtas eller utformas. I lagtexten bor
det dérfor preciseras att all information ska vara skriftlig och godkind av den
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enskilde. Det bor ocksa framga vem som granskar och avgor att information ar
korrekt samt forstielig for mottagaren.

Det finns riskabla resonemang kring etikprovning av databaser och etiska
virderingar pa sida 154. Det finns i detta fall inga garantier att etikprovning
kommer att goras, utifran diskussionen kring amnet.

I kapitel 2 § 3 anges att personuppgifter bara far ... bevaras for arkivindamal av
allmant intresse, vetenskapliga eller historiska forskningsindamal eller statistiska
andamal”. Denna paragraf maste fortydligas, da det inte 4r klart vad som menas
med exempelvis allmint intresse eller statiska andamal.

I kapitel 2 § 13 anges en reglering av villkor for elektronisk dtkomst av
personuppgifter. Det dr dock mojligt att databaser férekommer fysiskt och inte
elektroniskt.

Integritetsskyddet och tystnadsplikten betonas pa flera stillen 1 texten for dem som
arbetar med databaserna. Dock preciseras i lagtextforslaget att det omfattar den
som “arbetar” med databasen, t.ex. 12 kap 11 § ”Den som arbetar i verksamhet
med en forskningsdatabas...” och 1 3 kap 7 § "Den som arbetar eller har arbetat
hos en forskningshuvudman...genom personuppgifter som mottagits frin en
forskningsdatabas vid utlimnande”. I patientdatalagen och offentlighets- och
sekretesslagen anvinder man arbetar hos vardgivare eller den som ir anstalld eller

arbetar pa uppdrag av... Det dr bra med en harmonisering av lagtexten och att den
blir lika.

Barnrattsperspektiv
Provning av barnets bista ej aktuellt da beslutet inte patagligt och direkt ror barn
eller barn som nirstiende.
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