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Remisyttrande U2022/04089 Langsiktig reglering av databaser

Sammanfattning;

Region Visterbotten har givits mojlighet att limna synpunkter pa promemorian Langsiktig
reglering av forskningsdatabaser fran Utbildningsdepartementet. Overlag vilkomnar Region
Visterbotten forslaget om en ny lag som reglerar skapande av forskningsdatabas (Lagen om
vissa forskningsdatabaser) for framtida bruk samt att dess prévning om uttag fran
forskningsdatabas sker mot bakgrund av etikprovningslagen (2003:460). Vilka
forskningsdatabaser som ska upprittas bor inte helt verlétas till regering utan bor ske 1
samrad med forskare och forskarsamhalle.

Region Visterbotten anser dven att det finns en otydlighet kring uppbyggnad av
forskningsdatabaser och dess information fran andra kéllor sdsom uppgifter frin myndigheter
och olika register. Det framgar inte i promemorian vilket lagligt férfarande som kommer att
gilla vid overforing frén regionens register eller journaler till en specifik forskningsdatabas
infor uppbyggnad for framtida bruk vid larositena. Region Visterbotten vill 4ven papeka
behovet av forskningsdatabaser inom klinisk forskning med regioner som huvudman.

Region Vasterbotten lamnar féljande specifika synpunkter pa nagra av promorians
forslag och slutsatser som vi anser bor sarskilt beaktas.

4.3.4 vem ska ansvara for en forskningsdatabas enligt ramlagen

Enligt det nya lagforslaget dr det endast statliga ldrosdten som bedriver en vetenskaplig
forskning en vag motivering till varfor regionerna inte skulle kunna bedriva
forskningsdatabaser med dess ansvar. De flesta kliniska studier utfors 1 regionernas
sjukvéardsmiljo, av anstéllda kliniker som ofta, men inte alltid, har ndgon form av anknytning
till ett laroséte. En stor del av det kliniska resultatet for forskning (dataméngder) finns
registrerat i regionens myndighetsdatabas.

Promemorian pdpekar att regionernas forskningsverksamhet inte kan beskrivas som en
kiarnverksamhet som bor vara en forutsittning for att ansvara for forskningsdatabaser. Region
Visterbotten vill papeka att klinisk forskning visst dr en del av regionernas karnverksamhet
som dessutom dr reglerad inom hélso- och sjukvardslagen. Regionerna ar hogst aktiva som
forskningshuvudmin, och har savil kompetens som kapacitet att agera som huvudman for
forskningsdatabaser. Dessutom har regionerna stor erfarenhet av menprévning for utlimnande
av data som omfattas av lagutrymmen inom patientdatalagen, offentlighets- och
sekretesslagstiftningen samt GDPR. Rittssdkerheten kring virddata skulle troligtvis 6ka om
regionerna ocksa skulle fa laglig ritt att uppritta en forskningsdatabas. Region Visterbotten
anser att det skulle vara hdmmande for klinisk forskning om forskningsdatabaser enbart far
skapas pé larosdten med forskarexamensritt.
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5.2.3 Regering reglerar det faktiska tillampningsomradet

Regering reglerar det faktiska tillimpningsomradet med stéd av restkompetenser, det
framkommer inte tydligt vad restkompetenser innebér, detta borde fortydligas.

5.6 Andamalet med behandling av personuppgifter

Enligt lagforslaget ska regeringen meddela foreskrifter vilka forskningsomrdden som ska
skapa underlag for forskningsdatabasen och vem uppgifter utlimnas till. Formulering vad
giéller att regeringen enligt forskrift kan veta i férhand vem uppgifterna ska utlimnas till ar
otydlig. Uttag frin forskningsdatabas vid ldrositet kommer enligt lagforslag att ske med
ansokningsforfarande och utifran godkénd etik. Detta innebér att man i1 forhand inte vet vilken
forskare som kommer att gora uttag fran forskningsdatabasen.

5.7 Samtycke och information vid behandling av personuppgifter

Enligt forslag kommer uppbyggnad av forskningsdatabas inte ske utan registrerades
kidnnedom och frivillig medverkan som tidigare ndmnts genom samtycke samt ocksa utifran
”opt out” eller information genom webbsida. For de berorda personer som ingér i register och
som missar informationen innebér det ett avsteg fran samtycke vilket kan paverka regionen
indirekt vid komplettering av datauttag.

5.8.2 Uppgifter som bor registreras

Det framgér inte tydligt i lagforslaget (Lagen om vissa forskningsdatabaser) pa vilket sétt
uppgifter kan inhdmtas fran myndigheter och regioner for att komplettera
forskningsdatabasen. I praktiken kommer detta ”insamlande” ske bland annat genom
utlimnande av data fran regionen. En fragestdllning till regionen kan exempelvis vara "alla
patienter med en diagnos pa depression” som Universitetet vill begéra ut for att tillfrdga
patienterna om samtycke for den kategorin. Det dr oklart vad ett sddant utlimnande skulle
stodja sig pé for sekretessbrytande bestimmelse. Detta behover fortydligas. Om regionen skall
kunna bryta sekretessen for att lamna ut uppgifterna behdver stillning tas till
sekretessbrytande bestimmelse.



