Region YTTRANDE 173
Ostergdétland
Regionledningskontoret 2023-03-28 Dnr: 2022-14912
Lisa Viktorsson
Adressat

Utbildningsdepartementet
u.remissvar(@regeringskansliet.se
(Dnr U2022/04089)

Yttrande over Langsiktig reglering av forskningsdatabaser

Region Ostergétland har beretts mojlighet att yttra sig dver remissen
”Léangsiktig reglering av forskningsdatabaser”.

Lagforslaget i korthet

Foreslagen lag har syftet att ge vissa ldrosdten mojlighet att 1
forskningsdatabaser skapa underlag for framtida forskningsprojekt som inte
ar definierade ndr databasen byggs upp. I samband med detta &r syftet vidare
att sikerstilla att registrerades personliga integritet skyddas vid insamling
och behandling av personuppgifter som gors i samband med insamling till
gillande forskningsdatabaser. Genom registrerades frivilliga medverkan ér
dndamalet att skapa underlag for framtida forskningsobjekt inom forangivna
forskningsomraden samt limna ut uppgifter till framtida forskningsprojekt.
Lagen ska ses som ett komplement till EUs dataskyddsforordning.

Sammanfattande stillningstagande

Region Ostergotland stiller sig dverlag positiv till forslag om langsiktig
reglering av vissa forskningsdatabaser. Det anses positivt med en ramlag som
Oppnar upp for mojligheten att samla in forskningsdata for framtiden dir
forskningssyftet vid tiden for insamling inte #r kéint. Region Ostergotland
invinder dock mot forslaget att endast lirositen ges mojligheten att
uppritta den hir typen av forskningsdatabaser. Regioner, sirskilt de med
universitetssjukvard, dr de som i dagsldget ar bast limpade for att bygga upp
den typ av forskningsdatabas som avses och efterfrigas och bor déarfor
inkluderas 1 lagforslaget tillsammans med ldrosdten. Att exkludera
regionerna skulle ha en negativ pdverkan pa och forsvéra ett idag mycket
néra och utvecklat samarbete kring forskning mellan region och lérosite.
Mer specifika synpunkter samt behov av en del tydliggoranden i delar av
remissen redovisas nedan.

Kommentarer utifrin stillningstagande

4.2.3 Bor en reglering mojliggora uppbyggnad av forskningsdatabaser som i
allt visentligt bygger pd uppgifter fran andra kdllor dn de registrerade?
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Som lagforslaget belyser delar vi uppfattningen om att det &r viktigt med
balansen mellan insamlande av data och ritten till individers integritet.
Likasa att insamlande av data sker pé ett ansvarsfullt sitt och inte skapar
onddiga datamédngder av reproducerad data. Vissa formuleringar i
lagforslaget tror vi dock forsvarar mojligheten att anvéinda sig av
sekundérdata, liksom mdjligheten for komplexa analyser av
patientgenererade data. Risken for men for den enskilda individen nir
avidentifierade data fran olika kédllor anvénds i komplexa analyser ar
vasentligt mycket mindre &n den potentiella nyttan i mojliggérandet av
komplexa analyser av hogkvalitativ data.

4.2.4 En langsiktig reglering av forskningsdatabaser bor omfatta vissa
uppgiftssamlingar som baseras pd de registrerades frivilliga medverkan.

Kravet att de registrerade ska ha kdinnedom om och gett sitt samtycke till
registreringen ér forstaeligt. Dock kan det bli problematiskt for manga
forskningsprojekt dir en stor miangd data behdvs, med foljden att angelégna
projekt inte gér att genomfora.-Det dr viktigt att inte ramlagen féar en tolkning
som omojliggor retrospektiva analyser av patientgenererade data. Risk
behover vigas mot potentiell nytta. Nuvarande formulering riskerar att
forsvara denna typ av analyser avsevirt.-Konsekvensen blir att viss data som
skulle kunna lampa sig for overforing till forskningsdatabaser fortsatt maste
forvaras i databas med specifikt forskningssyfte. En process baserad pa mer
generella samtycken, givetvis med mdjligheten till opt-out, skulle vara en
béttre hantering. Vidare verkar lagring for Al-tillimpningar som en
mojlighet, dock kan kravet pé specificering av omrdde riskera att gora
ansokan om tillstdnd administrativt tungt.

4.3.3 En ramlag om vissa forskningsdatabaser med anslutande foreskrifter i
forordning

Lagforslaget har lagts fram som en mdjlighet att starta forskningsdatabaser
dar forskningssyftet d&nnu inte &r ként, vilket vi ser som mycket angeldget. En
farhdga dr dock att lagforslaget i dess nuvarande utformning medfor en risk
att lagen och anslutande foreskrifter kan komma att anvindas for att begrinsa
mojligheten att starta upp en forskningsdatabas istéillet for att mojliggora
uppstart. Exempel pd detta kan vara anvindning av sekundérdata,
realtidsanalyser, analyser av lidkemedelsanvdndning 1 uppfoljning, dataset for
optimering av Al-system for analys av samsjuklighet etc. Vilken typ av
forskningsdatabas som kan omfattas av lagen men framforallt vilken typ som
inte kan/bor innefattas behdver tydliggoras.

4.3.4 Vem ska kunna ansvara for en forskningsdatabas enligt ramlagen?

Slutsatsen att endast ldrosdten eller enskilda ldrosdten som sjélva bedriver
vetenskaplig forskning ska kunna ansvara for den typ av forskningsdatabaser
som beskrivs i promemorian bygger pd en oegentlig uppfattning om
forhallandet mellan region (sjukvdrdshuvudmannen) och laroséte. Den
kliniska forskning som &r helt nédvandig for att utveckla svensk hélso- och
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sjukvérd bedrivs inom regionen, av regionens personal och med regionens
resurser. Det dr darfor mycket angelédget att ocksa regionerna, i synnerhet de
sju regioner som bedriver universitetssjukvard, ocksa kan upprétta
forskningsdatabaser. Vidare finns just den kompetens och erfarenhet kring
informatik- och integritetsfrdgor som kréivs for att bedriva en ldngsiktigt
héllbar och anvédndbar forskningsdatabas for klinisk forskning idag inom
regionerna, snarare dn vid larosédtena. Det vore ett stort misstag att begransa
den viktiga regleringen av forskningsdatabaser till att enkom innefatta
ldroséten.

Mats Ulfendahl
Forskningsdirektor
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