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Yttrande 6ver promemorian Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser

Regionledningskontorets forslag till beslut
Tillvaxt- och innovationsutskottet beslutar féljande.

Regiondirektorens tjansteutlatande utgor Region Stockholms yttrande
till Utbildningsdepartementet 6ver promemorian Langsiktig reglering
av forskningsdatabaser.

Sammanfattning
Utbildningsdepartementet har genom remiss bjudit in Region Stockholm
att yttra sig 6ver promemorian Langsiktig reglering av forskningsdatabaser.

| promemorian lamnas forslag om langsiktig reglering av vissa
forskningsdatabaser. Forslaget har tagit hansyn till
Registerforskningsutredningen (Unik kunskap genom registerforskning,
SOU 2014:35) och Forskningsdatautredningen (Ratt att forska —
Langsiktig reglering av forskningsdatabaser, SOU 2018:36) samt
remissvaren avseende forslagen i dessa utredningar.

Region Stockholm ar generellt positivt till det forslag om en langsiktig
reglering av vissa forskningsdatabaser som nu presenteras. Dock anser
Region Stockholm att det vore olyckligt att begransa méjligheten att bygga
upp dessa forskningsdatabaser enbart till larosétena. Omstallningen av
halso- och sjukvarden ar snabb, den kliniska forskningen som i Sverige ar
mycket omfattande, sker i ett ndra samarbete mellan region och larosate.
Det ar darmed nddvandigt att kunna utnyttja endera part som huvudman
for denna typ av forskningsdatabaser.

Bakgrund

Promemorian adresserar den juridiska problematiken kring att skapa
forskningsdatabaser av infrastrukturkaraktar med personuppgifter som kan
utgdra underlag for flera olika framtida forskningsprojekt. Problemet blev
tydligt i bérjan av 2010-talet nar Karolinska Institutet i projektet LifeGene
samlade in personuppgifter fran enskilda for att de i framtiden skulle kunna
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utgora ett forskningsmaterial for etikgodkénda forskningsprojekt om arv,
miljo och hélsa. Insamlingen stred mot den da gallande
personuppgiftslagens krav pa preciserade andamal. Detta ledde fram till
inforandet om den tidsbegransade sa kallade LifeGene-lagen, vilken upphor
att galla den 31 december 2023.

Sedan dess har fragan om en langsiktig reglering av forskningsdatabaser
adresserats i Registerforskningsutredningen (Unik kunskap genom
registerforskning, SOU 2014:45) och Forskningsdatautredningen (R&tt att
forska — Langsiktig reglering av forskningsdatabaser, SOU 2018:36). |
Region Stockholms yttrande 6ver Unik kunskap genom registerforskning
(LS 1411-1261) framholls bland annat vikten av att ocksa regionerna ges
ratten att upprétta och forvalta forskningsdatabaser for framtida klinisk
forskning.

I den aktuella promemorian foreslas en ramlag, lag om vissa
forskningsdatabaser, som innehaller en sarreglering for
patientuppgiftsbehandlingen i de forskningsdatabaser som omfattas av
lagen. Ingen forskningsdatabas kommer per automatik omfattas av
regleringen utan regeringen kommer genom féreskrifter i forordning peka
ut vilka forskningsdatabaser som omfattas och vilka larosaten som far
hantera dem.

Region Stockholms yttrande

Region Stockholm &r i huvudsak positivt till forslagen i promemorian men
anser inte att forlaget i tillracklig utstrackning beaktar regionernas stora
betydelse for den kliniska forskningen i landet. Region Stockholm har ett
integrerat samarbete med Karolinska Institutet och organisationerna
arbetar tatt tillsammans for att skapa optimala forutsattningar for klinisk
forskning och i forlangningen utveckling av halso- och sjukvarden. Sverige,
som har en internationellt sett mycket stark position inom klinisk
forskning, maste aven i fortsattningen ges forutsattningar att uppréatthalla
denna hdga niva.

| forfattningsforslaget anges att syftet med lagen ar att ge larosaten
majlighet att i forskningsdatabaser skapa underlag for flera framtida
forskningsprojekt som inte ar definierade nar databasen byggs upp. Region
Stockholm anser att begrénsningen till larosaten som enda aktor ar
olycklig. Utvecklingen inom den kliniska forskningen liksom omstéllningen
av halso- och sjukvarden ar snabb och kraver ett fortsatt tatt samarbete
mellan halso- och sjukvarden och larosatena. Redan idag diskuteras till
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exempel behovet av att kunna etablera en stamcellsbank. En sadan bank
skulle ha ett stort framtida vetenskapligt varde aven om de mdjliga
fragestallningarna annu inte kunnat identifieras. Andra exempel ar
databaser med koppling till utvecklingen av precisionsmedicin eller for att
validera algoritmer. | dessa fall vore regionen en mer naturlig huvudman
for databasen. Sammanfattningsvis anser Region Stockholm att
begréansningen av méjligheten att inratta forskningsdatabaser av
infrastrukturkaraktar till larosatena riskerar att skapa olyckliga framtida
inlasningseffekter.

Ekonomiska konsekvenser
Beslutet bedoms inte innebéra nagra ekonomiska konsekvenser for Region
Stockholm.

Emma Lennartsson

Regiondirektor
Clara Hellner
Forsknings- och
innovationsdirektor

Beslutsunderlag
1. Sammanfattning av promemorian Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser (U2022/04089)

Beslutsexpediering
1. Utbildningsdepartementet

Godkand av Emma Lennartsson, 2023-02-20
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