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LANDSTINGET BLEKINGE

Regionstaben 2019-02-08 Ert dnr U2018/02557/F
Vart drendenr 2018/01746

Till Utbildningsdepartementet

Svar pid remiss — Ratt att forska — lingsiktio reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36

Regionstyrelsen har vid sitt sammantride den 23 januari 2019§ 18 behandlat svar pa remiss
Ritt att forska — langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:306). Protokollsutdrag
bifogas.

Regionstyrelsen beslutar

1. Att godkidnna nedanstiaende forslag som Region Blekinges svar pa remiss ”Ritt att forska -

langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36)”” samt versinda svaret till
Utbildningsdepartementet.

Region Blekinge

Pa Regionstyrelsens vignar:

Alexander Wendt Peter Lilja
Regionstyrelsens ordférande Regiondirektor
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LANDSTINGET BLEKINGE

Regionstaben 2019-01-02 Arendenummer 2018/01746
Gunilla Skoog Dokumentnummer  2018/01746-2
Till Regionstyrelsen

Svar pa remiss - Ratt att forska - langsiktig reglering
av forskningsdatabaser (SOU 2018:36)

Forslag till beslut

Regionstyrelsen foreslis besluta

1. att godkdnna nedanstiende forslag som Region Blekinges svar pa remiss Ritt att forska -
lingsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36)”” samt versinda svaret till
Utbildningsdepartementet

Sammanfattning

Region Blekinge har fatt mojlighet att yttra sig 6ver forskningsdatabasutredningens
slutbetinkande, Ritt att forska - langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:306)
Forslaget till remissvar dr handlagt pa regionstaben. Svaret ska vara insant till
Utbildningsdepartementet senast den 8 februari 2019.

Region Blekinge bedomer att den foreslagna” Lag om forskningsdatabaser” dr vil genomarbetad
och tar upp nddvindiga aspekter for att sikra integriteten f6r personer som kommer att inga i
framtida forskningsdatabaser. Vi instimmer ocksa i utredningens 6vriga bedémningar och
forslag. Region Blekinge vill dock framhalla betydelsen av att nogsamt f6lja att lagens intentioner
eftetlevs i alla delat.

Forskningsdatautredningens huvuduppdrag har varit att limna forslag till en langsiktig reglering
for att skapa bittre forutsittningar for registerbaserad forskning. ( Kommittédirektiv 2016:65 ).
Utredningen har fatt tre tilligesdirektiv (Dir: 2017:29, 2017:61 och 2017:87) med fdljande

uppdrag;
e Liangsiktigt behov av sirskild reglering av ett rittspsykiatriskt register

e Vilken rittslig reglering som ett nationellt biobanksregister behover.

e Rittslig reglering for att Statistiska Centralbyrin ska kunna limna ut individers
inkomstférhallande till Luxembourg Income Study

e Behovet av ett forstirkt skydd for uppgifter om avlidna i forensisk' forskning.

Utredningens ansats har varit en generell reglering som omfattar sa manga databaser som méjligt
hos olika forskningshuvudman.

1) analysera och dokumentera bevis vid brottsutredning
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Utredningens foreslar en Lag om forskningsdatabaser som reglerar; vilka forskningshuvudmin
som far ansvara for forskningsdatabaser, vilka skyddséatgirder som krivs for att databasen ska
vara rittsenlig och forskninghuvudmannens personuppgiftsansvar.

Forskningsdatabaser ska godkinnas enligt etikprévningslagen och all forskning som ska anvinda
forskningsdatabasen ska etikprévas. Detta kraver ocksa en lagandring.

Utredningen féreslar att universitet och- hégskolor som omfattas av offentlighetsprincipen samt
statliga och kommunala myndigheter om forskning ingar i uppdraget ska vara forsknings-
huvudmin. Forskningssekretess ska gilla hos myndigheter och tystnadsplikt hos privata
forskningshuvudmin. Organisatoriskt ska en verksamhetschef ha det verkstillande ansvaret for
databasen

Lagen om forskningsdatabaser ska ocksa reglera det tekniska skyddet av forskningsdatabaser i
form av villkor for tilldelning av behorighet samt kontroll av att atkomsten anvinds pa ritt satt.
Behandlingen av personuppgifter star under tillsyn av Datainspektionen

Vetenskapsradet féreslas fa i uppgift att f6lja upp forskningsdatabaser som skapas med stéd av
denna lag. Forskningspersonerna ska ocksa fa insyn i hur deras uppgifter anvinds. Lagen ska
ocksa reglera finansiering av forskningsdatabaser.

Avseende tilliggsuppdragen bedémer utredningen att det Rittspsykiatriska forskningsregistret
som regleras 1 sirskild lag inte behover regleras ytterligare. Registret anvands bland annat f6r
uppfoljning, utvirdering och kvalitetsikring inom rittspsykiatrin.

Utredningen Framtiden biobanker (SOU 2018:4) har utrett behovet av ett register for sparbarhet
av viavnadsprover. Forskningsdatabasutredningen foreslar att ett Nationellt biobanksregister
inrattas for forskningsindamal med Socialstyrelsen som huvudman.

Utredningen foreslar sekretessbrytande regler, som inte bara reglerar Statistiska centralbyrans
mojlighet att limna uppgifter individers inkomstet till den europeiska databasen, Luxembourg
Income Study utan ocksa mojliggor 6nskvirt forskningssamarbete inom EU med alla
forskningshuvudmin som omfattas av dataskyddsférordningen. Vetenskapsradet ska bista
myndigheter vid bedémning om mottagaen uppfyller stiller krav pa sekretess.

Avseende behandling av uppgifter om avlidna i forskning bedémer utredningen att befintlig
lagstiftning tillsammans med utredningens férslag om forskningssekretess och tystnadsplikt éar
tillrickligt skydd bade f6r den avlidna och f6r efterlevande.

Beddtmning

Region Blekinge bedomer att féreslagen ”Lag om forskningsdatabaser” dr vil genomarbetad och
tar upp nodvindiga aspekter for att sikra integriteten fOor personer som kommer att inga i
framtida forskningsdatabaser. Vi instimmer ocksa 1 utredningens 6vriga bedémningar och
forslag.

Region Blekinge vill dock framhalla betydelsen av att sikerstalla att lagens intentioner f6ljs i alla
delar.



Regionstyrelsen Protokoll
Sammantradesdatum
2019-01-23

§18/19 Arendenummer: 2018/01746

Svar pa remiss - Ratt att forska - langsiktig reglering av
forskningsdatabaser (SOU 2018:36)

Regionstyrelsen beslutar

1. Att godkinna nedanstiende forslag som Region Blekinges svar pa remiss “Ritt att forska -
langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36)” samt Gversinda svaret till
Utbildningsdepartementet.

Sammanfattning

Region Blekinge har fatt mojlighet att yttra sig 6ver forskningsdatabasutredningens
slutbetdnkande, Ritt att forska - lingsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:30)
Forslaget till remissvar ar handlagt pa regionstaben. Svaret ska vara insint till
Utbildningsdepartementet senast den 8 februari 2019.

Region Blekinge bedémer att den foreslagna” Lag om forskningsdatabaser” ér vil genomarbetad
och tar upp nédvindiga aspekter for att sikra integriteten for personer som kommer att inga i
framtida forskningsdatabaser. Vi instimmer ocksa 1 utredningens 6vriga bedémningar och
forslag. Region Blekinge vill dock framhalla betydelsen av att nogsamt folja att lagens
intentioner efterlevs i alla delar.

Beslutsunderlag

Tjansteutldtande: Svar pa remiss — Ritt att forska — lingsiktig reglering av forskningsdatabaser
(SOU 2018:36)

Bilaga: Ritt att forska langsiktig reglering av forskningsdatabaser.

Bilaga: Remiss missiv Betdnkandet Ritt att forska — Langsiktig reglering av forskningsdatabaser
(SOU 2018:36)

Bilaga: Protokollsutdrag arbetsutskottet § 19 angiende svar pa remiss — Ritt att forska —
langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36)

Protokollet ska skickas till
Utbildningsdepartementet
Hilso- och sjukvardsstrateg Gunilla Skoog

Justerandes signatur Utdragsbestyrkande
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