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SOU 2018:36, Radtt att forska —
langsiktig reglering av forskningsdatabaser

Hjart-Lungfonden har beretts tillfdlle att kommentera ovanstdende betdnkande. Vi har valt
att i forsta hand ge ett antal 6vergripande synpunkter som féljer nedan.

Hjart-Lungfonden vdlkomnar sammanfattningsvis betankandet. Utredningen utgor en
gedigen genomlysning av omradet, och forverkligas dess forslag kommer mojligheterna till
registerbaserad forskning avsevart att forbattras. Forslagen har potentiellt en stor, positiv
betydelse for svensk forsknings konkurrenskraft. Samtidigt har utredaren hittat en bra
balans mellan de forskningsframjande forslagen och en rad forslag som varnar den
personliga integriteten. De skyddsatgarder som foreslas ar adekvata och viktiga for
allménhetens fortroende for forskningen. Det ar relevant att utredningen lyfter aspekterna
kring datasakerhet som viktigast nar det géller skyddet av de personer som ingar i
forskningsdatabaserna.

Sarskild positiv betydelse har forslaget att skapa lagligt stod for att konstruera
forskningsdatabaser baserade pa flera register, inklusive forskningsdatabaser bestaende av
insamlade uppgifter i kombination med registeruppgifter som samlats in pa annat hall.
Utredningens val av ett tilldatande forhallningssatt till att anvanda sammansatta
forskningsdatabaser, i kombination med en noggrann reglering, 4r mycket vdlkommet och
kan komma att bidra till stor vetenskaplig nytta till gagn for patienterna.

Vi tillstyrker ocksa forslaget att krdva etikprovning dels vid skapande av forskningsdatabas,
och dels for respektive forskningsprojekt/datauttag. Detta forslag ar val avvagt.

Det ar ocksa viktigt och valkommet att forskningshuvudmannens roll och ansvar tydliggors.
En oklarhet i betdnkandet géller dock huvudmannaskapet, da utredningen generellt tycks
forutsatta att de sammansatta databaserna ska forvaltas av universitet och hdgskolor.
Databaserna lar ofta anvanda kvalitetsregisterdata, och kvalitetsregistren ligger under
landstingen/regionerna. En inte obetydlig andel databaser finns saledes idag hos
landsting/regioner, och lar lampligen ha sin hemvist dar dven framdover. Det finns
skrivningar i utredningen (exempelvis sid 245) som kan tolkas som att forskningsdatabaser
ska kunna finnas under landstingens/regionernas huvudmannaskap, men har vore ett
tydliggdrande valkommet.



Dessutom efterlyser vi ett fortydligande om vilken roll som dagens Registercentrum-
organisation kan fa nar det galler handhavande av sammansatta databaser for
forskningsandamal. Ska ett Registercentrum, eller rentav ett kvalitetsregister, kunna foérvalta
en forskningsdatabas?

Det finns ocksa oklarheter i utredningens skrivningar kring EU, Europa och ovriga varlden.
En central fraga som inte tydligt besvaras ar om data endast ska kunna utlamnas till lander
som omfattas av EU:s dataskyddsforordning. Vad galler for framtida samarbeten

med europeiska lander utanfor EU respektive icke-europeiska lander?

Det finns ocksa ett antal punkter dar battre vagledning dan vad som framgar av betdnkandet
ar sarskilt onskvard. Detta galler bland annat de féreslagna kraven pa
forskningshuvudmannen att sakerstalla finansiering av forskningsdatabasen (till exempel
sidan 41). Hur Iang tid som avses ar har exempelvis av stor praktisk betydelse.

Vagledning behovs dven nar det géller de foreslagna grundlaggande villkoren for skapande
av en forskningsdatabas. Forskningshuvudmannen ska enligt dessa villkor faststalla “for vilka
sarskilda andamal ... uppgifter ar nédvandiga att behandla”. Huruvida villkoret ska tolkas
brett eller smalt kommer att vara av stor praktisk betydelse — racker exempelvis

formuleringen "medicinska forskningsfragestallningar”? Har behovs ytterligare vagledning
for att forsta forslagets implikationer.
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