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Utbildningsdepartementet

Remissvar avseende betdankande ”"Ratt att forska —
Langsiktig reglering av forskningsdatabaser” (dnr
U2018/02557/F)

Link6pings universitet (LiU) har beretts tillfdlle att yttra sig 6ver
Utbildningsdepartementets betinkande “Ratt att forska-1dngsiktig reglering av
forskningsdatabaser” (SOU 2018:36).

LiU:s fakulteter och institutioner har genom internremiss fatt mojlighet att
inkomma med synpunkter. Yttranden frdn Medicinska fakulteten, Institutionen f6r
medicin och hélsa, Intuitionen for klinisk och experimentell medicin samt
Institutionen fér ekonomisk och industriell utveckling &r del av detta remissvar.

Sammanfattning

LiU staller sig i huvudsak bakom forslagen i betdnkandet och vilkomnar en
reglering av forskningsdatabaser som omfattar s manga databaser som mdgjligt. En
tydlig reglering pd omrédet ar nodvandig for att insamlade forskningsdata ska
kunna tillvaratas. Lagforslagen kan ge forskningsaktorer goda forutsattningar till att
bedriva en effektiv, jamlik och virdeskapande forskning, samtidigt som den
enskildes integritet skyddas genom foreskrivandet av tvingande skyddsatgérder. Att
exempelvis f& méjlighet att kunna folja férlopp och samband mellan arv, miljé och
hilsa leder till internationell konkurrenskraft. LiU stédjer de foreslagna
skyddsétgirderna och organisationsstrukturen for forskningsdatabaser samt den
foreslagna bestimmelsen om forskningssekretess. Ur den enskildes
skyddsperspektiv ar det angeldget med ett likvirdigt sekretesskydd oavsett om
forskningshuvudmannen #r privat eller offentlig.

LiU vill fortydliga sitt stdllningstagande genom féljande stillningstaganden och
synpunkter.
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8.8.4 Grundliggande villkor for skapandet av en forskningsdatabas
Ett fortydligande kring hur finansieringen av en forskningsdatabas

kan sikerstallas adr 6nskvart. Vidare finns ménga databaser idag hos
landsting/regioner. LiU:s tolkning av utredningens bedémning &r att
forskningsdatabaser som &r nationell resurs ska kunna finnas under
landstingens/regionernas huvudmannaskap, men ett fortydligande dnskas.

8.8.5 En forskningsdatabas ska etikprovas

LiU stéller sig bakom forslaget om kravet att en forskningsdatabas maste godkédnnas
enligt etikprévningslagen. Att skilja pé ett etikprévningsforfarande for skapande av
forskningsdatabaser och den forskning som anvénder uppgifter i en
forskningsdatabas ansluter till den praxis som redan nu ar under framvéxande i
forskarsamhallet. Etikprévning ar en effektiv rittslig skyddsatgird genom vilken
forskningsdatabasens vetenskapliga virde kan vigas mot de risker den kan medfora
for forskningspersoners hélsa, sdkerhet och personliga integritet. Medicinska
fakulteten lyfter frigan hur en sddan etikprévning ska genomféras, samt om och
hur den enskilde ska informeras om att den forekommer i databasen och hur
samtycke ska ges. Vidare lyfts att det dr av vikt att Etikprévningsmyndigheten
kompetens for att kunna bedéma inrattandet av en ny forskningsdatabas
sikerstills. Digitalisering och biobanksavtal bor hanteras pé ett effektivt sitt,
exempelvis genom att en elektronisk signatur av ett godkdnnande frén
Etikprévningsmyndigheten kan transfereras till system for biobanksgodkdnnande.

8.10.2 Organisatoriska atgirder

LiU 6nskar ett fortydligande av hur "verksamhetschef” relaterar till begreppet
“registerhallare” som bl.a. anvands i anslutning till nationella kvalitetsregister. I
betéinkandet uppfattar vi att ordet registerhéllare anvénds synonymt med
huvudman. Enligt vAr mening ar registerhallare en enskild person. LiU ser en fara i
att den av huvudmannen utsedde verksamhetschefen kan ha en intressekonflikt vid
beslut géllande forskningsdatabasen om denne sjalv ar forskare. Vidare ar LiU
tveksam till vilket syfte den arliga rapporten om behandlingen av personuppgifter i
forskningsdatabasen till forskningshuvudmannen har. Det framgér inte tydligt
vilket behov denna rapport motsvarar och pa vilket sitt forskningshuvudmannen
ska hantera den information som framgér av sddan rapport.

8.11.2 Villkor for utliimnande av personuppgifter frin en
forskningsdatabas

LiU stéller sig huvudsakligen bakom forslaget om att all forskning och alla
forskningsprojekt som ska anvénda uppgifter i en forskningsdatabas ska vara
etikgodkénda, men anser att vissa fragor kring och konsekvenser av detta
forfarande inte &r tillrackligt belysta i utredningen. For det fall att
forskningsprojektet varken vill anvianda sig av kinsliga personuppgifter i
dataskyddsforordningens mening eller personuppgifter om lagévertradelser som
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innefattar brott, m.fl., dnskas en belysning vilka etiska aspekter en provning av
Etikprévningsmyndigheten ska ga ut pa, annat &n att det sker en provning huruvida
den forskning som anvinder sig av uppgifterna genomfors i enlighet med
dataskydds- och sekretesslagstiftningen.

Enligt utredningen bedoms belastningen for Etikprovningsmyndigheten inte 6ka
markant dé dessa fall torde vara fa. Syftet med lagférslaget avseende
forskningsdatabaser &r att mojliggora en effektivare forskning med hogre kvalitet.
Hur ménga som kommer att anvinda sig av mdéjligheten att f3 tillgang till uppgifter
ur de belysta forskningsdatabaserna kommer enligt LiU:s mening att vara avhangigt
hur omfattande och hur kravande processen ser ut kring att fa ett
etikprévningsgodkannande for forskningsprojekt. Férfarandet kan komma att leda
till ett 6kat antal forskningsprojekt som genomgér etikprévning, vilket LiU anser ar
positivt eftersom detta anses vara en virdefull tgird for att uppna hogre skydd av
forskningspersonernas personliga integritet. LiU ser dock & andra sidan en risk att
forskare hellre anvander sig av databaser vilka inte omfattas av lagforslaget,
alternativt samlar in egna data, for att undvika kostnaden och arbetsinsatsen som
kravs for att genomga etikprovning. LiU ser risken att detta kan leda till en negativ
utveckling gillande anvandandet av stora nationella databaser. Den avvigning
forskaren gor kommer att vara beroende av hur attraktiva forskningsdatabaserna &r
och hur omfattande och tidskravande etikprévningsprocessen for den typen av
forskning kommer att vara. Likasd maste fordelarna med att skapa en databas som
utgor en nationell resurs vara tydliga for att minska risken att det skapas mindre
databaser som inte omfattas av de aktuella lagférslagen. LiU ser vidare en risk att
flera liknande nationella forskningsdatabaser pé t. ex. samma sjukdomsgrupp byggs
upp inom landet. Detta skulle kunna innebéra databaser med olika beteckningar pa
parametrar och ddrmed forsvara framtida samkérningar. LiU foreslar darfor
mojlighet att som forskningshuvudman, i planeringsfasen infor skapandet av en
forskningsdatabas, erhélla ett rddgivande yttrande fran Vetenskapsradet infor
ansoOkan till Etikprévningsmyndigheten. Detta skulle kunna omfatta férslag pa
struktur, parametrar och s6kbarhet samt majliga samverkanspartners for att bygga
upp en gemensam databas.

Forslaget att personuppgifter ur databasen kan lamnas ut till aktérer utanfor
Sverige vilkomnas och fraimjar internationell forskning, som &r av stérst vikt.
Medicinska fakulteten uttrycker dock ett sarskilt 6nskemél om végledning for hur
det 6kade antalet férfragningar fran foretag ska hanteras och hur utlandska foretag,
inom och utanfoér EU, har tillgang till dem i Sverige skapade databaserna. Det finns
vidare ett behov av tydligare riktlinjer hur databaser som idag finns lokalt pa
universiteten och inom hélso- och sjukvarden ska hanteras.

10.3 Utredningen om regleringen av biobanker
LiU delar utredningens bedémning att ansluta sig till "Utredningen om reglering av
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biobanker” samt stéller sig bakom forslaget om reglering av ett nationellt register
for prover i biobanker. De uppgifter som registreras i det Svenska biobanksregistret
och det Nationella biobanksregistret kraver ett harmoniseringsarbete. D.v.s. att de
olika uppgifter som sparas ska vara enligt samma standard och ha identiska
beteckningar pa parametrar for att underlatta forskningsstudier dér prov frén olika
provsamlingar kombineras. LiU vill &ven poangtera att det ar av storsta vikt att
mojliggora koppling mellan forskningsdatabas och biobanksprovets identitet for att
kunna spara proven for en forskningsstudie.

Beslut i detta drende har fattats vid rektors beslutsmote i narvaro av
universitetsdirektor Kent Waltersson och universitetsdirektorens sekreterare
Marie Ekstrom Lorentzon efter foredragning av universitetsjurist Anna Siipke.
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