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Betinkandet SOU 2018:36 Riitt att forska — Langsiktig reglering av
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Overklagandenimnden for etikprovning begrinsar sitt yttrande till de forslag som har
anknytning till ndmndens verksamhet.

Avsnitt 8.8.5 En forskningsdatabas ska etikprovas

Som ett krav for att fa skapa en forskningsdatabas foreslas att den ska etikprovas. Provningen
avses folja de regler som géller vid etikprovning av forskningsprojekt. Darutover ska en
provning ocksa ske bl.a. av om forskningshuvudmannen har sikerstéllt finansieringen av
forskningsdatabasen och uppfyllt kraven pa organisatoriska atgérder. Provningen avviker
saledes i vasentliga avseenden fran etikprovning av ett forskningsprojekt. Det kan séttas i
fraga om den kompetens som i dag finns i etikprovningsorganisationen &r den rétta for detta
andamal.

Om forslaget genomfors bor tillstanden vara tidsbegrédnsade. Ndmnden anser att
forskningshuvudmannen arligen bor redovisa for kontrollmyndigheten vilka uppgifter som
insamlats i databasen och hur dessa uppgifter har anvints.

8.11.2 Villkor for utlimnande av personuppgifter frin en forskningsdatabas

Forskning som anvénder sig av personuppgifter fran en forskningsdatabas ska etikprovas
oavsett om de personuppgifter som avses att behandlas ér kénsliga eller inte. Forslaget
innebér att det blir en svarforstaelig skillnad i forhéallande till personuppgifter som inte
omfattas av en forskningsdatabas.

13.2.6 Ekonomiska konsekvenser

De forslag som ldmnas i betdnkandet innebér att fler drenden kommer att underkastas kravet
pé etikprovning. Etikprovningsmyndighetens beslut om avslag pa en ansékan om
godkdnnande av en forskningsdatabas kan 6verklagas till Overklagandenimnden for
etikprévning. Om forslagen genomfors innebér det ocksa en vésentlig 6kning av antalet
arenden om tillsyn enligt etikprovningslagen. Detta har inte redovisats i betdnkandets
konsekvensanalys.
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Forfattningsforslagen

I betdnkandet foreslas att regleringen om godkannande av forskningsdatabaser ska inforas i
etikprévningslagen. Detta innebar att lagens struktur blir otydlig. Enligt ndmndens mening
vore det bittre att samla reglerna i forskningsdatabaslagen i enlighet med den
lagstiftningsteknik som anvénds i lagen (2002:297) om biobanker i hélso- och sjukvérden
m.m. (se 2 kap 3 § biobankslagen och 24 § etikprévningslagen).
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