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Yttrande over betinkandet Ritt att forska — langsiktig

reglering av forskningsdatabaser
LS 2018-1152

Arendebeskrivning

Utbildningsdepartementet har genom remiss berett Region Stockholm
tillfalle att lamna synpunkter pa forskningsdatautredningens
slutbetdnkande Rétt att forska - Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser (SOU 2018:36).

Beslutsunderlag
Regiondirektorens tjansteutldtande
Forslag till yttrande

Sammanfattning av slutbetdnkande av forskningsdatautredningen, Ratt att
forska - Langsiktig reglering av forskningsdatabaser, (SOU 2018:36)

Yrkanden
Ordf6éranden Irene Svenonius (M) yrkar bifall till regionrddsberedningens
forslag i skrivelse den 23 januari 2019.

Beslut
Regionstyrelsen beslutar foljande:

Yttrande avges till Utbildningsdepartementet 6ver slutbetinkande av
forskningsdatautredningen, Ratt att forska - Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser, (SOU 2018:36) i enlighet med landstingsdirektorens
forslag till yttrande.

Sarskilt uttalande
Anna Sehlin (V) anmaler sarskilt uttalande frin V-ledaméterna (bilaga).

Expedieras till
Utbildningsdepartementet
Akten
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Regionstyrelsen

Yttrande over slutbetiankande av
forskningsdatautredningen, Riitt att forska -Langsiktig
reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36)

Foredragande regionrad: Anna Starbrink

Arendebeskrivning

Utbildningsdepartementet har genom remiss berett Region Stockholm
tillfalle att Jamna synpunkter pa forskningsdatautredningens
slutbetdnkande Ritt att forska - Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser (SOU 2018:36).

Forslag till beslut

Regionradsberedningen foreslar att regionstyrelsen beslutar féljande:

Yttrande avges till Utbildningsdepartementet 6ver slutbetankande av
forskningsdatautredningen, Ratt att forska - Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser, (SOU 2018:36) i enlighet med landstingsdirektorens
forslag till yttrande.

Regionradsberedningens motivering

Forskning och innovation dr fundamentalt for att utveckla ett samhalle.
Sverige behover satsa pa forskare och forskningshuvudmén som inom olika
amnesomraden tar fram ny kunskap som kan anvindas for att fortlopande
utveckla och modernisera samhillet. Har gor Region Stockholm flera storre
satsningar, bland annat genom att underlatta for akademiska institutioner
och forskande lakemedelsforetag att fa en sdker och vilfungerande dtkomst
till avidentifierade hilsodata for framtagande av nya liakemedel och
innovativa behandlingar.

Sverige har en virldsledande stillning for insamling och analys av data om
levnadsforhallanden och halsa. Vara individbaserade register ger oss

mycket goda forutsattningar till framgangsrik forskning baserade pa dessa.
Dessvirre ar inte alltid hanteringen av olika databaser varit varken entydig
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eller likvardig for vardens olika aktorer. En modernare lagstiftning ar darfor
nodvandig.

Regionstyrelsen understryker vikten av tydligare och battre forutsattningar
for att bedriva forskning. Datadriven forskning, dar dven patientgenererad
data som kan samlas in genom nya digitala losningar, skapar nya
mojligheter som behover bejakas i kommande lagstiftning.

Ur Region Stockholms perspektiv ar det avgorande hur man i forslaget
varnar om och balanserar forutsiattningarna kring integritetsskydd,
patientsdkerhet och informationssiakerhet. Vi vialkomnar att det i forslaget
tydligt kravstalls kring vem som ansvarar for forskningsdatabasen samt att
lagen tydligt anger de skyddsatgirder som kravs for att en
forskningsdatabas ska vara rattsenlig. Sarskilt valkomnar vi den
skyddséatgiard som foreslar att forskningsdatabasen maste godkannas enligt
etikprovningslagen. Tydliga krav pa integritetsskydd och
informationssakerhet vid insamling och bearbetning av hilsodata ar aven
avgorande delar i att bibehélla befolkningens fortroende och vilja att
medverka i forskningsprojekt och studier.

Vidare ar det av betydande vikt att lagstiftaren skyndsamt moderniserar
ytterligare lagar och forordningar som styr forutsattningar for en modern
informationshantering, vare sig det handlar om forskningsdatabaser,
kvalitetsregister eller andra delar inom varden som paverkar forskningens
villkor. Det ar darfor 6nskvirt att annan sektorsspecifik lagstiftning,
exempelvis Patientdatalagen, ses 6ver och anpassas battre till ett modernt
och digitalt samverkande vardsystem med en sidkrare hantering av
hilsodata.

Beslutsunderlag
Regiondirektorens tjansteutlatande
Forslag till yttrande

Sammanfattning av slutbetdnkande av forskningsdatautredningen, Rétt att
forska - Langsiktig reglering av forskningsdatabaser, (SOU 2018:36)

Irene Svenonius Anna Starbrink

Gustaf Drougge
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Utbildningsdepartementet

Yttrande over slutbetinkandet Ritt att forska
Langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU
2018:36)

Utbildningsdepartementet har genom remiss bjudit in Stockholms lans
landsting att yttra sig over forskningsdatautredningens slutbetinkande Ratt
att forska - Langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36).

Stockholms lans landsting delar utredningens beddmning att behandlingen
av personuppgifter i en forskningsdatabas ska regleras i en sarskild lag,
lagen om forskningsdatabaser (forskningsdatabaslagen).

Specifika synpunkter pa avsnitt i slutbetinkandet

8.5 Forhallande till annan lagstiftning
Stockholms lans landsting anser att forhallandet till annan lagstiftning som
dataskyddslagen ytterligare behover fortydligas.

8.8.2 Ansvar for forskningsdatabasen
Stockholms ldns landsting anser att privata hogskolors och naringslivets
roll ytterligare behover fortydligas.

8.9.3 En forskningsdatabas kan helt eller delvis besta av
uppgifter som samlas in direkt fran den registrerade

Stockholms lans landsting anser att etikprovning och informerat samtycke
inte behover inhdmtas nar forskningsprojektet baseras pa aggregerade,
anonymiserade data.
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8.10.2 Organisatoriska atgarder

Stockholms lans landsting anser att bendmningen verksamhetschef ar
olycklig da det riskerar att leda till ordets anvandning i hilso- och
sjukvarden.

8.10.3 En organisatorisk enhet med ansvar for
informationssikerhet och personlig integritet
Stockholms ldns landsting anser att bestimmelserna i
dataskyddslagstiftningen reglerar detta.

8.12.2 Arkivering

Stockholms lans landsting anser att forskningsdatabaser bor ha en
tidsbegransning pa tio &r med mojlighet till f6rlangning efter fornyad
etikprévning.
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