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Allmanna synpunkter

Universitet delar betéinkandets utgdngspunkt att det behovs ett mer effektivt utnyttjande
av befintliga register och databaser for att fullt ut kunna dra nytta av Sveriges unika
forutsattningar vad giller statistik om levnadsférhillanden och hilsa. Registerforskning
ar ett av universitetets starka forskningsfalt. Detta i synnerhet nar tviirvetenskaplig
forskning &r i fokus, dar man ofta behdver kombinera svill samhillsvetenskapliga och
humanistiska data med medicinska registeruppgifter. Studier av kohorter ir ett mycket
virdefullt verktyg inom var medicinska och samhillsvetenskapliga forskning.

Bristen p4 riittslig reglering av datainsamling, férvaltning och tillgingliggdrande har
ldnge varit en besvirande omstiindighet for forskningsmiljéer som hanterar
forskningsinfrastruktur och stora databaser. Det féreligger en stor efterfrigan pa
tydligare forutsattningar men dven biittre mojligheter att bygga breda databaser med
personuppgifter.

Umea universitet ser darfor mycket positiv pa de forslag som limnas i betinkandet. En
tydlig och langsiktig reglering av forskningsdatabaser kommer, som utredningen ocksa
konstaterar, att leda till ett mer effektivt utnyttjande av befintliga register och databaser,
sévil lokalt som i samarbeten nationellt och internationellt, samtidigt som skyddet for
den enskildes integritet stéirks.

Utredningens forslag om hur dessa ska initieras dr mycket bra: *Vi finner att principen
om forskningens frihet innebiér att initiativet till att skapa en forskningsdatabas bér
komma fran forskningshuvudménnen och inte frin regeringen. Vi menar att det 4r i
forskningsverksamheten som behoven av uppgiftssamlingar bist kan identifieras och
formuleras.”

8.7.1 Forskningsdatabas

Viinstammer i kravet att databasen méste utgéra en nationell resurs for att kunna
definieras som en forskningsdatabas. Férutsitiningen att resursen ska vara tillginglig for
alla forskare som &r verksamma inom omradet kan dock behéva lyftas fram ytterligare i
lagtexten.
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8.8.6 Etikprovningen av en forskningsdatabas

Etikprovningslagen bygger pd avvigningen mellan ett vetenskapligt virde och de risker
forskningen kan medféra {or forskningspersonerna. Universitetet upplever en viss
problematik i den viigning som ska goras av nytta mot risk. "Nyttan” blir svAr att definiera
nir databasen ska kunna svara mot méanga, kanske framtida och &nnu ej uttalade
frigestéllningar. "Nyttan” blir hér de framtida, skattade, méjligheterna. "Risken” tenderar
att endast att kunna handla om huruvida forskningsdatabasens organisatoriska och
tekniska skydd #r tillrickligt hogt.

Vid bedémningen behdver séirskild vikt fistas vid faktorer som mingden uppgifter som
ska behandlas om varje enskild forskningsperson, kiinsligheten av uppgifterna isolerat
och sammantaget, antalet forskningspersoner som totalt ingér i databasen, huruvida
pseudonymisering kan anvindas i databasen och vilka killor som uppgifterna kommer
ifran.

Det ér dven av stor vikt att Etikprovningsmyndigheten besitter den kompetens som ar
nodvindig for att géra dess bedomningar.

Universitetet ser dven ett behov av fortydligande av hur Andringar ska hanteras. En
forskningsdatabas fir ofta inte statisk utan forindringar kommer att ske under dess
livslopp: nya data liggs in, tidsspann f6rlings, nya variabler skapas och nya versioner av
databasen tas fram. Att genomfora en ny omfattande etikprovning eller
kompletteringsprovning vid varje férandring kommer att kriiva orimligt med tid och
resurser, bade for forskningshuvudmannen och etikprévningsmyndigheten. Vi menar att
en rimlig 16sning vore att s linge forandringen ryms inom syftesformuleringen anvinda
sig av ndgon form av enklare anmélningstorfarande.

8.9.5 Forskningssekretess

Umed universitet ser mycket positivt pa att bestimmelserna om forskningssekretess blir
mer Gverskadliga och heltdckande. Den otydlighet som kan anses rida idag skapar risk for
felaktig tillimpning av sekretessbestimmelserna och dirmed dven att allmanhetens
fértroende for forskningen riskerar skadas.

8.10 Forvaltningen av en forskningsdatabas

Umed universitet villkomnar de krav pa forvaltningen av en forskningsdatabas som
betinkandet foreslar. Konstruktionen med en organisatorisk enhet som sakerstiller
informationssdkerheten och skyddet fér den personliga integriteten i
forskningsdatabasen och kravet pé erforderlig kompetens och kunskaper samt att
tillriickliga resurser ir avsatta for detta arbete ar nddvindig eftersom det svenska
forskarsamhillet inte dr utformat s att den langsiktighet och bredd som krivs for detta
arbete kan finnas hos enskilda forskargrupper. Centralisering innebar dock en
administrativ Gverbyggnad och risk {6r byrékratisering. Det Ar dérfor viktigt att dessa
avdelningar kan prioritera forskningens vetenskapliga och etiska behov, f6lja med i hur
dessa behov utvecklas och inte stannar vid att bli en utlimningsvig {or registerhéllande
huvudméin,
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8.10.7 Extern uppfoljning och utvirdering

Behandlingen av personuppgifter i forskningsdatabaser kommer att vara foremél {6r
tillsyn av Datainspektionen. Vi delar betiinkandets uppfattning om att det finns dven
behov av kunskap fér att kunna félja utvecklingen nir det giller inrittande av
forskningsdatabaser med stdd av den lagstiftning som utredningen foreslar. Sddan
kunskap behovs for att pé olika sitt kunna piverka utvecklingen i énskvérd riktning.
Kunskapen &r exempelvis viirdefull nér det géller att bedoma effekterna av den nya
lagstiftningen och kunna stillning till behov av forandringar i regleringen. Denna
utvarderingsverksambhet &ér limplig att Vetenskapsridet utfor.

Detta remissyttrande har avgetts av rektor Hans Adolfsson efter féredragning av
universitetsjurist Chatarina Larson.

Umeai so

Chatarina Larson
Universitetsjurist
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