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Svar pa remiss om Betdnkandet Ritt att forska - Langsiktig
reglering av forskningsdatabaser

Region Viarmland har fatt tillfélle att 1dmna svar pé rubricerad remiss och
vill ldmna f6ljande synpunkter.

I slutbetinkandet 1dmnas forslag till en lag om forskningsdatabaser med
syftet att ge béttre forutsittningar for registerbaserad forskning. I
utredningen ldmnas dven forslag till réttslig reglering av ett nationellt
biobanksregister samt till rittslig reglering for att mojliggéra onskvarda
forskningssamarbeten inom EU samtidigt som ett gott skydd for den
personliga integriteten bibehalls. Utredningen har d&ven bedomt att det inte
finns ett behov av en sdrskild reglering av ett réttspsykiatriskt
forskningsregister, samt om det inte krdvs ett ytterligare forstarkt skydd
(utdver de 1 forslaget till en lag om forskningsdatabaser) for uppgifter om
avlidna 1 forensisk forskning.

Detta remissvar dr framtaget gemensamt av Region Dalarna, Region
Gavleborg, Region Sérmland, Region Uppsala, Region Virmland, Region
Viistmanlands och Region Orebro lin. Samrdd har dven skett med
Regionalt biobankscentrum i Uppsala Orebro sjukvdrdsregion (RBC).
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Forslag till lag om forskningsdatabaser

Kommentarer

Det finns idag inom Sveriges regioner minga medicinska
forskningsinfrastrukturer eller kohorter som faller inom begreppet
forskningsdatabas enligt utredningens forslag. Dessa ér ofta, men inte
alltid, inrdttade av en region i samarbete med universitet. Detta géller
framforallt dér de uppgifter och prov som finns att tillgé inte racker utan
dar det krévs en storre ansats och insamling fran flera killor for att kunna
besvara komplicerade medicinska fragestéllningar malet att forbattra
varden. Detta kan exempelvis rora sédllsynta sjukdomar eller sjukdomar
med ménga undergrupper, sdsom cancer, diabetes, reumatologi, hjért-
och kirlsjukdomar mm. Dessa samlingar eller kohorter kan exempelvis
omfatta kliniska data frén journaler och fran kvalitetsregister, prov fran
patienterna, radiologiska bilder samt uppgifter som individerna som
onskat medverka i kohorten. Dessa samlingar eller kohorter faller
sédlunda inom ramen medicinsk forskning men da Sveriges regioners
ansvar omfattar d&ven annat dn hélso- och sjukvard och tandvérd, sdsom
exempelvis kollektivtrafik, kan det inte uteslutas att kohorter eller
forskningsdatabaser for andra omrdden kommer byggas upp.

Region Vidrmland har foljande kommentarer:

e Regionen ser positivt pd forslaget och att en lag som kompletterar
dataskyddsforordningen gillande forskningsdatabaser infors.

e Regionen anser att sakerheten kring dessa samlingar/kohorter
redan idag &r hog men att det kan medfora en forenkling for dem
som har att anpassa sig till lagen, exempelvis for de
personuppgiftsansvariga, om hanteringen av personuppgifter
regleras i en transparant och klar lagstiftning. Det kan dven bidra
till en 6kad forstéelse hos enskilda for hur deras fri- och
rattigheter skyddas 1 samband med forskning.

e Regionen anser att det dr positivt att det 1 utredningen klargors att
statliga och kommunala myndigheter, sdsom regioner, kan vara
forskningshuvudman for en forskningsdatabas.
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Regionen ser positivt pa att utredningens forslag bade tacker in
mojligheten att skapa forskningsdatabaser inom verksamhet som
omfattas av hidlso- och sjukvérdslagen (18 kap 2§ 1 Hélso- och
sjukvardslag, 2017:30) samt andra omraden inom en regions
ansvarsomrade. I utredningen (sista stycket, sid 263) beskrivs att
”Kommunerna skoter lokala och regionala angelédgenheter av
allmént intresse pa den kommunala sjélvstyrelsens grund.
Kommuner och landsting far sjdlva ha hand om angeldgenheter av
allmént intresse som har anknytning till kommunens eller
landstingets omrade eller deras medlemmar. De har mojlighet att
genom beslut om reglementen for verksamheten se till att
forskningsuppgiften blir faststélld i enlighet med réttsordningen 1
Sverige och de kan da basera personuppgiftsbehandling som ar
nodvindig for att utfora forskningsuppgiften pa den rattsliga
grunden uppgift av allmént intresse.”

Regionen anser att det dr positivt att det klargdrs och mojliggors
att uppgifter kan samlas in till en forskningsdatabas och att detta
kréaver ett etikgodkdnnande, samt att det darefter ocksa krivs
etikgodkénnande for uttag och anvindande av uppgifter i
forskningsdatabasen.

Regionen anser att det i propositionen behdvs végledning nér ett
register Overgdr till en forsningsdatabas. Om det frin start redan
star klart att det &r en forskningsdatabas &r definitionen i
utredningen tydlig. Problematiken géller i de fall nér ett
forskningsregister successivt utvecklas till en forskningsdatas.
Regionen anser att det behovs fortydligas hur byte av
forskningshuvudman for en forskningsdatabas ska ske.
Regionen anser inte att bendmningen ’Verksamhetschef” (3 kap
1§) kan vara missvisande d& denna roll i utredningens forslag inte
har de uppdrag som normalt faller inom det som definieras som
en verksamhetschef inom hélso- och sjukvarden.

Regionen ser positivt pa forslagen men onskar lyfta fram att det
kommer att krdva nya arbetssétt som kommer vara forknippade
med kostnader.
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Rattspsykiatriska forskningsregistret

Kommentarer
Region Vidrmland ser inte ndgon anledning att ifrdgasétta utredningens
forslag.

Vidare, sdsom utredningen ocksa lyfter fram, kraver forskning inom
rattspsykiatrin sambearbetning av personuppgifter fran flera olika
register. Sddan forskning inom rittspsykiatrin borde kunna genomforas
framgent med stod av den lag om forskningsdatabaser som utredningen
foreslar.

Ett nationellt biobanksregister

Kommentarer

Region Virmland ser positivt pd forslaget med Svenska biobankregistret
(SBR) samt med inrdttandet av ett nationellt biobanksregister med en
personuppgiftsansvarig.

Region Viarmland har foljande kommentarer:

e Regionen stiller sig positivt till att den enskilde ska fa
information om och ska ha en absolut ritt att motsétta sig
registrering och behandling i ett nationellt biobanksregister (opt
out).

Regionen 6nskar dock lyfta problematiken med historiska data.
Utredningen gér bedomningen att &ven de enskilda som innan den
foreslagna lagens ikrafttrddande har prov sparade i biobanken ska
informeras om registrering i ett nationellt biobanksregister. Den
personuppgiftsansvarige far dock gora undantag fran
informationsplikten i det enskilda fallet om det visar sig
oproportionerligt svart att kontakta en viss provgivare.

Att informera enskilda som har prov i biobankerna om
overforingen samt ocksa sparra 6verforingen av information dér
information ej kan ges kommer att vara kostsamt och innebéra ett
omfattande projekt. Om det saknas en riktad satsning kan det leda
till att historiska data om prov inte kommer att Gverforas till det
nationella biobanksregistret. Avsaknad av en sdrskild satsning
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skulle bade innebéra att det skulle ta manga ar innan registret ger
nagot konkret virde for forskning samt att provgivare som redan
idag har prov sparade inte kommer att kunna dra nytta av registret
genom registerutdrag eller genom att kunna inkluderas i den
forskning som skulle genereras av registret.

Regionen anser vidare att det i en framtida proposition behdvs
végledning kring i vilka situationer det kan ses som
oproportionerligt svart att kontakta en viss provgivare.

e Regionen stiller sig positiv till en bestimmelse om sekretess som
underlittar samverkan mellan personuppgiftsansvarig for det
nationella biobanksregistret och regionerna som ar huvudmén for
biobankerna vid uttag av uppgifter om prov och det fysiska provet
1 biobanken for dandamalet forskning. En samverkan, liknande den
som finns mellan registerhallande myndigheter, underléttar
utldmnade av prov och hélsodata i pseudonymiserad form.

e Ett system innebdrande elektroniskt automatiserat utlimnande for
exempelvis forskning behdver ett uttalat lagstdd och bor inte
enbart bygga pa 25 kap 1§ offentlighets- och sekretesslagen.

Regionen Onskar lyfta en felformulering. Det star pa sidan 23 (sista
raden) att ”Socialstyrelsen foreslds vara huvudman och
personuppgiftsansvarig for ett nationellt biobanksregister 6ver prover
tagna for forskningsdndamal.” Forslaget i utredningen géller dock inte
enbart prover “tagna” for forskningsdndamal. Formuleringen bor vara
”Socialstyrelsen foreslds vara huvudman och personuppgiftsansvarig for
ett nationellt biobanksregister for forskningsandamal”.

Forskningsdatabaser i Europa

Kommentarer

Region Virmland ser positivt pa forslaget for att frimja samverkan inom
EU.
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Behandling av uppgifter om avlidna

Kommentarer

Region Virmland ser positivt pa utredningens forslag och ett forslag som
innebdr en ett viss starkt skydd och samtidigt en sé likvardig hantering
som maojligt.

Ekonomiska konsekvenser

Region Virmland stéller sig positiv till férslagen men ser det som
angelédget att regeringen i den fortsatta beredningen av detta drende
analyserar de kostnader som de foreslagna insatserna kan forvéntas
medfora. En sddan analys blir direfter en god grund att utga ifran for att
reglera statlig erséttning till regionerna 1 enlighet med den kommunala
finansieringsprincipen.

Hilso- och sjukvardsndmnden

Marianne Utterdahl
Ordforande
Tobias Kjellberg
Haélso- och sjukvardsdirektor
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