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Arendebeskrivning

Region Jimtland Hirjedalen har fatt tillfille att limna synpunkter pa betinkandet Unik kunskap
genom registerforskning, SOU 2014:45. Betinkandet innehaller dels ett forslag till ny lag om
forskningsdatabaser och dels ett forslag till lag om Nationellt biobanksregister samt féljddndringar i
andra lagar.

Regionen stiller sig i stort sett positiv till férslagen. Genom lagen om forskningsdatabaser ska det
skapas bittre forutsittningar fOr att inritta register med uppgifter som kan ligga till grund f6r flera
forskningsprojekt. Pé sa sitt kan man rationellt ateranvinda uppgifter som har samlats in till
exempel av myndigheter i deras verksamhet eller av andra forskningsprojekt. Den foreslagna
regleringen ir en bra avvigning mellan skyddet f6r den enskildes integritet och forskningens behov.

Enligt forslaget far statliga universitet och hégskolor samt statliga myndigheter ha hand om
forskningsdatabaser. Forslaget saknar eller belyser bara begrinsat den forskning och de
forskningsdatabaser och kvalitetsregister som regioner/landsting och kommuner gér och har hand
om. Utredningen bor dirfér kompletteras med detta omrade och det bor 6vervigas om inte ocksa
regioner/landsting och kommuner bor kunna ha hand om forskningsdatabaser. Forslaget till lag
om forskningsdatabaser bor inte inféras forrin en sadan belysning genomforts.

Regionen tillstyrker forslaget till lag om nationella biobanksregistret. Genom registret, som foreslas
foras av Socialstyrelsen, far man rationellare tillgang till uppgifter f6r bland annat forskning.

Ett forslag till svar pa remissen har utarbetats av samordningskansliet och hilso- och
sjukvardsstaben.

Beslutsunderlag

Missiv till remiss av betinkandet Unik kunskap genom registerforskning (SOU 2014:45)
Sammanfattning av betinkandet Unik kunskap genom registerforskning (SOU 2014:45)
Forslag till svar pa remiss av betinkandet Unik kunskap genom registerforskning (SOU 2014:45)

Regiondirektorens forslag

Svar pa remissen Unik kunskap genom registerforskning , SOU 2014:45, limnas till
utbildningsdepartementet enligt utarbetat forslag.
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Region Jimtland Hirjedalen har fatt tillfalle att limna synpunkter pa betinkandet Unik
kunskap genom registerforskning, SOU 2014:45. Regionen lamnar foljande synpunkter
pa betinkandet.

Bakgrunden till utredningen aterfinns i 2012 érs forskningsproposition dir det
konstaterades att de svenska registren ar unika och kunde erbjuda stora
forskningsmoijligheter och att man darfér ville forbittra tillgingligheten och didrmed
underlitta den registerbaserade forskningen. Utredningen har tre syften; att forenkla
uttag ur registren, att underlitta samkorning samt att sikerstalla sekretess och virna den
personliga integriteten.

Region Jimtland Harjedalen stiller sig 1 stort sett positiv till utredningen.
Registerforskning utgdr en viktig kalla till kunskap och det ar darfér av stor vikt att
rutiner harmoniseras och dven att ansvar tydligt anges. Foérhoppningsvis kan detta leda
till ett 6kat utnyttjande av register i framtiden samtidigt som den personliga integriteten
bevaras. De unika svenska registren kan dirmed ytterligare stirka Sveriges position som
ledande inom detta omrade.

Region Jamtland Hirjedalen anser dock att utredningen tagit alltfor litt pa den kliniska
forskning, som enligt hilso- och sjukvardslagen, ska bedrivas inom landsting/regioner
och kommuner samt de kvalitetsregister och forskningsdatabaser som finns hos
sjukvardshuvudminnen. Ndgon djupare analys av denna forskning och dessa
register/forskningsdatabaser och samspelet med 6vriga aktorer, saknas eller dr
bristfalligt. De nationella kvalitetsregistren har idag allt mer omfattande databaser vilket
innebdr en allt mer eftertraktad guldgruva ur forskningssynpunkt. Manga av
kvalitetsregistren har vil validerade data med hog tickningsgrad vilket ger mojligheter
till omfattande epidemiologiska studier och samkérningar mellan olika register.
Regionen anser att forskningsdatabaser inte endast ska kunna skapas vid statliga
universitet och hégskolor utan dven databaser inom regioner/landsting och kommuner
maste omfattas av lagen. Innan det kan goras maste forskningsdatabaser inom
regioner/landsting och kommuner belysas bittre. En friga dr hur man pd bista sitt ska
styra registren for att utveckla kvaliteten pd dessa.
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Sjukvardshuvudminnen har en lang tradition av att hantera kansliga sekretessbelagda
personuppgifter dir bestimmelserna i PUL ér vil implementerade. Detta gor i vissa fall
sjukvardshuvudmannen mer limpade att hantera forskningsdatabaser, an statliga
universitet och hogskolor dir motsvarande tradition, som ocksa utredningen papekar,
manga ganger ar bristfillig.

Om enskilda forskningsstudiers data ingir i en forskningsdatabas bor ansvarig for
studien ha moijlighet att ha inflytande pa fragan om att ateranvinda data och ocksa ges
mojlighet att vara involverad i eventuellt nya studier. Om mojligheten att delta 1
kommande studier begrinsas, kommer sannolikt firre forskningsstudier att vara aktuella
tor forskningsdatabaser.

Region Jimtland Harjedalen instimmer 1 utredarens bedémning att kodnyckeln skyddas
av statistiklagen och den starka sekretesslag som darmed giller, varfor bevarandet av
kodnyckel kan ske hos den registerhallande myndigheten. Regionen anser dven att det ér
bra att utredning foreslar en lingre tid f6r bevarande av kodnyckeln. Medicinska och
epidemiologiska studier ar ofta av longitudinell karaktir, med ett stort behov av att 6ver
tid komplettera med aktuella uppgifter fran register. Det finns idag inget som tyder pa
att denna typ av studier skulle minska i omfattningen, utan snarare att en 6kning sker,
och da dven med lingre tidsspann. Region Jimtland Hirjedalen stiller sig dirfor positiva
till utrednings férslag om en forlingning till 20 ar.

Man b6r dock uppmarksamma att det kan finnas undantagssituationer dir sekretessen
kan beh6va brytas, som till exempel vid misstanke om och utredningar av oredlighet i
forskning, dir forskningsresultat ska kunna kvalitetsgranskas 1 efterhand.

Forslaget om ett forenklat forfarande vid etisk préovning valkomnas. Framfor allt galler
detta forslaget om att en forskare ska fa ritt att begira ett yttrande fran en
etikprévningsnamnd. Forslaget medfor formodligen en 6kad arbetsborda for
nimnderna vilket bor f6ljas upp da det kan medfora férlingda handliggningstider vilket
vore olyckligt. Forslaget bor aven kompletteras med ett forfarande dar studentarbeten i
storre utstrickning bedoms som forskning. Detta dr av stor vikt for till exempel de
obligatoriska studentarbeten som utférs vid lakarutbildning och det obligatoriska
vetenskapliga arbete som maste utféras vid ST-utbildningen, dir registerstudier ar
vanliga.

Region Jimtland Harjedalen stédjer utredningens forslag om att de regionala Svenska
biobanksregistren gors om till ett nationellt biobanksregister, med Socialstyrelsen som
personuppgiftsansvarig. Regionen vill dock peka pa kraven pa sekretess och dir
mojligheten att anvinda biobanksregistret f6r forskningsindamal avser provet och inte
de uppgifter som finns 1 registret.

Region Jimtland Harjedalen vill dven papeka att i samband med de kostnader for
sjukvardshuvudminnen som kan uppsta, till exempel kring hanteringen av ett nationellt
biobanksregister och samtyckeshaneringen, ska finansieringsprincipen tillimpas.

Med hinsyn till vad regionen anfért ovan bor forslaget till lag om forskningsdatabaser
inte inféras i nuvarande skick.



Samordningskansliet 2015-01-16
Helge Jonsson

REGIONSTYRELSEN

Ann Marie Johansson
Ordférande Bjorn Eriksson
Regiondirektor

3(3)



	Ärende 6 - Förslag till beslut Svar på remiss av betänkande Unik kunskap genom registerforskning
	Ärendebeskrivning
	Beslutsunderlag
	Regiondirektörens förslag

	Ärende 6 - Svar på remiss av betänkandet Unik kunskap genom registerforskning (SOU 2014_45)

