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Ratt att forska - Langsiktig reglering av forskningsdatabaser

Region Vasterbotten valkomnar utredningen och stéller sig i stort positiv till de
lamnade forslagen. Det ar angelaget att underlatta forskning, men med skydd av den
personliga integriteten. Synpunkter pa forslaget om nationellt biobanksregister har
lamnats genom remissvar fran Biobank Sverige, dar Regionalt Biobankscentrum
Norra ingar.

Region Vasterbotten har i ovrigt nedanstdende kommentarer.

1. Region Vasterbotten ar positiv till utredningens fokus pa informationssakerhet,
inklusive tekniska atgarder som avkravs fran huvudman for forskningsdatabaser.
Landstinget ar dock fragande till utredningens férslag att skapa nya strukturer
kring forskningsdatabaser, da infrastruktur som motsvarar GDPR-krav pa in-
formationssakerhet finns i varje region redan i dag i form av registercentrumorga-
nisationer och registerplattformar.

Det galler forslag 8.10.3 pa sidan 298 "Det ska hos forskningshuvudmannen finnas
en organisatorisk enhet som sakerstaller informationssakerheten och skyddet fér den
personliga integriteten i forskningsdatabasen. Enheten ska ha till uppgift att genom
tekniska och organisatoriska atgarder skydda enskildas personliga integritet och
uppratthalla en tillracklig sakerhetsniva for de personuppgifter som behandlas i en
forskningsdatabas. Forskningshuvudmannen ska i denna organisatoriska enhet
samla sadan kompetens som kravs for att forvalta och anvéanda forskningsdatabasen
pa ett rattsenligt, effektivt och sékert satt.”

Genom flerarig satsning pa kvalitetsregister, har staten och Sveriges Kommuner och
Landsting byggt upp en stddstruktur i form av sex registercentrumorganisationer - ett
i varje region. Varje registercentrumsorganisation har kompetens inom IT, statistik
och stodjer bade nationella kvalitetsregister samt andra register och databaser med
bl.a. in- och utdatalésningar, saker férvaring och forvaltning av data. Registerplatt-
formar som anvands av nationella kvalitetsregister fér insamling, férvaring och be-
arbetning av data motsvarar GDPR-krav pa datasakerhet och de krav (inklusive be-
horighetshantering, inbyggt dataskydd, loggning, m.m.) som utredaren staller pa
infrastruktur for forskningsdatabaser.

Offentliga registerplattformar skulle kunna rekommenderas fér anvandning aven for
forskningsdatabaser.

Registercentrumsorganisationer arbetar nara personuppgiftsombud och jurister i
varje region, och stodjer personuppgiftsansvariga myndigheter, kvalitetsregister
(registerhallare, kansli, styrgrupp) samt forskare gallande diverse registerfragor.

Region Vasterbotten anser att denna infrastruktur skulle ocksa kunna nyttjas for
forskningsdatabaser, forutsatt att finansiering for detta &ndamal tillkommer. Detta
forefaller vara en mer kostnadseffektiv I6sning, jamfért med om varje forskningsdata-
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bas ska behéva bygga upp en egen GDPR-sakrad plattform och organisation
omkring den med kompetens inom, IT, statistik och juridik.

Dessutom, minst tva av Registercentrums organisationer (Norr och VGR) erbjuder
tillgang till fjarrskrivbordsldsning for saker atkomst at data, i likhet med SCBs MONA,
som utredningen lyfter upp som ett gott exempel (sid 321).

2. Landsting och kommuner som forskningshuvudman

Region Vasterbotten uppmarksammar att utredningen tar upp fragan att landsting
och kommuner kan vara forskningshuvudman fér en forskningsdatabas. Detta ar ett
viktigt fortydligande och galler ocksa de nya regionerna.

Sidan 245 "Nar det galler kommuner och landsting kan forskningsuppgiften vara fast-
stalld genom beslut om verksamheten i kommunen som fattats av fullmaktige i enlig-
het med bestdmmelserna i kommunallagen. | sddana beslut bér forskningsuppgiften
anges tydligt sa att forskningsuppgiften darigenom kan anses vara faststalld i natio-
nell ratt. Om sa ar fallet kan de tilldmpa den rattsliga grunden uppgift av allmant
intresse vid behandling av personuppgifter i en forskningsdatabas som ar nédvandig
for att utfora forskningen.” samt forslaget 8.8.2.
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