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Till: Svenska Lakareséllskapet

Remissvar fran Svensk Kirurgisk Férening i samarbete med Kommittén for kirurgisk forskning
gallande U2022/04089 Langsiktig reglering av forskningsdatabaser

Syftet med lagen ar att ge larosaten mojlighet att i forskningsdatabaser skapa underlag for framtida
forskningsprojekt som vid insamling av data annu inte ar definierade och ge ett uttkat sekretesskydd
for de individer som finns i registret.

Det foreligger dock en pataglig otydlighet i promemorian att det enbart &r just den sortens forsknings-
databaser som avses. Sammanfattningen av promemorian ger déverhuvudtaget inga tydliga svar vilka
sorters forskningsdatabaser som avses, och framfor allt inte vilka som inte avses i promemorian. Man
kan forst i kapitel 4 av dokumentet fa en tydlig klarhet i att lagforslaget enbart avser ett mindre antal
databaser med syfte att samla in potentiellt framtida intressanta data men utan specifik forsknings-
fragestallning, inte alla andra sorters forsknings- och kvalitetsregister-baserade forskningsdatabaser.
Inrattande av forskningsdatabaser ska inte krava etikprovningsnamndens godkénnande utan detta
godkannande alaggs Regeringskansliet. Detta kan underlatta for den enskilde forskaren, men medfor
aven att dubbla system kommer att anvandas for en enskild forskare. Vid insamling av kompletterande
uppgifter efter inrdttande av forskningsdatabaser kan opt-out tillampas genom annonsering pa univer-
sitets hemsida. Vi bedémer att det ar bra att denna mdjlighet lagstadgas eftersom den vasentligen
underlattar framtida kompletteringar till forskningsdatabaser.

Lagforslaget begransas till forskningsdatabaser av sérskilt intresse och som férutsatts ha statliga
universitet och hégskolor som huvudmaén. Dessa ska vara personuppgiftsansvariga for registrerade
personer. En forskningsdatabas ska tilldelas ett ansvarigt universitet som huvudman dven om flera
huvudmén samlat in uppgifterna. Identifiering av vilka databaser som finns och till vilken huvudman
de ska laggas under avilar Regeringskansliet.

Svensk Kirurgisk Forening och dess forskande medlemmar nyttjar till stor del Nationella Kvalitets-
register som forskningsdatabaser. Dessa register har en av landets regioner som personuppgifts-
ansvarig. Det framgar inte om dessa register bor éverforas till universitet och hogskolor genom
personuppgiftsbitradesavtal om forskning ska utforas pa insamlade uppgifter i dessa register.
Nationella Kvalitetsregister ska i forsta hand anvandas for att utvardera vard och behandling men har
aven ett syfte att utgora en framtida forskningsresurs och har redan legat till grund for hundratals
publikationer och ett stort antal avhandlingar.

Sammanfattningsvis ar lagforslaget att betrakta som férenklande for de forskningsdatabaser som den
omfattar men Svensk Kirurgisk Forening 6nskar ett fortydligande i lagforslaget vilka sorters forsk-
ningsdatabaser som inte omfattas av forslaget, och att detta ocksa tydliggdrs i sammanfattningen av
lagforslaget.
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