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Begdran om utlatande om utkastet till regeringens proposition med foérslag till
fortydligande av forskningslagstiftningen

Utlatande

Kommentarer om de forslag som giller utredningar om tillgangen till data fér forskning.

Abo Akademi framhaller att de forslag som laggs fram i propositionen pa ett tydligt satt starker
forskningslaget for forskare genom att underlatta tillgangen till data, sarskilt patientuppgifter, for
forskningsandamal. Forslagen forbattrar aven mojligheterna att identifiera och rekrytera personer
som ar intresserade av att delta i medicinsk forskning. Propositionen ett viktigt bidrag mot ett mer
fungerande och sammanhallet ekosystem for tillgang till forskningsdata.

Propositionen behandlar tillgangen till data pa tre nivaer:
1. Tillganglighet av aggregerad data (37 a §)

Bestammelsen om att aggregerad data om personuppgifter inom social- och halsovarden produceras
och gors tillganglig pa initiativ av myndigheterna utgor en valkommen utveckling. Det skapar battre
overblick dver en stor mangd av datamaterial som blir tillgangliga. Férslaget ar inte av tvingande
karaktar.

2. Riktad tillganglighetsinformation for planerad eller pagaende vetenskaplig forskning
(sekundarlagen 42 a §)

Den riktade informationen om vilket datamaterial som finns och kan anvandas for specifika
forskningsprojekt bidrar till 6kad transparens och effektivitet. Den som begar data maste kunna
pavisa att datan anvands i forskningssyfte.

3. Forfaranden for rekrytering av férsokspersoner i forskningssyfte (lagen om andring av medicinsk
forskning 21 b §)

Forslagets klargérande av forfaranden for rekrytering av forsokspersoner ar sarskilt betydelsefullt.
Det gor det enklare att na personer som frivilligt vill delta i medicinska studier. Kravet pa etiskt
tillstand sakerstaller att forskningen sker under ansvarsfulla och reglerade former. Denna utveckling
ar valkommen mot bakgrund av varierande praxis med rekrytering av frivilliga.
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Kommentarer om de andringsférslag som galler forskningsbestimmelserna om avlidna personer.
Inga kommentarer

Kommentarer om de andringsforslag som galler forskning i nddsituationer.
Inga kommentarer

Kommentarer om de dndringsférslag som galler forskning av sédllsynta sjukdomar.
Inga kommentarer

Kommentarer om de bestimmelser som overfors fran lagen om anvandning av manskliga organ, viavnader
och celler for medicinska andamal till lagen om medicinsk forskning.

Inga kommentarer

Kommentarer om de andringsforslag som galler de etiska kommittéernas forfaranden for utlatande och
andringssokande.

Abo Akademi stoder forslaget. Alla etiska kommittéers utlatanden blir formella férvaltningsbeslut
som kan overklagas.

Kommentarer om de dndringsforslag som galler biobankslagen.
Inga kommentarer
Andra kommentarer som galler utkastet till regeringens proposition.

Abo Akademi vilkomnar regeringens ambition att harmonisera lagstiftning som reglerar medicinsk
forskning. De foreslagna lagandringarna forsoker atgarda flera hinder som idag forsvarar
forskningsverksamhet. Propositionen ar ett uttryck for en mer sammanhallen, effektiv och
forskningsvanlig lagstiftning som kommer att beframja forskningen inom det medicinska omradet
och inom halsovetenskaper.

Propositionen ar av stor relevans for forskning inom medicin, halsovetenskaper samt narliggande
tvarvetenskapliga omraden. De foreslagna lagéndringarna:

. Forbattrar forskarnas tillgang till data, sarskilt genom att framja sekundar anvandning av
personuppgifter inom forskning.

. Starker biobankernas roll som en central resurs for forskningsverksamheten. Genom att
undanrdja administrativa och juridiska hinder skapas battre forutsattningar fér biobankernas
langsiktiga utveckling.

J Underlattar FUI-verksamhet (forskning, utveckling och innovation) inom det medicinska
omradet vilket bidrar till 6kad konkurrenskraft och kunskapsutveckling bade nationellt och
internationellt.

Abo Akademi ser positivt pa att regleringen tydligt beaktar behovet av att férenkla och effektivisera
processer som ror hantering personuppgifter, samtidigt som integritet och etiska aspekter som
inkluderar tydliga bestammelser som tryggar rattsskyddet for individerna.
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Abo Akademi stiller sig positivt till de lagférslag som regeringen lagger fram och bedémer att
propositionen:

. beframjar en mer sammanhallen och forskningsvanlig lagstiftning,
. undanrojer centrala hinder som idag forsvarar medicinsk och halsovetenskaplig forskning,
. starker infrastrukturen for datadriven forskning,
. och skapar gynnsamma forutsattningar for utveckling av hogkvalitativ forskning och
innovation.

Erlund Malin

Abo Akademi - Utlatandet ar forfattat av Mats Lindfelt, direktor for
forskningsservice
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