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Remissvar till delbetinkandet av Kommittén for teknologisk
innovation och etik (KOMET), Personuppgiftsbehandling vid
antalsberaikning infor Kklinisk forskning (SOU 2020:53)

Biobank Sverige har givits mojlighet att inkomma med synpunkter pa Kommittén f6r teknologisk
innovation och etik (KOMET) delbetinkande Personuppgiftsbehandling vid antalsberikning
infor klinisk forskning (SOU 2020:53).

Delbetinkandet innehaller 6verviganden och forslag for att mojliggora t6r en vardgivare att
utfora sadan personuppgiftsbehandling vilken ir nddvindig f6r den antalsberikning som behovs
infor beslut om att inleda en studie inom klinisk forskning. Delbetinkandet syftar till att bidra till
okad tydlighet och att underlitta t6r de aktorer som planerar klinisk forskning och att forstirka
rittssikerheten genom att sikerstilla lika villkor 1 hela landet. Ytterligare ett viktigt syfte dr att
virna integriteten hos dem vars personuppgifter behandlas 1 samband med antalsberikning.

Sammanfattning

Antalsberikning gors vid planering av klinisk forskning som en del av férberedelserna for att
undersoka for- och nackdelar med att 1 framtiden genomféra en studie. Antalsberikningen gors
innan nagon forskning har paborjats. I detta tidiga lige beh6vs en uppfattning om antal mojliga
forskningspersoner, men inte vilka personerna dr och inte heller nirmare information om varje
individ.

Biobank Sverige har f6ljande kommentarer

- Biobank Sverige anser att antalsberikningar dr nddvindigt. Det bor inga 1 uppdraget f6r
den som vardar patienter att kunna svara pa fragor om det finns patienter som skulle passa
att inga 1 en specifik forskningsstudie eller en klinisk provning. Sokningarna bor ske pa
ett ordnat och sikert vis av utsedda personer/funktioner.

- Biobank Sverige stodjer att det klargdrs med vilket lagstod antalsberikning gors men tar
inte stillning till om justeringen 1 patientlagen enligt forslaget dr ritt vig att ga.

- Biobank Sverige vill lyfta att det ocksa finns behov av mer komplexa antalsberikningar
som inte ticks av forslaget. Komplexa antalsberidkningar kriver samkorning av datakillor
hos flera olika huvudmin. Detta exempelvis med anledning av att patienter kan vardas
hos flera vardgivare samt att uppgifter som dr ndédvindiga f6r antalsberikning ofta dven
kriver samkorning med andra killor sisom myndighetsregister. Biobank Sverige anser att
behovet av att kunna géra komplexa antalsberikningar dr vanligt och kommer att oka.
Biobank Sverige anser att det bor utredas och goras en analys av rittsliga forutsittningar
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for sekundir-anvindning av hilsodata (inklusive data om bevarade prov) dir
antalsberikning ingar som ett syfte. Finland 4r en foéregangare nir det giller lagstiftning
om sekundir anvindning av data inom social- och hilsovirden och kan fungera som ett

exempel.
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Biobank Sverige dr en nationell infrastruktur fér biobankning som finns regionalt tillgénglig och dr
inrdttad genom samverkan mellan hdlso- och sjukvard, akademi, ndringsliv och patient-
organisationer. Infrastrukturen syftar till att ge Sverige de bdsta férutsdttningarna fér vard och
forskning inom biobanksomradet, savdl nationellt som internationellt. Biobank Sverige arbetar éiven
foér att underldtta tillimpningen av biobankslagen. Arbetet sker pd uppdrag och med stéd av regioner
och universitet med medicinska fakulteter. Arbetet stéds ocksd av Sveriges Kommuner och Regioner,
Vetenskapsradet och Vinnova via Swelife. Lds mer pd www.biobanksverige.se.
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