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Synpunkter på remiss(ert dnr. SOU2020/53) avseende Personuppgiftsbehandling
vid antalsberäkning inför klinisk forskning  – Delbetänkande från Komet

Göteborgs universitet har inbjudits att lämna synpunkter på näringsdepartementets remiss
avseende Personuppgiftsbehandling vid antalsberäkning inför klinisk forskning –
Delbetänkande från Komet

Synpunkter och yttrande har inlämnats och utarbetats av Henrik Hagberg, prodekan, och
Agneta Holmäng, dekan, båda vid Sahlgrenska Akademin i Göteborg.

Synpunkter

Betänkandet innehåller en beskrivning och analys av de rättsliga förutsättningarna för en
vårdgivare att utföra den personuppgiftsbehandling som behövs för antalsberäkning nödvändig
inför beslut om att inleda en studie inom klinisk forskning.

Göteborgs Universitet (GU) anser att det är av stor betydelse att kunna utföra antalsberäkning
för att värdera möjligheterna att utföra kliniska studier givetvis med bevarad personlig
integritet och patientsäkerhet. Detta är viktigt för utvecklingen av Sverige som stark
kunskapsnation och förbättrar förutsättningarna för forskning, innovation och ett
konkurrenskraftigt näringsliv.

Det råder idag en osäkerhet om huruvida det finns rättsligt stöd för den
personuppgiftsbehandling som sker vid antalsberäkning vilket är problematiskt. Ett
förtydligande av rättsläget kan möjliggöra de förberedelser som krävs för klinisk forskning
som i förlängningen bygger upp kunskap om diagnostik, behandling och prevention av
sjukdom i Sverige. Det är även viktigt att enas om ett nationellt enhetligt regelverk inte bara av
rättviseskäl utan med tanke på att många kliniska forskningsprojekt bedrivs på flera centra i
Sverige.
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GU välkomnar att regioner och kommuner ska kunna medverka vid forskning inom hälso- och 
sjukvård och ställer sig bakom delbetänkandet.  Vi är övertygade om att utredningens förslag 
kommer att bidra positivt till innovation genom att underlätta ansvarsfullt nyttiggörande av 
hälso- och vårddata. 
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