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Sammanfattning av betinkandet Personuppgiftsbehandling vid antalsberikning
infor klinisk forskning (SOU 2020:53) — delbetinkande av Kommittén for
teknologisk innovation och etik.

Arende till Rektors beslutsméte den 9 februari 2020, dnr 1-797/2020.

Néringsdepartementet har anmodat KI att inkomma med sitt remissvar senast den 12
februari 2021.

Sammanfattning

Betédnkandet innehéller en beskrivning och analys av de réttsliga forutsattningarna for en
vardgivare att utfora sddan personuppgiftsbehandling vilken dr nddvandig for den
antalsberdkning som behdvs infor beslut om att inleda en studie inom klinisk forskning.

Syftet med de 6verviganden och det forslag som liaggs fram dr att bidra till 6kad
tydlighet, att underlétta for de aktorer som planerar klinisk forskning och att forstirka
rattssdkerheten genom att sikerstélla lika villkor i hela landet. Ytterligare ett viktigt syfte
ar att virna integriteten hos dem vars personuppgifter behandlas i samband med
antalsberdkning.

Antalsberdkning gors vid planering av klinisk forskning som en del av forberedelserna
for att undersdka for- och nackdelar med att genomfora en forskningsstudie.
Antalsberékningen gors innan nagon forskning har pabdrjats. I detta tidiga 14ge behovs
en uppfattning om antal mojliga forskningspersoner, men inte vilka individerna dr och
inte heller nagon nérmare information om varje individ. For att kunna utfora en
antalsberdkning behdver behandling ofta goras rorande en persons hilsouppgifter.
Sadana uppgifter betraktas som kénsliga personuppgifter och finns till exempel i
patientjournaler eller i1 kvalitetsregister.

I dagslédget rader osdkerhet om det finns réttsligt stod for den personuppgiftsbehandling
som sker for andamalet antalsberdkning. Den behandling av kénsliga personuppgifter
som sker vid antalsberékning dr av administrativ art och utgor en efterkommande
anvindning av uppgifter som héarror fran individinriktad verksamhet inom hélso- och
sjukvérden och den gors pé forfragan av foretradare for (presumtiv) forskningshuvudman
dér syftet, som ndmnts, ar att fa en bild av storleken p& underlaget for en framtida
forskningsstudie.

Utredningen bedomer att personuppgiftsbehandlingen kan stodjas pé réttsliga grunder 1
dataskyddsforordningen — utférande av en uppgift av allmént intresse — och att det finns
tillimpliga undantag fran forbudet att behandla sddana kénsliga uppgifter som det ar
frdga om dven vid antalsberdkning. Det finns behov av och det finns, enligt férordningen,
forutséttningar for att i nationell lag infora kompletterande bestimmelser om
andamélsbestimning for behandlingen.

Utredningen foresldr darfor att det i patientdatalagen (2008:355) infors nya bestammelser
som tillater att personuppgifter far behandlas for att kunna berdkna hur manga personer
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som, genom att uppfylla pa 1 forvag uppstillda kriterier, kan komma att ingd i en studie
inom klinisk forskning.

Forslag till remissvar
Karolinska Institutet tillstyrker de forslag som ldmnas i betdnkandet.



