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Likemedelsverket instimmer i slutsatsen att det dr ldmpligt att tydliggora hur hilso-
och sjukvarden far hantera personuppgifter i forskningsforberedande syfte. Likeme-
delsverket tillstyrker utredningens forslag att fortydliga patientdatalagen (2008:355) sa
att antalsberdkning omfattas av de uppriaknade dndamélen i 2 kap. och 7 kap.

Utredningen har gjort en gedigen beskrivning och analys av de rittsliga forutsittning-
arna for en vardgivare att utfora sddan personuppgiftsbehandling som ar nédvandig for
antalsberdkning. Med anledning av de 6verviganden och avgriansningar som gjorts i
avsnitt 2.3.1 och 2.3.2 och som medfort att forslag och analys begrinsats till sddan
personuppgiftsbehandling hos vdrdgivaren som dr nddvéndig for att 1dimna besked om
antal till forskningshuvudmannen vill Likemedelsverket lyfta fram foljande.

I det kommande lagstiftningsarbetet dr det 1dmpligt att &ven analysera scenarier dér
personuppgiftsbehandlingar i samband med antalsberdkning utfors av personuppgifts-
bitrdden, antigen pa uppdrag av vardgivaren, regionen eller forskningshuvudmannen,
dé tekniken inom automatisering och maskininlérning ofta tillhandahélls av externa
aktorer, se avsnitt 4.1.3 1 betdnkandet.

Huruvida antalsberikning ar en behandling av personuppgifter som ar tillaten enligt
befintlig reglering har, savitt Lékemedelsverket kdnner till, inte provats i domstol vare
sig vad géller de unionsrittsliga begreppen statistikindamal och forskningsdndamal i
dataskyddsforordningen eller motsvarande begrepp 1 de kompletterande bestimmelser-
na i 2 kap. eller 7 kap. patientdatalagen. I situationer dér antalsberdkning analyseras 1
ett storre sammanhang bor det darfor inte uteslutas att behandlingen kan anses inga 1
en kombination av behandlingar for statistikindamal eller forsknings-dndamal. Detta
skulle kunna fa konsekvenser for praktiska réttstillimpningen.
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Tf. chefsjuristen Mattias Thalén har beslutat i detta drende. Verksjuristen Peter Wilén
har varit foredragande.
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