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Remissvar - Personuppgiftsbehandling vid antalsberakning infor klinisk
forskning (SOU 2020:53), delbetankande av Kommittén for teknisk
innovation och etik (Komet)

Orebro universitet har givits mojlighet att inkomma med synpunkter pd SOU 2020:53,
Personuppgifisbehandling vid antalsberdkning infor klinisk forskning, delbetdnkande av
Kommittén for teknologisk innovation och etik (KOMET).

Orebro universitet uppskattar denna méjlighet. Vi uppfattar att frigan som bereds i
delbetdankandet &r av stor vikt for klinisk forskning och tror att klargérande kan komma att
underlétta for utveckling av klinisk forskning i Sverige.

Bakgrund

Antalsberdkning infor klinisk forskning efterfragas vid bade akademisk driven klinisk forskning
och i studier drivna av lidkemedelsforetag och medicinskt tekniska foretag. Antalsberdkningen
ir, sasom delbetdnkandet tydligt &ven redovisar, inte en del av ett etikgodként forskningsprojekt
utan en forberedelse infor ett sddant varfor antalsberdkning inte faller inom regelverk for
utldmning av forskningsdata till en forskningshuvudman utan sker inom huvudmannen och/eller
vardgivaren for hilso- och sjukvarden. Idag &r det, som delbetidnkandet ocksé ndmner, oklart
vilka réttsliga grunder som bor aberopas och olika huvudmain gor olika tolkning vilket
komplicerar mdjligheten till antalsberdkningar i vissa regioner och pé langre sikt forsvarar
klinisk forskning.

Sammanfattning

Betédnkandet innehéller en beskrivning och analys av de réttsliga forutséttningarna for en
vardgivare att utfora sddan personuppgiftsbehandling vilken dr nédvéndig for den
antalsberdkning som behovs

infor beslut om att inleda en studie inom klinisk forskning. Delbetidnkandet forordar en sérskild
reglering i Patientdatalagen med ett for Patientdatalagen nytt &ndamal for
personuppgiftsbehandling inom en vardgivare ndmligen antalsberékning.

Pé detta sétt skapas mojlighet till en tydlig reglering som mojliggdr antalsberdkning, dock
begrénsat till den del av hélso- och sjukvérden som utfors av offentlig vardgivare eller av privat
vardgivare pa uppdrag av offentlig huvudman da personuppgiftsbehandlingen sker pa
grundvalen av allménintresse enligt GDPR.
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Detta gor att privata vardgivare, i den del av varden som ej bedrivs pa uppdrag av offentlig
huvudman, ej kan utféra antalsberékningar infor klinisk forskning.

Synpunkter

Orebro universitet uppskattar ansatsen att underlitta och tydliggéra méjligheten till
antalsberdkning infor planering av kliniska studier. Det finns en fordel med en samsyn 6ver
landet vilket inte bara férenklar for mdjligheterna till samarbeten for akademiskt drivna kliniska
studier utan ocksé torde gora Sverige mer konkurrenskraftigt internationellt for industridrivna
kliniska studier.

Att privat vard ligger utanfor ser vi inte som ett problem dé privat vard idag omfattar endast en
liten del av sjukvérden i landet. Eftersom antalsberdkning inte kraver en absolut exakthet ser
Orebro universitet inte att den bedémning som gors avseende helt privat vird paverkar central
klinisk forskning pé ett betydande sitt.

Eftersom endast ett ungefarligt antal efterfrdgas vid antalsberékning dr i vissa fall anvindning
av anonymiserade databaser med begransad information i form av diagnoskoder (ICD-10) och
atgirdskoder (KVA) samt alder och kén en mojlighet. Det vore dnskvirt med en genomlysning
av KOMET avseende mdjligheter for att anvinda administrativa pseudonymiserade eller helt
avidentifierade system for den vard som har regionen som huvudman.

Overlag ser Orebro universitet positivt pa lagforslaget men 6nskar en komplettering enligt ovan
avseende mojlighet till anvindning av regionernas pseudonymiserade administrativa hilso-och
sjukvéardsdatabaser for antalsberdkning.
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