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Enheten for entreprendrskap och innovation

Svar pa remiss: SOU 2020:53 Personuppgiftsbehandling av
antalsberakning infor klinisk forskning — Delbetédnkande fran Komet

Betidnkandet innehaller en beskrivning och analys av de rittsliga férutsittningarna for en
vardgivare att behandla kinsliga personuppgifter for att utfora antalsberakningar.
Antalsberidkningar beh6vs vid planering av kliniska studier.

Forslaget ar att det 1 patientdatalagen (2008:355) infors nya bestimmelser som tillater att
personuppgifter behandlas for att berdkna hur méanga personer som kan inga 1 en klinisk
studie.

Syftet med forslaget dr att underlitta for de aktorer som planerar klinisk forskning och for
att forstirka rittssikerheten genom att sikerstilla lika villkor i hela landet och samtidigt
virna integriteten hos dem vars personuppgifter behandlas i samband med antalsberikning.

Forslaget gar hand i hand med Life Science strategin som syftar till att utveckla Sverige som
stark kunskapsnation inom Life Science omradet.

Antalsberikning g6rs vid planering av klinisk forskning f6r att undersdka mojligheterna att
genomfora en studie. Behov av antalsberikningar finns bade fran lirositen, myndigheter,
kommuner och regioner samt industri inom utveckling av likemedel och medicintekniska
produkter.

Antalsberidkningen gors pa personuppgifter som ror en persons hilsa nagot som enligt DSF
(EU 2016/679) riknas som kinsliga personuppgifter. Inom vardgivares verksamheter finns
dessa uppgifter i patientjournaler eller kvalitetsregister. Genomforandet av
antalsberikningar gors inom halso- och sjukvardens verksamheter. Antalsberdkningen bor 1
det hir fallet ses som en administrativ atgird for att utféra en uppgift av allmint intresse.

Yttrande

Region Halland delar sirskilt utgaingspunkten att nuvarande regelverk anses vara otydligt
och att det saknas ett tydligt lagstod f6r personuppgiftsbehandling vid antalsberdkning.
Region Halland delar uppfattningen om att det i DSF finns utrymme f6r
andamalsbestimning eftersom behandlingen av personuppgifterna kan grundas pa
utférande av uppgift av allmint intresse.
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Personuppgiftsbehandlingen for antalsberikningar genomfors redan idag i varierande grad
och ir av avgorande betydelse for stillningstagande att initiera en klinisk studie. Genom
lagiandringen skulle personuppgiftsansvariga och de funktioner som utfor antalsberdkningar
inom hilso- och sjukvarden fa ett tydligt stéd f6r behandlingen av personuppgifter.

Befintlig lagstiftning som reglerar hur data far anviandas for forskning och innovation
tolkas pa olika sitt av olika aktérer. Region Halland stédjer ett fortydligande och ett
gemensamt forhallningssitt kring antalsberakningar.

Av det svenska regelverket framgar redan idag att vardgivaren har ansvar att tilldela
behorigheter och ha rutiner som sikerstiller att personalens behorigheter begrinsas till vad
som ir nodvindigt. Delbetinkandet lyfter fram att det séllan finns rutiner eller riktlinjer for
hur antalsberikningar ska goras och det séllan ir specifika funktioner som tilldelas dessa
uppdrag. Det finns en risk for 6kad administrativ belastning inom hilso- och sjukvarden
dir antalsberakningarna ska genomféras.

Region Halland vill framhalla att de 6kade kraven pa administrativa resurser som ska
verkstilla nya rutiner och riktlinjer for att genomféra antalsberakningarna ar relativt
omfattande. Detta bor vara en viktig del att ta med i delbetinkandet.
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