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Yttrande 6ver Remiss av Personuppgiftsbehandling vid
antalsberédkning infor klinisk forskning - Delbetdnkande fran
KOMET (SOU 2020 53)

Region Ostergétland har beretts mojlighet att yttra sig &ver remissen
Personuppgiftsbehandling vid antalsberékning infor klinisk forskning -
Delbetdnkande fran KOMET™.

Sammanfattningsvis instimmer Region Ostergétland i delbetinkandets
forslag om att antalsberdkning faststills i lag som ett tillatet indamal for
personuppgiftsbehandling.

Generella kommentarer

Att forbéttra tydligheten kring réttsldget behovs dven pa andra omraden &n
antalsberdkning men det kan inte nog understrykas hur vilkommet forslaget
ar och Region Ostergdtland anser att det kan bidra till bittre forutséttningar
for att bedriva klinisk forskning i Sverige. Delbetdnkandet #r vilskrivet och
grundligt och 6verlag mycket informativt och forklarande.

Eftersom antalsberdkning behover ske innan ansékan om etisk prévning gors
och det rdder osdkerhet om huruvida det finns rittsligt stéd gor detta att
enskilda individer behdver ta beslut utan att klara riktlinjer finns, vilket
forslaget tacksamt skulle avhjilpa.

Region Ostergétland dnskar att den upplysningsbestimmelse som foreslas
inforas for att kunna ge nirmare foreskrifter infors och att sddana foreskrifter
arbetas fram skyndsamt dé behov sannolikt kommer att finnas.

Det finns dock dven en viss osidkerhet ur ett dataskyddsperspektiv i att den
lagéndring som foreslés &r att "Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer kan med st6d av 8 kap 7 § regeringsformen meddela
foreskrifter om hur sddan personuppgiftsbehandling som avses i forsta
stycket ska utforas for att skydda de registrerades personliga integritet.”
Detta gor att man idag inte kan forutséiga exakt vad dessa foreskrifter blir och
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vilken konsekvens dessa, om nagon, kan ténkas ha nir det giller skydd av
personuppgifter och den personliga integriteten.

Konsekvenser av forslaget
Angdende forslagets konsekvenser hiller Region Ostergdtland med om att
det priméra syftet att undanrdja den réttsliga osidkerhet som kan anses
foreligga skulle infrias. Darmed skulle ansvariga chefer samt de medarbetare
som utfor arbetsuppgiften kunna utfora uppgiften pa ett sikrare och sannolikt
mer positivt sétt utan rddsla for negativa konsekvenser for savil
organisationen, patienten och den egna personen.

Betriffande de ekonomiska konsekvenserna anser Region Ostergétland att
det snarare kan innebéra positiva effekter av ett inforande da ett tydligare
rittslédge skulle innebdra att Region Ostergétland kan skapa rutiner och
processbeskrivningar for aktiviteten samt ta fram sérskilda behérigheter till
de system som innehdller de uppgifter som behdvs for antalsberikning. Detta
torde innebéra en effektivisering av resursatgangen for framfor allt de
stodpersoner som idag arbetar med att i varje unikt fall bedéma om och hur
en antalsberdkning skulle kunna géras.

Kommentar till innehallet i betiinkandet
En onskan finns frén Region Ostergétlands sida om att redan i
sammanfattningen under “Etiska aspekter” och i avsnittet “Bakgrund”
tydligare ndmna de fyra etiska principerna, och ocksa i detta sammanhang
hur den utan tvivel nédvindiga lagen om dataskydd och integritet utmanar
védrnandet om Gora-gott-principen.

Sid 51, sista stycket:

”Vardgivaren och regionen har ett intresse av att i ett senare skede fa
mdjlighet att delta i forskning och ddrmed ta del av kunskapsuppbyggnad
inom ett omrade som &r relevant. Relevansen foljer av att det omrade déar
underlag for antalsberdkning efterfragas ér ett omrade dir man bedriver
verksamhet och har ansvar for patienter. Det finns ocksa ett virde av att ha
goda forutséttningar att handla pé ett korrekt sitt.”

Region Ostergdtland foreslar att formuleringen “intresse av” stirks eftersom
regioner har ett uttalat uppdrag att forska.

Sammantaget
Sammantaget rekommenderar Region Ostergdtland att forfattningsforslaget
skyndsamt trader i kraft och att den upplysningsbestimmelse som foreslas
infors sd att man inom en snar framtid kan arbeta vidare med dessa
foreskrifter.
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