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Regionstyrelsen

Yttrande over delbetinkandet
Personuppgiftsbehandling vid antalsberikning infor
klinisk forskning (SOU 2020:53)

Arendebeskrivning

Niringsdepartementet har genom remiss bjudit in Region Stockholm att
yttra sig over delbetankandet Personuppgiftsbehandling vid
antalsberikning infor klinisk forskning (SOU 2020:53).

Beslutsunderlag

Regiondirektorens tjansteutlatande

Sammanfattning av delbetankandet Personuppgiftsbehandling vid
antalsberidkning infor klinisk forskning (SOU 2020:53)

Stockholms lidns sjukvardsomréades yttrande den 19 november 2020

Forslag till beslut
Regionradsberedningen foreslar att regionstyrelsen beslutar foljande.

Regiondirektorens tjdnsteutlatande utgor Region Stockholms
yttrande till Naringsdepartementet 6ver delbetankandet
Personuppgiftsbehandling vid antalsberdkning infor klinisk forskning
SOU 2020:53).

Regionledningskontorets forslag och motivering

Sammanfattning

Kommittén for teknologisk innovation och etik (KOMET) har i uppdrag att
bisté regeringen i arbetet med att identifiera policyutmaningar, bidra till att
minska osdkerheten kring gillande regler och paskynda policyutvecklingen
kopplad till den fjarde industriella revolutionens teknologier. I uppdraget
ingar ocksa att gora analyser av eventuella hinder i form av lagstiftning och
kartlagga behov av erforderlig anpassning av regelverk. Forslagen i
KOMET:s delbetdnkande syftar till att undanroja den osdkerhet som kan
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anses foreligga om det rittsliga stodet for personuppgiftsbehandling vid
antalsberdkning inf6r klinisk forskning.

Region Stockholm tillstyrker forslaget att det i patientdatalagen (2008:35)
infors nya bestammelser som tillater att personuppgifter behandlas for att
berdkna hur manga personer som genom att uppfylla i forvag uppstillda
kriterier kan ingd i en studie inom klinisk forskning.

Bakgrund

Antalsberikning gors i samband med planering av klinisk forskning.
Antalsberakningen gors innan forskningen paborjas for att fa en
uppfattning om hur ménga majliga forskningspersoner som finns. For att
kunna gora antalsberdkning behovs behandling av personuppgifter som
ofta ror en persons hilsa. Enligt EU:s dataskyddsforordning betraktas det
som kénsliga personuppgifter. For narvarande rader osakerhet kring om
det finns rattsligt stod for den personuppgiftsbehandling som sker i
samband med antalsberdkningar ndgot som lyfts fram bland annat av
Vetenskapsradet och i regeringens life science strategi.

Forslaget i delbetdnkandet innebar att det i patientdatalagen (2008:35)
infors nya bestammelser som tillater att personuppgifter behandlas for att
berakna hur manga personer, som genom att uppfylla i forvag uppstillda
kriterier, kan inga i en studie inom klinisk forskning. I fortydligande syfte
foreslas ett tilldgg i patientdatalagens tillaimpningsparagraf, att
tillampningsomréadet omfattar ocksa personuppgiftsbehandling for att
utfora sddana antalsberakningar, samt ett tilligg i lagens bestimmelse med
vissa definitioner av uttryck som anvands i lagen. Vidare foreslas en
upplysningsbestammelse om att regeringen eller den myndighet regeringen
bestammer kan meddela nirmare foreskrifter om hur
personuppgiftsbehandlingen for detta andamal ska utforas.

Arendet har remitterats till Stockholms liins sjukvardsomrade samt
Karolinska Universitetssjukhuset. Karolinska Universitetssjukhuset har inte
inkommit med nagot yttrande.

Overvdganden

Region Stockholms yttrande till Ndaringsdepartementet over
delbetdnkandet Personuppgiftsbehandling vid antalsberdkning infor
klinisk forskning SOU 2020:53)

Region Stockholm tillstyrker forslaget att det i patientdatalagen (2008:355)
infors nya bestimmelser som tillater att personuppgifter behandlas for att
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berdkna hur ménga personer som, genom att uppfylla pa forvag uppstillda
kriterier, kan inga i en studie inom klinisk forskning. Region Stockholm
anser att lagforslaget medfor en 6nskvard tydlighet.

Utredningen har valt att definiera klinisk forskning som “forskning som
forutsatter vardens strukturer och resurser, utgar fran de behov som finns i
hélso- och sjukvirden och forvintas leda till patient- och samhallsnytta”. I
och med anvandningen av den definitionen blir det oklart om
registerforskning som endast innefattar datauttag fran hilso- och
sjukvarden kan definieras som klinisk forskning. Region Stockholm ber
darfor om ett fortydligande av detta i det fortsatta lagstiftningsarbetet.
Region Stockholm betonar vikten av att registerforskning omfattas av
definitionen av klinisk forskning.

Region Stockholm ifragasatter utredningens slutsats att privatfinansierad
vard inte ar ett allméint intresse enligt dataskyddsforordningen. Detta skulle
till exempel omgjliggora antalsberdkning for forskning inom till exempel
foretagshalsovard, vilket vore olyckligt.

Betdnkandet ar en del av ett arbete for att forbattra forutsattningarna for
forskning, innovation och konkurrenskraftigt naringsliv, ndgot som ligger
vil i linje med Region Stockholms mal att inom fem ar vara en av Europas
ledande forskningsregioner inom forskning som syftar till battre hilsa.
Avslutningsvis ar det angelaget att KOMET i sitt fortsatta arbete tar ett
samlat grepp om fragorna som ror hanteringen av héalsodata i relation till
forskning och den accelererande teknikutvecklingen.

Ekonomiska konsekvenser

I enlighet med hailso- och sjukvardslagen ska regioner medverka vid
finansiering, planering och genomforande av kliniskt forskningsarbete pa
halso- och sjukvardens omréade. Inom Region Stockholm tas det redan i dag
fram underlag infor antalsberikning och forslagen bedoms darfor inte leda
till 6kad resursatgang.

Carina Lundberg Uudelepp

Regiondirektor
Clara Hellner
Forsknings- och
innovationsdirektor
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Beslutsexpediering:

Akt

Regionledningskontoret FoUUI
Karolinska Universitetssjukhuset
Stockholms ldns sjukvardsomrade
Niringsdepartementet

Godkéa&nd av Carina Lundberg Uudelepp, 2020-12-02
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