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Forslag till beslut

1. Styrelsen for Sahlgrenska Universitetssjukhuset antar tjdnsteutlatandet
daterat 2020-12-15 som svar pa remissen avseende SOU 2020:53 -
Personuppgiftsbehandling vid antalsberdkning infor klinisk forskning.

Sammanfattning av arendet

Sahlgrenska Universitetssjukhuset har getts tillfalle att yttra sig om
delbetdankandet Personuppgiftsbehandling vid antalsberdkning infor klinisk
forskning (SOU 2020: 53).

Antalsberdkning gors vid planering av klinisk forskning som en del av
forberedelserna for att undersoka for- och nackdelar med att 1 framtiden
genomfora en studie. Antalsberdkningen gors innan nidgon forskning har
paborjats. I detta tidiga 14ge behdvs en uppfattning om antal mojliga
forskningspersoner, men inte vilka personerna ér och inte heller ndrmare
information om varje individ.

Regeldndringen innebdr sammanfattningsvis ett fortydligande for forskare att
kunna ta del av personuppgifter pé ett tidigt stadium 1 forskningsprocessen och for
vardgivare att utfora sddan personuppgiftsbehandling som ér nodvandig for
antalsberdkningen. Fortydligandet innebér ett tilligg 1 patientdatalagen (2008:355)
om att patientdatalagens tillimpningsomrade d&ven omfattar
personuppgiftsbehandling for att utfora antalsberékningar. Ett viktigt syfte med
regeldndringen dr ocksé att virna integriteten hos dem vars personuppgifter
behandlas 1 samband med antalsberdkning.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset dr positiv till att denna regelédndring foreslas.
Det kommer att underlitta arbetet for forskare, vardpersonal och andra som jobbar
med processer knutna till klinisk forskning. Genom att forbattra forutséattningarna
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for forskning, innovation och konkurrenskraftigt naringsliv finns mojligheter till
bittre hdlsa, utveckling av sjukvarden och tryggat ekonomiskt vélstdnd.

Da det inte har funnits nagot tydligt lagstod for denna behandling har fragan
hanterats utefter tolkning av nuvarande regelverk och detta har sett olika ut i
Sveriges regioner. Det dr viktigt for forskningen att sikerstélla att villkor och
behandling for att ta del av den hédr informationen dr densamma i hela landet och
inte gors beroende av hur olika regioner tolkar patientdatalagstiftningen. Utan
detta foreslagna fortydligande av lagstiftningen befaras att ett antal kliniska
provningar kan hamna i andra ldnder.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset var med och initierade att fa till stdnd denna
lagéndring utifrén en fraga till Datainspektionen for nigra ar sedan om stodet for
forskare att kunna hiimta viktig information i detta tidiga skede. Datainspektionen
skickade i sin tur fragan vidare till KOMET (Kommittén for teknologisk
innovation och etik), som har skrivit delbetinkandet. Darfor kdnns det extra
viktigt for Sahlgrenska Universitetssjukhuset att [dmna sitt remissvar.

Sjukhuset anser att det dr nddvindigt att den foreslagna lagédndringen genomfors
sa att hélso- och sjukvérden kan fortsitta att bedriva kliniska studier pé ett lagligt
och enhetligt sitt.

Finansiering och resurskonsekvenser av beslutet

Sahlgrenska Universitetssjukhuset ser inte att den foreslagna regeldndringen
innebdr 6kade kostnader eller resursbruk for sjukhuset som vardgivare eller for
forskare, d4 samma arbete gors i dag men pa grundval av tolkning av nuvarande
lagtext och verksamhetsrutiner.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset

Ann-Marie Wennberg Caterina Finizia
Sjukhusdirektor FoUUI-direktor

Bilagor som ingar i beslutsunderlaget
e Personuppgiftsbehandling vid antalsberdkning infor klinisk forskning.

Besluten skickas till

e Niringslivsdepartementet, regeringskansliet:
n.remissvar@regeringskansliet, dnr N2020/02388, SOU 2020:53

e n.life.science(@regeringskansliet.se, for kinnedom
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