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Tandvards- och lakemedelsférméansverket (TLV) har beretts mojlighet att lamna synpunkter
pa remiss “Personuppgiftsbehandling vid antalsberikning infor klinisk forskning”. TLV har
fokuserat pa de konsekvenser for berorda parter som foreslagna forandringar kan medfora
och verket onskar framfora foljande synpunkter:

Nyttiggorandet av halso- och sjukvardsdata for forskning och innovation, samt en
ansvarsfull, siker och etisk policyutveckling ar tva prioriterade omraden i regeringens
strategi for life science. Personuppgiftsbehandling som utfors inom hilso- och sjukvarden vid
antalsberakningar infor klinisk forskning ar ett av de omraden dar befintlig lagstiftning, som
reglerar hur data far anvindas for forskning och innovation, tolkas pa olika sétt av olika
aktorer. Att lagstiftningen tolkas pé olika satt kan bero pa att kunskapsnivan hos aktérerna
varierar, menar regeringen, men ocksa pa att det faktiskt finns oklarheter och hinder som
kan behova fortydligas eller adresseras.

TLV instammer i bedomningen att det kan vara utmanande att gora antalsberakningar for
kliniska provningar och att det ytterligare forsvaras om regionerna gor olika tolkningar av om
antalsberidkningar kan utféras inom ramen for rddande patientdatalag. TLV instimmer i att
inforandet av nya bestimmelser i patientdatalagen (2008:355) som tillater att
personuppgifter behandlas for att berdkna hur ménga personer som, genom att uppfylla pa
forvag uppstallda kriterier, kan inga i en studie inom klinisk forskning skulle 6ka tydligheten
gentemot hilso- och sjukvarden. Darmed skulle risken minska for att regionerna gor olika
tolkningar. En risk med att specificera vilken typ av statistik som personuppgifter far
anvandas till ar dock att det i forlangningen kan leda till ytterligare osakerheter om huruvida
uppgifterna far anviandas for framstillande av statistik som inte specificeras i férordningen.
Detta kan snarare leda till en inskrankning i att anvanda denna typ av datakallor for andra
andamal, till exempel f6r uppfoljning av lakemedel och deras effekter. Det skulle snarare
motverka regeringens strategi for att Sverige ska bli ett foregdngsland inom Life Science dar
tillgangliga data nyttjas fullt ut.
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Ett alternativ till forandring i lagstiftning kan vara att 6verviga att halso- och sjukvarden via
exempelvis SKR tar fram informationsmaterial om att uppgifterna far anvandas for
framtagande av antalsberdkningar da det faller inom kategorin statistik.

Genom att i Patientregistret 6ka tackningsgraden av uppgifter om administrerade likemedel
i slutenvarden och den specialiserade 6ppenvarden skulle statistik fran hilsodataregister i
storre utrackning kunna anviandas for att snabbt fa en uppskattning om det ar relevant att ga
vidare med antalsberakningar. En sddan mojlighet skulle sannolikt medfora att de
forfragningar halso- och sjukvarden far om antalsberdkningar infor klinisk forskning blir mer
relevanta givet radande patientunderlag som finns for kliniska studier.

Med hénsyn till ovanstdende ser TLV att det dr 6nskvért att i forsta hand informera
regionerna om att det finns rattsligt stod for personuppgiftsbehandling vid antalsberdkning
infor klinisk forskning.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektoren Agneta Karlsson. Foredragande har

varit senior uppfoljningskoordinator Sofie Gustafsson.
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