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Delbetiankande fran KOMET (SOU 2020:53)

Regionstyrelsen ér positiv till att denna regeldandring foreslas. Det kommer att
underldtta arbetet for forskare, vardpersonal och andra som jobbar med processer
knutna till klinisk forskning. Genom att forbéttra forutséttningarna for forskning,
innovation och konkurrenskraftigt naringsliv finns mojligheter till béttre hélsa,
utveckling av sjukvarden och tryggat ekonomiskt vilsténd.

Da det inte har funnits nagot tydligt lagstdd 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 héir 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 1 andra ldnder.

Sahlgrenska Universitetssjukhuset som dr en del av Vistra Gotalandsregionen
med och initierade att fa till stand denna lagéindring utifrén en fraga till
Datainspektionen for nagra &r sedan om stodet for forskare att kunna hiamta viktig
information i detta tidiga skede. Datainspektionen skickade i sin tur frigan vidare
till KOMET (Kommittén for teknologisk innovation och etik), som har skrivit
delbetdankandet.

Regionstyrelsen anser att det 4r nodvéndigt att den foreslagna lagéindringen
genomfors sd att hdlso- och sjukvérden kan fortsétta att bedriva kliniska studier péa
ett lagligt och enhetligt sitt.
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