REMISSVAR 13)

Datum Diarienummer

2021-02-10 202004346
Ert diarienummer
N2020/02388

Néringsdepartementet

Remiss av Personuppgiftsbehandling vid
antalsberakning infor klinisk forskning — Delbetankande
fran Komet (SOU 2020:53)

Vinnova vilkomnar de forslag som Komet framstéller i betdnkandet som
avser att stirka Sveriges attraktionskraft for kliniska provningar, i linje med
Life Science-strategins mal 2 "Nyttiggorande av hilso- och varddata for
forskning och innovation”.

Delbetinkandet visar pd att det ibland kan uppsta osékerhet hos vardgivare
om det rittsliga stodet for att under patientdatalagen (2008:355) kunna
tillmotesgd en begiran om antalsberdkning infor forskning, och dérmed 1
forlangningen riskera att negativt paverka ldkemedelsbolags eller
forskningshuvudmans beslut om forlaggning av klinisk provning till Sverige.

Vinnova stéller sig 0vergripande positivt till de lagédndringsforslag (tilldgg 1 1
kap. 3§, nyskapade 2 kap. 4 a§ och 7 kap. 5 a§, referenser i 2 kap. 4 § samt 7
kap. 4 och 6 §§) som presenteras i delbetinkandet géllande
personuppgiftsbehandling vid antalsberdkning (gillande tillagg 1 kap. 1§ se
utvidgad kommentar nedan). Eftersom de foreslagna lagéindringarna inte kan
anses direkt paverka Vinnovas verksamhet och formaga att utfora sina
uppdrag, viljer myndigheten att inte i detalj kommentera dndringsforslagens
legala robusthet.

Utredningen vécker nigra fragor som tas upp nedan.
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Vinnovas stallningstaganden

Avsnitt 5.9. ”Omraden som inte berérs av forslagen”

Utredarna belyser hér att antalsberdkning som baseras pa killor utanfor
hilso- och sjukvarden inte omfattas av forslaget. Utredarna uppger att man
overvégt behovet av att utreda eventuell reglering 1 annan lagstiftning dn
patientdatalagen da “Ett skal for detta skulle kunna vara att regelverken kan
uppfattas som svara att forsta eller efterfélja om det saknas motsvarande,
uttryckliga, bestammelse i annan lagstiftning.”

Varfor delbetéinkandet inte inkluderar denna typ av antalsberdkning
motiveras delvis med att man”...har kommit fram till att det behov som har
patalats for kommittén, och som ar upprinnelsen till detta betankande,
framfor allt ror antalsberakning baserad specifikt pa personuppgifter som
omfattas av patientdatalagen. Dartill har vi haft begransade resurser
vilket varit ett skal till att avgrénsa utredningsarbete och forslag till

det omrade som vi bedomt vara till storst nytta.”

Delbeténkande tar upp att antalsberdkning for forskningsstudier kan antas
komma att utforas baserat pd annan lagstiftning &n patientdatalagen. Vinnova
kan se ett virde 1 en motsvarande oversyn av lagstiftning géllande
antalsberdkning for forskning som baseras pa killor utanfor hélso- och
sjukvérden, for att pa forhand undvika nya tolkningssvarigheter orsakade av
olika grad av precisering i respektive lagstiftningar.

Avsnitt 6. ”’Genomférande av forslagen”

6.2.5 Konsekvenser for personuppgiftsbehandling inom privata vardgivare
som helt saknar koppling till offentligrittslig hédlso- och
sjukvardsverksamhet.

Delbetinkandets forslag till Andring begransas till de vardgivare som kan
anses ha en koppling till offentlig verksamhet (offentligrittslig aktor), medan
vardgivare som helt saknar denna koppling (privatrittslig aktor, t ex
verksamheter inom kosmetisk kirurgi, alternativmedicin, viss
foretagshélsovard) inte kan anses omfattas av nuvarande respektive
foreslagen lagstiftning gillande antalsberdkning infor forskning. Det
resonemang som fors i delbetdnkandet om varfor dessa privatrittsliga aktorer
inte skulle kunna omfattas av regelverket for antalsberékning verkar i
huvudsak baseras pa att det saknas en entydig definition av och en
sammanhéllen forteckning dver dessa vardgivare.

Vinnova skulle se ett virde av en fortsatt utredning som undersoker
forutséttningar och majligheter for att lagstiftningen dven ska omfatta
vardgivare som helt saknar koppling till offentlig verksamhet (privatrittslig
aktor).
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Avsnitt 7. ” Forfatthningskommentar”

I delbetinkandet foreslas under 7.1 Forslag till lag om éndring 1
patientdatalagen (2008:355) ett tilldgg 1 kap. 1§ patientdatalagen ”lagen ska
tillampas vid vardgivares behandling av personuppgifter inom halso- och
sjukvarden och for antalsberékning”.

Vinnova anser att det ar oklart hur det foreslagna tillagget i
tillimpningsomradet 1 kap. 1§ patientdatalagen skulle bidra till 6kad
tydlighet for vardgivare, nir andra aspekter av patientdataanvindning enbart
tas upp under respektive 2 kap. 4§ och 5§, 3 kap. 2§, och 7 kap. 5§.

Vinnova anser att det foreslagna tilldgget i 1 kap. 3§ patientdatalagen
”Definitioner” borde kunna kvarsta dven i det fall foreslagen &dndring 1 1 kap.
1§ patientdatalagen inte genomfors.

I detta drende har generaldirektér Darja Isaksson beslutat. Handlaggare
Jesper Orhammar har varit féredragande. I den slutliga handlédggningen har
avdelningschef Lars Hammarstrom deltagit.

Darja Isaksson
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