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En ny lag om forskningsetiska krav pa och
etikprovning av forskning som avser manniskor
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E-hdlsomyndighetens stallningstagande

E-halsomyndigheten har inga synpunkter pa utredningens forslag, men vill
lamna en kommentar.

E-hdlsomyndighetens kommentarer

Med anledning av den kommande EHDS-férordningen och

E- halsomyndighetens remissvar i promemorian Det europeiska
hélsodataomrédet — sekundéranvéndning och ansvarsférdelning’, vill
E-halsomyndigheten lamna féljande kommentar.

Av EHDS framgar det att nationella etiska bestammelser, for det fall sddana
géller, ska beaktas i samband med ansdkan och beviljande av datatillstand.

Den nuvarande svenska, och aven den i denna utredning foreslagna,
lagstiftningen kring etikprovning for forskning pa kansliga personuppgifter
omfattar forskning som utfors i Sverige. EHDS kommer att ge mgjlighet for
utlandska aktorer att ansoka om datatillstand hos behorig myndighet i
Sverige. Det innebar att &ven utlandska aktorer ska kunna beviljas
datatillstdnd och darmed ges tillgang till halsodata for till exempel
forskningsandamal i séakra behandlingsmiljoer i Sverige, avseende forskning
som bedrivs utomlands.

Utredningen med uppdrag att méjliggora en nationell digital infrastruktur for
halsodata? har genom &andring av uppdraget den 3 juli 2024 fatt i uppdrag att
analysera och ta stallning till hur EHDS bestammelser om datatillstand
forhaller sig till nationella bestammelser om etikprovning och om det kravs
anpassningar av nationell ratt, och lamna nddvéandiga forfattningsforslag.
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E-halsomyndigheten vill framféra att nuvarande dversyn av lagstiftning aven
bor omfatta en analys éver om anpassning av nationell ratt kravs med
anledning av den kommande EHDS-férordningen.

| detta arende har generaldirektor Gunilla Nordlof beslutat.

Utredare Evamaria Nerell har varit féredragande. | den slutliga
handlaggningen har ocksa juristerna Maria Wetterdal och Zeinab Fazli,
enhetscheferna Camilla Hallstrom och Cecilia Enstrom Oste samt
avdelningschef Thomas Pettersson Westerberg deltagit.
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