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Remisssvar, Personuppgiftsbehandling vid antalsberakning infor klinisk
forskning (2020:53)

Betdnkandet innehaller en beskrivning och analys av de rattsliga foérutsattningarna
for en vardgivare att utféra sadan personuppgiftsbehandling vilken ar nédvandig for
den antalsberdkning som behdévs infor beslut om att inleda en studie inom klinisk
forskning. Antalsberdkning gors vid planering av klinisk forskning som en del av
forberedelserna for att undersoka mojligheten att genomféra en studie, tex. att det
finns tillrackligt med patienter med en viss diagnos for att resultat av en studie skall
kunna na statistisk signifikans/power. Antalsberakningen gors innan nagon
forskning har pabérjats, dvs. ofta innan etisk godkdnnande och anslag for
forskningsstudien finns tillgangligt. | detta tidiga skede behovs korrekt information
om antal majliga forskningspersoner, men inte vilka specifika personerna ar och
inte heller ndrmare information om varje individ. Betdnkandet innehaller forslag om
ett tillagg i patientdatalagen (2008:355) att tillampningsomradet omfattar ocksa
personuppgiftsbehandling for att utféra antalsberakningar.

Region Vasterbotten lamnar féljande synpunkter pa utredningen.

Region Viasterbotten valkomnar denna utredning/betankande och stéller sig positiv
till det forslag som lagts fram. Region Véasterbotten har ocksa varit delaktiga i ett
initiativ till denna utredning — ett inspel fran Vetenskapsradet nationella natverk for
jurister (Kliniska Studier Sverige).

Region Vasterbotten delar behovet av att tydliggora de legala forutsattningarna for
antalsberdkning och delar beddmningen att en nyttobetonad 16sning behéver
kommer till stand for att framja fler och battre kliniska studier i svensk sjukvard, en
uttalad malbild i den svenska life-science strategin.

Det rader idag osakerhet kring huruvida det finns rattsligt stod for den
personuppgiftsbehandling som sker vid antalsberdkning. Detta medfor att
exempelvis sjukvardshuvudman gor olika vilket forsvarar, ibland forhindrar studier i
nationell samverkan. Kliniska studier ar avgérande for utveckling av svenska hélso-
och sjukvard och studier i samverkan mellan flera regioner/sjukvardshuvudman ar
ofta efterstréavansvart for att na tillrackligt manga patienter/personer resp. bidra till
jamlik vard och jamlika maéjligheter for patienter/medborgare att delta i kliniska
studier.
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Region Vasterbotten 6nskar att fragan om férhallandet till regionernas skyldigheter
enligt 2 kap Tryckfrihetsforordningen tydliggdrs i kommande utredning samt hur 7 §
Lag (2018:218) med kompletterande bestammelser till EU:s dataskyddsforordning
samt bestammelserna i artikel 86 dataskyddsforordningen, skal 7 skall ses
tillsammans med forslaget.

Region Vasterbotten beddmer inte att forslaget skulle komma att generera nagra
Okade kostnader for sjukvarden, bara tydliggora ett forfarande som efterfragas och
delvis gors redan idag, men nu pa tydligare laglig grund.

2(2)



	Region Västerbotten önskar att frågan om förhållandet till regionernas skyldigheter enligt 2 kap Tryckfrihetsförordningen tydliggörs i kommande utredning samt hur 7 § Lag (2018:218) med kompletterande bestämmelser till EU:s dataskyddsförordning samt bestämmelserna i artikel 86 dataskyddsförordningen, skäl 7 skall ses tillsammans med förslaget.

