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Sammanfattning

En remiss har inkommit fran Naringsdepartementet med rubriken
Personuppgiftsbehandling vid antalsberakning infor klinisk forskning —
Delbetdnkande fran Komet (SOU 2020:53) och Region Vasterbotten har fatt
mojlighet att svara. Betdnkandet innehaller en beskrivning och analys av de
rattsliga forutsattningarna for en vardgivare att utféra sadan
personuppgiftsbehandling vilken ar nodvandig for den antalsberdkning som
behdvs infor beslut om att inleda en studie inom klinisk forskning.

Region Vasterbotten valkomnar utredningen och staller sig positiv till de
forslag som lagts fram i utredningen/betdankandet.

Region Véasterbotten delar behovet av att tydliggora de legala
forutsattningarna for antalsberdkning och delar bedémningen att en
nyttobetonad I6sning behdver kommer till stand for att framja fler och battre
kliniska studier i svensk sjukvard, en uttalad malbild i den svenska life-science
strategin.

Region Vasterbotten onskar att fragan om frihetsférordningen tydliggors i
kommande utredning samt hur Lag (2018:218) med kompletterande
bestammelser till EU:s dataskyddsforordning samt bestammelserna i artikel
86 dataskyddsforordningen, skal 7 skall ses tillsammans med forslaget.

Forslag till beslut

Arbetsutskottet foreslar att halso- och sjukvardsnamnden beslutar
Yttrande avges enligt upprattat forslag.

Beslut

Arbetsutskottet foreslar att halso- och sjukvardsnamnden beslutar
Yttrande avges enligt upprattat forslag.

Beslutsunderlag

e Remiss av Personuppgiftsbehandling vid antalsberakning infor klinisk forskning
- Delbetankande fran Komet

e Remisssvar Personuppgiftsbehandling vid antalsberakning infor klinisk
forskning (2020_53)(404563) (0)_ARA
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