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Regionstyrelsen

Yttrande over delbetinkandet
Personuppgiftsbehandling vid antalsberikning infor
klinisk forskning (SOU 2020:53)

Foredragande regionrad: Irene Svenonius

Arendebeskrivning

Niringsdepartementet har genom remiss bjudit in Region Stockholm att
yttra sig over delbetinkandet Personuppgiftsbehandling vid
antalsberdkning infor klinisk forskning (SOU 2020:53).

Forslag till beslut
Regionradsberedningen foreslar att regionstyrelsen beslutar f6ljande.

Regiondirektorens tjansteutldtande utgor Region Stockholms
yttrande till Naringsdepartementet 6ver delbetankandet
Personuppgiftsbehandling vid antalsberikning infor klinisk forskning
SOU 2020:53).

Regionradsberedningens motivering

Region Stockholm ska bli en av varldens fem framsta regioner for forskning
inom Life Science. For att uppfylla detta mal behover forutsattningarna for
forskning, innovation och konkurrenskraftigt naringsliv starkas.
Delbetdnkandet Personuppgiftsbehandling vid antalsberidkning infor
Kklinisk forskning bidrar till forbattrade mojligheter for forskningen.

En grundlaggande del i att nd regionens mal ar att 6ka antalet kliniska
provningar i lanet. Idag rader dock viss osdkerhet kring det rattsliga stodet
for den personuppgiftsbehandling som sker i samband med
antalsberidkningar infor klinisk forskning, da den enligt EU:s
dataskyddsforordning hanterar kinsliga personuppgifter. Givet detta
vialkomnar och tillstyrker regionrddsberedningen forslaget att det i
patientdatalagen (2008:355) infors nya bestimmelser som tillater att
personuppgifter behandlas for att berakna hur ménga personer som, genom
att uppfylla pa forvag uppstillda kriterier, kan inga i en studie inom klinisk
forskning. Region Stockholm anser att lagforslaget medfor en 6nskvard
tydlighet.

Utredningen har valt att definiera klinisk forskning som “forskning som
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forutsatter vardens strukturer och resurser, utgar fran de behov som finns i
hilso- och sjukvarden och forvintas leda till patient- och samhéallsnytta”.
Regiondirektoren papekar i tjinsteutlatandet att det i och med
anvandningen av den definitionen blir oklart om

registerforskning som endast innefattar datauttag fran hilso- och
sjukvarden kan definieras som klinisk forskning. Region Stockholm ber
darfor om ett fortydligande av detta i det fortsatta lagstiftningsarbetet.
Regionradsberedningen instimmer med regiondirektoren om vikten av att
registerforskning omfattas av definitionen av klinisk forskning.

I likhet med regiondirektoren ifragasatter ocksa regionradsberedningen
utredningens slutsats att privatfinansierad vard inte dr ett allmént intresse
enligt dataskyddsforordningen. Detta skulle till exempel omojliggora
antalsberdkning for forskning inom till exempel foretagshilsovard, vilket
vore olyckligt.

Regionradsberedningen tillstyrker darmed att regiondirektorens
tjansteutldtande utgor regionens remissvar pa delbetankande SOU
2020:53.

Beslutsunderlag

Regiondirektorens tjansteutlatande

Sammanfattning av delbetinkandet Personuppgiftsbehandling vid
antalsberidkning infor klinisk forskning (SOU 2020:53)

Stockholms lans sjukvardsomrades yttrande den 19 november 2020

Irene Svenonius
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Regionstyrelsen

Yttrande over delbetinkandet
Personuppgiftsbehandling vid antalsberikning infor
klinisk forskning (SOU 2020:53)

Arendebeskrivning

Naringsdepartementet har genom remiss bjudit in Region Stockholm att
yttra sig over delbetankandet Personuppgiftsbehandling vid
antalsberdkning infor klinisk forskning (SOU 2020:53).

Beslutsunderlag

Regiondirektorens tjansteutlatande

Sammanfattning av delbetdnkandet Personuppgiftsbehandling vid
antalsberdkning infor klinisk forskning (SOU 2020:53)

Stockholms lians sjukvardsomrades yttrande den 19 november 2020

Forslag till beslut
Regionradsberedningen foreslar att regionstyrelsen beslutar féljande.

Regiondirektorens tjansteutlatande utgor Region Stockholms
yttrande till Naringsdepartementet 6ver delbetiankandet
Personuppgiftsbehandling vid antalsberakning infor klinisk forskning
SOU 2020:53).

Regionledningskontorets forslag och motivering

Sammanfattning

Kommittén for teknologisk innovation och etik (KOMET) har i uppdrag att
bista regeringen i arbetet med att identifiera policyutmaningar, bidra till att
minska osdkerheten kring gillande regler och paskynda policyutvecklingen
kopplad till den fjarde industriella revolutionens teknologier. I uppdraget
ingar ocksa att gora analyser av eventuella hinder i form av lagstiftning och
kartldgga behov av erforderlig anpassning av regelverk. Forslagen i
KOMET:s delbetiankande syftar till att undanroja den osdkerhet som kan
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anses foreligga om det rittsliga stodet for personuppgiftsbehandling vid
antalsberdkning infor klinisk forskning.

Region Stockholm tillstyrker forslaget att det i patientdatalagen (2008:35)
infors nya bestimmelser som tillater att personuppgifter behandlas for att
berdkna hur manga personer som genom att uppfylla i forvag uppstillda
kriterier kan ingd i en studie inom klinisk forskning.

Bakgrund

Antalsberikning gors i samband med planering av klinisk forskning.
Antalsberdkningen gors innan forskningen paborjas for att fa en
uppfattning om hur ménga méjliga forskningspersoner som finns. For att
kunna gora antalsberdkning behovs behandling av personuppgifter som
ofta ror en persons hilsa. Enligt EU:s dataskyddsforordning betraktas det
som kinsliga personuppgifter. For narvarande rader osidkerhet kring om
det finns rattsligt stod for den personuppgiftsbehandling som sker i
samband med antalsberikningar ndgot som lyfts fram bland annat av
Vetenskapsradet och i regeringens life science strategi.

Forslaget i delbetdnkandet innebar att det i patientdatalagen (2008:35)
infors nya bestimmelser som tillater att personuppgifter behandlas for att
berdkna hur ménga personer, som genom att uppfylla i forvag uppstillda
kriterier, kan inga i en studie inom klinisk forskning. I fortydligande syfte
foreslas ett tillagg i patientdatalagens tillampningsparagraf, att
tillampningsomradet omfattar ocksa personuppgiftsbehandling for att
utfora sddana antalsberdkningar, samt ett tilligg i lagens bestimmelse med
vissa definitioner av uttryck som anvénds i lagen. Vidare foreslas en
upplysningsbestaimmelse om att regeringen eller den myndighet regeringen
bestammer kan meddela narmare foreskrifter om hur
personuppgiftsbehandlingen for detta andamal ska utforas.

Arendet har remitterats till Stockholms lins sjukvirdsomrade samt
Karolinska Universitetssjukhuset. Karolinska Universitetssjukhuset har inte
inkommit med négot yttrande.

Overvdganden

Region Stockholms yttrande till Naringsdepartementet over
delbetdnkandet Personuppgiftsbehandling vid antalsberdkning infor
klinisk forskning SOU 2020:53)

Region Stockholm tillstyrker forslaget att det i patientdatalagen (2008:355)
infors nya bestimmelser som tillater att personuppgifter behandlas for att
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berdkna hur méanga personer som, genom att uppfylla pa forviag uppstallda
kriterier, kan inga i en studie inom klinisk forskning. Region Stockholm
anser att lagforslaget medfor en onskviard tydlighet.

Utredningen har valt att definiera klinisk forskning som "forskning som
forutsatter vardens strukturer och resurser, utgar fran de behov som finns i
hilso- och sjukvarden och forvantas leda till patient- och samhallsnytta”. I
och med anvandningen av den definitionen blir det oklart om
registerforskning som endast innefattar datauttag fran hilso- och
sjukvarden kan definieras som klinisk forskning. Region Stockholm ber
darfor om ett fortydligande av detta i det fortsatta lagstiftningsarbetet.
Region Stockholm betonar vikten av att registerforskning omfattas av
definitionen av klinisk forskning.

Region Stockholm ifradgasitter utredningens slutsats att privatfinansierad
vard inte ar ett allméant intresse enligt dataskyddsforordningen. Detta skulle
till exempel omgjliggora antalsberdkning for forskning inom till exempel
foretagshéalsovard, vilket vore olyckligt.

Betdnkandet dr en del av ett arbete for att forbattra forutsattningarna for
forskning, innovation och konkurrenskraftigt naringsliv, ndgot som ligger
val i linje med Region Stockholms mal att inom fem ar vara en av Europas
ledande forskningsregioner inom forskning som syftar till battre hilsa.
Avslutningsvis ar det angelaget att KOMET i sitt fortsatta arbete tar ett
samlat grepp om fragorna som ror hanteringen av hilsodata i relation till
forskning och den accelererande teknikutvecklingen.

Ekonomiska konsekvenser

I enlighet med hilso- och sjukvardslagen ska regioner medverka vid
finansiering, planering och genomférande av kliniskt forskningsarbete pa
hélso- och sjukvirdens omrade. Inom Region Stockholm tas det redan i dag
fram underlag infor antalsberakning och forslagen bedoms darfor inte leda
till 6kad resurséatgang.

Carina Lundberg Uudelepp

Regiondirektor
Clara Hellner
Forsknings- och
innovationsdirektor
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Beslutsexpediering:

Akt

Regionledningskontoret FoUUI
Karolinska Universitetssjukhuset
Stockholms ldns sjukvardsomrade
Niringsdepartementet

Godkand av Carina Lundberg Uudelepp, 2020-12-02
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Sammanfattning

Kommitténs uppdrag och utgangspunkter for férslagen

Kommittén for teknologisk innovation och etik arbetar med att skapa
goda férutsittningar f6r innovation och konkurrenskraft, samtidigt
som utveckling och spridning av ny teknik ska ske tryggt, sikert och
med ett lingsiktigt samhillsperspektiv. Kommittén ska beakta prio-
riteringar och resultat frén regeringens samverkansprogram, sisom
Hilsa och life science, och bland annat ta sektorsévergripande och
policyutvecklande initiativ kopplade till precisionsmedicin.

Betinkandet innehéller en beskrivning och analys av de rittsliga
forutsittningarna for en vardgivare att utfora sddan personuppgifts-
behandling vilken ir nédvindig fér den antalsberikning' som behévs
infér beslut om att inleda en studie inom klinisk forskning. Syftet
med véra 6verviganden och forslag dr att bidra till 6kad tydlighet, att
underlitta f6r de aktdrer som planerar klinisk forskning och att f6r-
stirka rittssikerheten genom att sikerstilla lika villkor 1 hela landet.
Ytterligare ett viktigt syfte dr att virna integriteten hos dem vars per-
sonuppgifter behandlas i samband med antalsberikning.

I ett storre perspektiv utgor betinkandets forslag en del av
utvecklingen av Sverige som stark kunskapsnation inom life science-
omrddet. Genom att forbittra férutsittningarna f6r forskning, inno-
vation och konkurrenskraftigt niringsliv finns méjligheter till bittre
hilsa, utveckling av sjukvdrden och tryggat ekonomiskt vilstdnd.
Tydlighet om rittsliget kan bidra till de férberedelser som krivs fér
klinisk forskning som 1 forlingningen bygger upp kunskap till st6d
for diagnostik, behandling, mojlighet att férebygga sjukdom och till

rehabilitering f6r minniskor sdvil i Sverige som internationellt.

! Med antalsberikning avses i detta betinkande sidan behandling av personuppgifter som gérs
pa forfrdgan for att berdkna hur minga personer som uppfyller p f6rvig uppstillda kriterier
och dirmed kan komma att ingd i forskning inom hilso- och sjukvirden.
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Om antalsberakning

Antalsberikning gors vid planering av klinisk forskning som en del
av forberedelserna for att undersoéka for- och nackdelar med att i
framtiden genomféra en studie. Antalsberikningen gérs innan ndgon
forskning har pdborjats. I detta tidiga lige behovs en uppfattning om
antal mojliga forskningspersoner, men inte vilka personerna ir och
inte heller nirmare information om varje individ.

For att kunna gora antalsberikning behdvs behandling av person-
uppgifter som ofta ror en persons hilsa, nigot som enligt EU:s data-
skyddsforordning (EU 2016/679) betraktas som kinsliga personupp-
gifter. I en virdgivares verksamhet kan dessa uppgifter till exempel
finnas i patientjournaler eller 1 kvalitetsregister.

Bland de som har behov av antalsberikning finns universitet och
hogskolor, andra myndigheter, kommuner och regioner samt fére-
tag, sirskilt de som ir inriktade pd likemedel och medicinsk teknik.
Det har inte varit méjligt att {4 fram exakt uppgift 6ver hur minga
antalsberikningar som gors, bland annat eftersom det saknas sam-
manhillen statistik och for att f6rfrigningar om kliniska studier gors
pd minga olika sitt.

Det finns problem med den nuvarande ordningen, eftersom det
rider osikerhet om huruvida det finns rittsligt stod for den person-
uppgiftsbehandling som sker vid antalsberikning. Detta har bland
annat lyfts 1 regeringens strategi for life science och hilsa samt av
Vetenskapsrddet. Kontakter under utredningstiden ger vid handen
att regioner och virdgivare hanterar férfrigningar om, och utférande
av, antalsberikning p4 lite olika sitt.

Etiska aspekter

Flera intressenter berdrs av personuppgiftsbehandling vid antals-
berikning. Omsesidig forstielse kan skapas genom att involvera
intressenterna i processen med att utarbeta ett forslag till indrat regel-
verk for antalsberikning och d& vara noga med att s§ minga roster
som mojligt kommer till tals och att olika perspektiv belyses. Dess-
utom behdvs ett gott informations- och kommunikationsarbete vid
en eventuell férindring av gillande regler om personuppgifts-
behandling inom hilso- och sjukvirden.

10
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En rad olika virden f6r olika intressenter behéver beaktas. Ett av
de mest uppenbara ir att virna integriteten hos den vars person-
uppgifter behandlas. Andra virden ir autonomi och minniskovirde.
Ytterligare en aspekt ir ett intresse for den enskilde patienten att
bidra till ny kunskap som kan bli till gagn fér egen eller andra min-
niskors hilsa.

For forskningshuvudmannen finns virdet av att i ett tidigt skede
kunna gora en rimlig bedémning av férutsittningarna for att starta
ett projekt, sd att inte alltfor mycket resurser liggs pd en idé som sedan
inte kan genomforas. Vardgivaren och regionen har ett intresse av att
ta del av kunskapsuppbyggnad. Slutligen finns ett virde av likabehand-
ling och rittvisa, till exempel avseende méjligheten att 1 ett senare
skede delta 1 forskning samt att behandling av personuppgifter gors
pa lika sitt 1 hela landet.

Vimenar att det finns en etisk aspekt av en tydligare rittslig grund
for behandling av kinsliga personuppgifter. For att undvika en glid-
ning 1 anvindandet av antalsberikning som indamadl ir det viktigt
med en tydlig definition av vad dindamélet antalsberikning omfattar.

Rattslig reglering av antalsberdkning

Dataskyddsférordningen, som ir direkt tillimplig i Sverige, utgér
grunden f6r den generella personuppgiftsbehandlingen inom Euro-
peiska unionen.

Den behandling av kinsliga personuppgifter som sker vid antals-
berikning ir av administrativ art och utgdér en efterkommande
anvindning av uppgifter som hirrér frin den individinriktade verk-
samheten 1 hilso- och sjukvirden (benimns ibland utsékning). Den
sker pd férfrigan av forskningshuvudmin. Syftet dr, som nimnts, att
fd fram en bild av storleken p& underlaget for en eventuell framtida
forskningsstudie inom hilso- och sjukvirden.

Vibedomer att personuppgiftsbehandlingen kan stdjas pa ritts-
liga grunder 1 dataskyddsfoérordningen och att det finns tillimpliga
undantag frin férbudet mot att behandla sddana kinsliga uppgifter
som det dr friga om vid antalsberikning. Det finns behov av och det
finns, enligt férordningen, forutsittningar f6r att i nationell lagstift-
ning inféra kompletterande bestimmelser om bland annat indamals-
bestimning fér behandlingen.

11
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Forslag om att antalsberdakning faststalls i lag som ett
tillatet andamal for personuppgiftsbehandling

Vi foresldr att det 1 patientdatalagen (2008:355) inférs nya bestim-
melser som tilldter att personuppgifter behandlas for att berikna hur
méinga personer som, genom att uppfylla pd forvig uppstillda
kriterier, kan ingd i en studie inom klinisk forskning.

I fortydligande syfte foreslas ett tilligg 1 patientdatalagens tillimp-
ningsparagraf, att tillimpningsomridet omfattar ocksi personupp-
giftsbehandling for att utféra sddana antalsberikningar, samt ett tilligg
1 lagens bestimmelse med vissa definitioner av uttryck som anvinds i
lagen. Vidare foresls en upplysningsbestimmelse om att regeringen
eller den myndighet regeringen bestimmer kan meddela nirmare
foreskrifter om hur personuppgiftsbehandlingen fér detta indamal
ska utforas.

Vir bedémning ir, som framgitt, att de foreslagna indamils-
bestimmelserna har stdd 1 dataskyddsférordningen, eftersom per-
sonuppgiftsbehandlingen kan grundas pa utférandet av en uppgift av
allmint intresse. Forslagen bedéms ocksd vara férenliga med reger-
ingsformen. Forfattningsindringarna féreslés trida 1 kraft den 1 janu-
ari ar 2022. Nigra overgdngsbestimmelser behovs inte.

Att det finns explicit stdd for all personuppgiftsbehandling som
sker inom hilso- och sjukvirden ligger i linje med bide f6rhéllnings-
sittet och forarbetsuttalanden nir det giller patientdatalagen.

Personuppgiftsbehandling f6r antalsberikning férekommer redan
1 dag, ndgot som i minga fall ir av avgorande betydelse f6r stillnings-
tagande till att initiera en studie inom klinisk forskning. Integritets-
intringet som behandlingen med{ér fir anses std 1 rimlig proportion
till den nytta som den avsedda behandlingen innebir. Att ge person-
uppgiftsansvariga och de individer som 1 praktiken utfér personupp-
giftsbehandlingen ett tydligt stod for behandlingen och komma till
ritta med den rittsosikerhet som féreligger, dr ett ytterligare, viktigt
skil for en lagreglering.

De nya bestimmelserna féranleder inte nigra dndringar betriff-
ande gillande personuppgiftsansvar. Behandlingen innebir inte att
det limnas ut ndgra personuppgifter. Mottagaren fir enbart en upp-
gift om storleken av méjligt antal personer. Det behovs dirfor inte
nya eller indrade sekretessbestimmelser.

12
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I dataskyddsférordningen finns en generell reglering av dtgirder
som begrinsar behandlingen av personuppgifter och patientdata-
lagen inneh&ller redan i dag bestimmelser om nédvindiga skydds-
dtgirder som kan tillimpas ocksd pd personuppgiftsbehandling vid
antalsberikning. Av det svenska regelverket framgr att virdgivaren
har ansvar for att tilldela behorigheter och fér rutiner som siker-
stiller att personalens behérigheter begrinsas till vad som ir nédvin-
digt. Utdver skydd 1 form av regler f6r behorighet skyddas person-
uppgifter inom hilso-och sjukvirden ocksd av det sitt de ir lagrade
och dtkomliga i systemen. Ytterligare exempel pd dtgirder for att
trygga sikerheten for personuppgifter ir hantering av l6senord och
fysiskt skydd av systemen, samt ledningssystem for att styra verk-
samheten sd att ritt sak gors vid rite tillfille och pd ritt sitt. Vianser
att det finns en rad redan etablerade strukturer inom hilso- och sjuk-
virden for att trygga en siker hantering av personuppgifter.

Vir bedémning dr dirfor att det inte finns anledning att i lagen
faststilla ytterligare skyddsdtgirder for att behandla personuppgifter
for det foreslagna indamalet behandling av personuppgifter fér antals-
berikning. Diremot bor det, som framgitt, inféras en upplysnings-
bestimmelse om att regeringen eller den myndighet som regeringen
bestimmer kan meddela féreskrifter som nirmare reglerar hur per-
sonuppgiftsbehandlingen for detta indamal far utforas.

Forslagens konsekvenser

Betinkandet innehéller f6rslag till forfattningsindringar. Ett primirt
syfte dr att undanréja den osikerhet som kan anses foreligga om det
rittsliga stodet f6r personuppgiftsbehandling vid antalsberikning
infér klinisk forskning.

Regioner och kommuner ska medverka vid forskning inom hilso-
och sjukvird och folkhilsoomridet; att bidra med underlag till de
forberedande stegen infér klinisk forskning dr del av denna uppgift.
Forslagens ekonomiska konsekvenser for regioner och kommuner
beddms vara sm4 och inte kriva ndgon ytterligare finansiering. Efter-
som hilso- och sjukvirden redan i dag tar fram underlag infor
antalsberikning bedéms forslagen inte paverka resursdtgdngen inom
regioner eller kommuner och inte heller medféra 6kad risk for att
resurser tas frin vird av patienterna.

13
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Enligt v8r bedomning ir det inte mojligt f6r sddana privata vird-
givare som helt saknar koppling till offentligrittslig hilso- och sjuk-
vardsverksamhet att behandla personuppgifter fér antalsberikning.
Enligt v8r bedémning finns inte undantag enligt artikel 9.2 1 data-
skyddsférordningen som ir tillimpligt for sidana vardgivare. Dir-
med ir det inte méjligt att géra det forskningsférberedande steg som
antalsberikningen innebir fér potentiella studiedeltagare frin denna
grupp av virdgivare.

Att inte skada, att gora gott, att respektera patientens autonomi
och integritet samt att vara rittvis ir viktiga etiska principer inom all
hilso- och sjukvird. Risken fér den enskilde bedéms vara liten nir
antalsberikningen gors 1 enlighet med virt forslag, det vill siga ett
forfarande dir personuppgiftsbehandlingen gors helt och hillet inom
hilso- och sjukvdrden, och enbart uppgift om antalet personer limnas
till forskningshuvudmannen.

Forslagen kan pd l8ng sikt antas ha positiva samhillsekonomiska
konsekvenser eftersom de forvintas bidra till 6kad kvalitet och till-
forlitlighet 1 forskningen och dirmed stirka Sverige som kunskaps-
nation. Detta bor dven stirka fortroendet for svensk forskning, sdvil
nationellt som internationellt.

Utredningens forslag vintas bidra positivt till innovation genom
att underlitta ansvarsfullt nyttiggérande av hilso- och virddata.
Genom att forbittra férutsittningarna fér forskning, innovation och
ett konkurrenskraftigt niringsliv finns mojligheter till bittre hilsa,
utveckling av sjukvirden och tryggat ekonomiskt vilstdnd.

14
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Stockholms l&ns sjukvardsomrade BESLUTSUNDERLAG SLSO 20-2461
Sjukv8rdsdirektéren 2020-11-12 RS 2020-0821

Yttrande Oover remiss Delbetinkandet
Personuppgiftsbehandling vid antalsberiikning infor
Kklinisk forskning (SOU 2020:53)

Namnden for Stockholms ldns sjukvirdsomrade (SLSO) har av Rotel VII,
Vard- och valfrihetsroteln, getts mojlighet att avge yttrande angéende
Delbetinkandet Personuppgiftsbehandling vid antalsberikning infor
klinisk forskning (SOU 2020:53).

Arendet

En kommitté har pa uppdrag av regeringen arbetat med att identifiera
policyutmaningar, bidra till att minska osikerheten kring gillande regler
och paskynda policyutvecklingen kopplad till den fjirde industriella
revolutionens teknologier. Uppdraget innebar bland annat att gora analyser
av eventuella hinder i form av lagstiftning och kartligga behov av
erforderlig anpassning av regelverk.

Vid planering av klinisk forskning gérs en antalsberidkning innan ndgon
forskning péborjas. Antalsberdkning innebar att berikna hur minga
personer som uppfyller pa f6rvig uppstallda kriterier och darmed kan
komma att ingd i forskning inom hélso- och sjukvarden. For att kunna gora
detta behovs behandling av personuppgifter som ofta ror en persons hilsa,
nagot som enligt EU:s dataskyddsforordning (EU 2016/679) betraktas som
kansliga personuppgifter. For nirvarande rader det osikerhet kring
huruvida det finns réttsligt stod for den personuppgiftsbehandling som sker
vid antalsber#kning vilket bland annat lyfts i regeringens strategi for life
science och hilsa samt av Vetenskapsradet.

Kommitténs forslag innebar att det i patientdatalagen (2008:355) infors
nya bestimmelser som tillater att personuppgifter behandlas for att
berdkna hur ménga personer som, genom att uppfylla pa forvig uppstillda
kriterier, kan ingd i en studie inom klinisk forskning, I fortydligande syfte
foreslas ett tilldgg i patientdatalagens tillimpningsparagraf, att
tillampningsomradet omfattar ocksa personuppgiftsbehandling for att
utfora sddana antalsberdkningar, samt ett tilldgg i lagens bestimmelse med
vissa definitioner av uttryck som anvénds i lagen. Vidare foreslis en
upplysningsbestimmelse om att regeringen eller den myndighet regeringen
bestammer kan meddela nidrmare féreskrifter om hur
personuppgiftsbehandlingen for detta Andamal ska utforas.

Forvaltningens motivering och yttrande

Stockholms lans sjukvirdsomréde (SLSO) delar forslagets beskrivning av
behovet av en fordandring i patientdatalagen for att tillata att
personuppgifter behandlas for att kunna utféra antalsberikningar. SLSO
vill darfor framhélla att det ar positivt att det finns konkreta forslag pa hur
regionerna kan bidra med underlag till de férberedande stegen infor klinisk
forskning,
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Den behandling av kinsliga personuppgifter som sker vid antalsberiikning
ar av administrativ art och sker pa forfragan av forskningshuvudmiin
(bendmns ibland utsokning).

Det hénder dock att enskilda, kliniskt verksamma forskare, kontaktas av
lakemedelsbolag varvid vardgivaren tillika forskningshuvudmannen
involveras forst i ett senare skede. Delbetédnkandet tar upp olika verktyg for
behorighetsstyrning for att begrinsa dtkomst till patientjournaler men
forskare tillika specialistldkare besitter dessa ofta 1&ngtgiende behorigheter
for atkomst av patientuppgifter di det ligger i uppdraget inom hilso- och
sjukvérden d& dessa personer exempelvis utfor jourtjinstgoring.

Dirfor anser SLSO att det finns ett behov av att det ska finnas ett tydligt
uppdrag fran en verksamhetschef stélld till en specifik anstilld som har i
uppgift att utféra sddana andelsberdkningar for att sidkerstilla att inga
obehoriga bereder sig dtkomst till patientuppgifter. Enligt 4 kap 1§
patientdatalagen far endast den som arbetar hos en virdgivare ta del av
dokumenterade uppgifter om en patient om han eller hon deltar i varden av
patienten eller av annat skil behver uppgifterna for sitt arbete inom hélso-
och sjukvérden. Det blir i s4 fall lidttare att faststilla i samband med en
loggkontroll om atkomsten beretts i samband med arbetsuppgifter inom
hélso- och sjukvérd eller om dtkomsten gjordes i ett led for att ta fram
uppgifter for forskning.

Slutligen konstatera att forslaget 4r i linje med Region Stockholms maél att
inom fem &r vara en av Europas fem ledande forskningsregioner inom
forskning som syftar till béttre hilsa. Den internationella konkurrensen,
bland annat om var industrin véljer att forldgga sina prévningar av nya
likemedel, hardnar och det finns en risk att svenska patienter missar
mojligheten att vara med i lakemedelsprévningar om foretagen viljer att
lagga sddana provningar i andra lander. Genom att forbéttra
forutsittningarna for forskning, innovation och ett konkurrenskraftigt
naringsliv finns mdjligheter till béttre hilsa, utveckling av sjukvarden och
tryggat ekonomiskt vélstind.

Forslag till beslut
Niamnden f6r Stockholms ldns sjukvirdsomrade foreslds besluta

att avge yttrande 6ver remiss Delbetdnkandet
Personuppgiftsbehandling vid antalsberédkning infor klinisk
forskning (SOU 2020:53) enligt ovanstiende, samt

att forklaga paragrafen omedelbart justerad.

Vi

Johan Franck
tf FoUU-direktor

Mikael Ohrlin
Sjukvardsdirektog
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