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Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har beretts tillfdlle att avge remissyttrande éver SOU
2017:50, "Personuppgiftsbehandling for forskningsdndamal” och vill med anledning av
betidnkandet 1dmna f6ljande allménna kommentarer och detaljerade synpunkter.

Bakgrund om vara medlemsforetag och deras forskning

LIF &r en branschorganisation som — tillsammans med den associerade féreningen IML —
bestar av ca 90 medlemsforetag vilka tillsammans star som tillverkare av ca 60 procent av
virdet av de likemedel som siljs 1 Sverige. Likemedelsbranschen star for arliga forsk-
ningsinvesteringar virda tio miljarder SEK i1 Sverige (SCB, Forskning och utveckling i
Sverige 2015, Statistiskt meddelande UF 16 SM 1701) och 142 miljarder USD globalt
(2015).

Forskningen i véra foretag bedrivs med olika metoder och i olika utvecklingsfaser — flera
av dem 1 en interaktion mellan ldkemedelsforetagen & den ena sidan och hélso- och sjuk-
varden, universitet och andra offentliga inréttningar & den andra.

For att klinisk forskning 1&ngsiktigt ska kunna vara etiskt forsvarbar bor forskningsansat-
ser, oavsett finansidr eller initiativtagare, utga ifrdn den fundamentala avsikten att utveckla
kunnandet om sjukdomstillstdind och atgdrder. Denna insikt motiverar ett regelverk som
stiller motsvarande krav oberoende av utifrdn vems initiativ forskningen bedrivs. Detta &r
ocksa i linje med géllande nationellt regelverk for human klinisk forskning liksom kom-
mande beslutat regelverk for kliniska likemedelsstudier inom ldnder i EU och dér kraven
ar lika oavsett initiativtagare, sponsor och utforare.

For att hitta rétt avvagningar mellan dataskydd och forskning behdver man ha insikt i hur
forskningen bedrivs inom detta omrade. I korthet finns grundforskning som utfors inom la-
kemedelsforetagen och grundforskning som utfors i offentlig forskningsmiljo eller som ut-
fors gemensamt. Vidare finns det riktad preklinisk likemedelsutveckling 1 form av labora-
torie- och djurforsok samt kliniska studier, inklusive kliniska prévningar av likemedel och
medicinteknik. Aven efter att ett likemedel utprovats och godkints krivs i manga fall upp-
foljande forskning rorande effekter, biverkningar m.m. Slutligen finns dven rent explora-
tiva forskningsstudier. All denna forskning, och speciellt human forskning, omfattas av
sdrskilda och mycket detaljerade regler.
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Godkénnande for klinisk provning kravs fran savil Lakemedelsverket som etikprovnings-
ndmnd. Tillsyn bedrivs av Lékemedelsverket Over efterlevnaden av ldkemedelslagen
(2015:315) och de foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av lagen. Centrala
Etikprovningsndmnden (CEPN) har tillsyn dver efterlevnaden av lagen (2003:460) om
etikprévning av forskning som avser ménniskor och foreskrifter som har meddelats med
stod av lagen, om inte tillsynen faller inom ndgon annan myndighets ansvarsomrade. Om
den kliniska provningen omfattar insamling av vdvnadsprover ska detta ha godkints av
etikprovningsndmnd och biobank. Om stralningsmetoder ingar krdvs godkidnnande fran
Stralsdkerhetsmyndigheten. Det finns lang erfarenhet hos ldkemedelsforetag, myndigheter
och forskningshuvudmén av klinisk forskning for utveckling av likemedel inom ramen for
dessa regelverk.

Forutom sedvanliga rittsregler foljer branschen dven internationella standarder for hur vi
kan och bor agera. Good Clinical Practice, GCP, &r ett kvalitetsystem for forskning kring
lakemedel och medicintekniska produkter. Det mest anvinda GCP-systemet dr det som de-
finieras av International Conference on Harmonisation (ICH) dér de amerikanska, europe-
iska och japanska likemedelsmyndigheterna ingar. Systemet faststéller bland annat att in-
gdende forsokspersoner méste ha undertecknat ett informerat samtycke — baserat pa en be-
griplig patientinformation — innan négra studiespecifika atgarder far vidtas. Studien maste
folja ett godként studieprotokoll som bland annat specificerar studiens priméra syfte och
undersokningsvariabler samt definierar vilka studiespecifika atgérder och undersdkningar
varje forsoksperson genomgar i studien. Etiska regler finns dven foreskrivna i den inter-
nationella dverenskommelsen Helsingforsdeklarationen, som antagits av World Medical
Association.

Regelverket for behandling av persondata inom hilso- och sjukvarden, inom statistiken och
inom forskningen dr av avgdrande betydelse for lakemedelsbranschens mojligheter till och
forutséttningar for att dven fortsatt bedriva hogkvalitativ och méngfacetterad forskning i
Sverige. De regler som rader ska vara tydliga, forutségbara, internationellt harmoniserade
och bygga pa en rimlig avviagning mellan forskningsnytta och personlig integritet. Det ar
alltsa inte lite som star pa spel 1 den utredning som vi har fatt tillfdlle att ge synpunkter pé.
LIF foljer d&ven andra pagdende och relaterade utredningar, inklusive Socialdataskyddsut-
redningen, noga.

LIF ar positiva till betankandets huvudsakliga inriktning

LIF stéller sig mycket positiva till den allménna inriktningen och den absoluta merparten
av de konkreta forslagen och slutsatserna i det remitterade betdnkandet. Det &r en 1 ndstan
alla delar vél avvdgd och klokt motiverad text och det fatal punkter dar vi har kritik kom-
mer vi att dterkomma till nedan. Om vi jamfér med de forhoppningar vi kan ha som
bransch sa finner vi att betdnkandet lever upp till ndstan samtliga:

o Lidkemedelsforetagen behdver regler som dr rimligt avvdgda mellan forskning och
integritet — har har utredningen lyckats vil.

e Likemedelsforetagen behover regler som ér tillrdckligt forutségbara for att vi ska
kunna leva upp till de krav samhéllet stéller pad oss — hér har utredningen lyckats
vél.



e Likemedelsforetagen behdver regler som dr anpassade till en internationell miljo,
och som underlittar grinséverskridande forskningsprojekt — héar har utredningen
lyckas vél givet sina forutsdttningar, men fran var sida hade vi velat se en hogre
ambitionsniva frdn Regeringen generellt pa denna punkt.

Sa hér ser var analys ut om man lite ndrmare studerar de huvudsakliga forslagen i betén-
kandet:

e Forslaget att inrétta en sdrskild Forskningsdatalag — LIF &r positiva. Detta ger en
god overblick och tydlighet for forskningsaktorer, och alla som vill gora rétt har l4tt
att finna vigledning.

e Resonemangen om rittslig grund for behandling av personuppgifter — LIF &r posi-
tiva. Det dr mycket vilkommet att utredningen i avsnitt 5.5.2, samt i 6§ av den {6-
reslagna nya Forskningsdatalagen, tydligt slar fast réttsliga forutsattningar for att
dven privat forskning ska kunna visa pd att den sker i allmént intresse och darmed
ger mojlighet for vital medicinsk forskning inom likemedelsomradet att grunda be-
handlingen pé artikel 6.1 e i dataskyddsforordningen. Detta dr ocksé linje med vad
vi har uppfattat ir fallet i andra EU-ldnders planerade lagstiftning, sdsom Tyskland
(BT. Drs. 18/11325, sid. 99) och Finland.

e Forslagen avseende samtycke — LIF &r positiva, med ett undantag, som vi aterkom-
mer till, och som géller breda samtycken samt ytterligare personuppgiftsbehandling
efter samtycke.

o Forslagen avseende skyddsatgdrder — LIF &r positiva. Det dr rimligt att det vil
fungerande svenska systemet med etikprovningsforfarande ocksé lyfts fram som en
central skyddsatgérd for integritetsskydd i forskningen. En separat fraga dr att detta
system maste forses med nddvandiga resurser och tillrickligt mandat for att kunna
fungera med integritet och effektivitet. Forskningen behover kloka, tydliga och
snabba svar fran etikprovningsnimnderna.

e Ett element som vi saknar — LIF hade velat se en hdgre ambitionsniva 1 att sam-
ordna den svenska foljdlagstiftningen med andra viktigare EU/EES-ldnder. Forsk-
ning inom vart omrade bedrivs typiskt sett internationellt. Hir konstaterar vi att
bristen frimst legat i de direktiv, mandat och resurser som utredningen fétt till sitt
forfogande.

Det finns nagra punkter dar LIF ar kritiska

Utredningen missar ett tillfélle att fortydliga hur samtycke ska tolkas vid forskningssituat-
ioner 1 flera steg. Det dr positivt att utredningen, liksom LIF, tolkar skél 33 till dataskydds-
forordningen som en medveten utvidgning av det tillaitna omrédet for hur man ska tolka
samtycken vad avser bredden i forhallande till olika forskningsprojekt. Denna beddmning
av en utvidgad mojlighet, och att skél 33 kan utgora ett viktigt tolkningsdatum i framtiden,
aterspeglas pa sid. 19, sid. 104, sid. 168 (tva stdllen), sid. 171, sid. 182 och sid. 382. LIF &r
av uppfattningen att denna syn pa en bredare tolkning av begreppet samtycke mycket vil
hade kunnat motivera konkret lagtext i frdgan, for att ge tydlig ledning till bade etikprov-
ningsndmnder och forskningsaktorer. LIF avser att dterkomma i annat sammanhang ro-
rande vad som &r den mest ldmpliga lagtekniska slutsatsen av detta.



Denna positiva syn pa inneborden av skél 33 i dataskyddsforordningen motsédgs dock av en
annan formulering i betdnkandets avsnitt 6.7 samt motsvarande text i sammanfattningen pa
sid. 29. Hér finns ett resonemang som ror samtycke som inhdmtats for ett visst forsknings-
andamal, vid ytterligare behandling for forskningsdndamal. I betdnkandet dras dir en slut-
sats som vi inte kan dela, och som uttrycks i andra hela stycket pa sid. 19 respektive sista
paborjade stycket pa sid. 182 (se atergiven text nedan).

”Ytterligare behandling av personuppgifter for forskningsindamal, dér behandlingen ur-
sprungligen grundats pa samtycke, bor enligt utredningens uppfattning normalt omfattas av
inhdmtande av nytt samtycke, oavsett om behandlingen sker hos samma eller hos en ny
personuppgiftsansvarig forskningsaktor.”

Det finns inte nagot stdd i dataskyddsforordningen for en séddan tolkning som gors ovan.
Tvértom, s framgér uttryckligen av dataskyddsforordningen art 5.1 b att ytterligare be-
handling for forskningsdndamal inte ska vara of6renliga med de ursprungliga dndamélen
under forutsittning att sédan behandling sker i enlighet med artikel 89.1. Av skél 50 i data-
skyddsforordningen framgar vidare att behandling av personuppgifter som &r forenligt med
de dndamal for vilka personuppgifterna samlades in inte krdver ndgon annan separat rétts-
lig grund (underfOrstatt: nytt samtycke) d4n den med stdd av vilken insamlingen av person-
uppgifter medgavs.

Logiken bakom ovanstdende resonemang &r att den personuppgiftsanvarige vid ytterligare
behandling for forskningsdndamal har att sékerstilla integritetsskyddet for individen for
den ytterligare behandlingen genom att tillimpa de skyddsétgirder som framgar av artikel
89.1.

Vid lakemedelsforskning sd sker detta 1 praktiken genom etikprovningsforfarande och ge-
nom att personuppgifterna pseudonymiseras samt de ytterligare tekniska och organisato-
riska skyddsétgirder som alltid skall efterfoljas.

Detta dr ett vdl avvégt forfarande 1 dataskyddsforordningen dir man har balanserat forsk-
ningsintresset mot integritetsskyddsintresset och det vore olyckligt om vi i Sverige har ett
forhallningssitt som dr mer restriktivt dn dataskyddsforordningen medger eftersom det
skulle vésentligt begrdnsa mdjligheten att bedriva explorativ forskning och innebidra en
konkurrensnackdel jamfort med andra ldnder 1 Europa (jfr exempelvis implementeringslag-
stiftningen for dataskyddsforordningen 1 Tyskland dir det 1 lagmotiven uttryckligen fram-
gér att artikel 5.1.b medger dteranvindning av personuppgifter for forskningsdndamal utan
att behdva inhdmta ett nytt samtycke (BT. Drs. 18/11325, sid 99)).

Vinliga hélsningar
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Anders Blanck
Generalsekreterare




