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Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har genom remiss den 22 oktober 2020

beretts tillfalle att lamna synpunkter pa rubricerat betankande.

Effektiva och forutsagbara beslut- och handlaggningsprocesser och en tydlig tolkning av
juridiska forutsattningar ar nédvandigt for att Sverige ska vara ett attraktivt land for
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar och annan klinisk forskning. Lif valkomnar
att Komet lamnat forslag for att férenkla och tydliggbéra processer som &r av central
betydelse for att kunna bedriva klinisk forskning i Sverige. Forslaget skapar forutsattningar
for att underlatta och férenkla data-drivna processer for klinisk forskning genom en tydligare
andamalsbeskrivning. Det kommer att bidra till att 6kad tillganglighet till svensk halso- och
sjukvard for klinisk forskning och darmed mdéjligheten att n& malsattningen i Life Science

strategin om att 6ka antalet foretagsinitierade kliniska studier i Sverige.

Synpunkter pa utredningens férslag
Det ar mycket viktigt att den personuppgiftsbehandling som sker i samband med klinisk

forskning har ett tydligt rattsligt stod. Att uttryckligen ange att antalsberakning ar ett tillatet
andamal &r positivt ur perspektivet att det ger en forutsagbar tillampning av lagstiftningen i

just detta avseende.

Lif tillstyrker den nya bestammelse i 2 kap, 4 a § lagen som innebar att det uttryckligen
anges att antalsberakning ska utgora ett tillatet andamal men avstyrker forslaget att andra
tillampningsomradet for lagen 1 kap. 1 § patientdatalagen. Detta for att undvika att senare
behéva lagga in fler och fler specifika &ndamal som i férlangningen riskerar att urvattna

statistikandamalet. Utéver de forslag som presenterats hade Lif garna sett mojligheten att
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utdka forslaget sa att det dven inbegriper antalsberakning for forskning inom privat-
finansierad vard.
Lif vill dock patala méjliga oavsedda foljdeffekter som behdver beaktas vid genomférande

av forslaget.

Antalsberékningar gors aven i andra datakallor vilka inkluderar de register som regleras av
lagen om hélsodataregister och sker dd med stdd av &ndamalet “statistik”. Det vore
olyckligt om ett fortydligande som syftar till att underlatta antalsberékningar i register som
regleras i patientdatalagen oavsiktligt leder till en osékerhet om det finns rattsligt stod for
antalsberakningar i register och datakallor som regleras av annan lagstiftning. Det behéver
sakerstéllas att forslagets underlattande av antalsberékningar i register som regleras i
patientdatalagen inte oavsiktligt leder till en osdkerhet om det finns rattsligt stéd for

antalsberakningar i register som regleras av annan lagstiftning.

| betdnkandet gors en tydlig avgransning av forslagets avsedda rackvidd. Det anges att
avsikten inte ar att andra p& tolkningen av begreppet statistik” och forslaget ska inte
innebara nagon forandring vid av tillampningen av lagen om halsodataregister. Lif skulle
Onska att det aven i kommande forarbeten tydliggors att inforandet av andamalet
antalsberdkning i patientdatalagen inte ska leda till slutsatsen att @ndamalet antals-

berékningar inte ryms i andamalet statistik i annan lagstiftning.

En annan oavsiktlig foljd av ett genomférande av forslaget skulle kunna vara att det, genom
att det i detalj anges vad som géller for antalsberakning, leder till en osékerhet gallande
vad som ryms i andra mer generella &ndamal hos de som har mojlighet att tillampa lagen.
Da riskerar varje osakerhet om vad som ryms inom de nu angivna andamalen leda till krav
pa fortydligande och en alltmer detaljerad reglering. En s&dan utveckling skulle riskera att

verka tvartemot det egentliga syftet med detta forslag.

Lif kan inte fullt ut bedéma sannolikheten for de farhdgor som vi lyft och hade darfor
valkomnat att utredningen presenterat en mer djupgaende konsekvensanalys dar méjliga
effekter av forslaget genomlysts utifran olika perspektiv och hur forslaget eventuellt skulle
kunna paverka eller foéranleda en annan tolkning av narliggande lagstiftning (statistikanda-

malet).

Utredningen foreslar att regeringen eller den myndighet regeringen bestammer kan
meddela narmare foreskrifter om hur personuppgiftsbehandlingen for detta andamal ska

utforas. Det ar mycket angelaget att andringen i lagstiftningen atfoljs av foreskrifter som
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underlattar det praktiska genomférandet. Sadana foreskrifter bor bl.a. omfatta hur resultatet
av antalsberékning kan lamnas ut i olika situationer tex beroende pa patientantal, vilka
uppgifter som far lamnas ut (exempelvis geografisk hemvist), under vilka forutsattningar
upprepade antalsberakningar kan genomféras och tekniska krav som ska géalla vid

utforandet av antalsberékning.

Det presenterade forslaget skapar de rattsliga forutsattningarna for att genomféra antals-
berékning. For att det ska bli en faktisk mojlighet behdver det aven utvecklas effektiva
tekniska funktioner for att utféra antalsberdkning. Lif ser att regeringen bér delfinansiera

utvecklingen av sadana funktioner tillsammans med regionerna.

Fortsatt utveckling

Behovet av komplexa antalsberékningar okar och mdjligheter att effektivt genomfora
komplexa antalsberakningar kommer pa sikt att vara en framgangsfaktor for att attrahera
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar. Sverige har goda férutsattningar att inta
en internationell tatposition genom att knyta samman olika pagaende initiativ s& - som de
utvecklingsprojekt som genomfors inom Kliniska Studier Sverige och Lakemedelsverket
framatriktade projekt for att mojliggora virtuella eller de-centraliserade kliniska provningar

— och koppla samman det med fortsatt utveckling av antalsberakning.

Det finns darfor behov av att fortsatta det arbete som Komet paborjat genom att -utéver att
tydliggora det juridiska regelverket avseende antalsberdkningar - dven se dver forutsatt-
ningar och mdjligheter for att genomfora komplexa antalsberdkningar vilka kraver
samkorning av olika datakallor som i manga fall finns hos flera olika huvudman samt dven

mdjligheten till simulering av kliniska prévningar utifran upprepade antalsberakningar.

Utifran att Komet - tillsammans med andra aktorer - identifierat ett antal regelhinder som
upplevs hamma utveckling och nyttiggérande av halsodata féreslog utredningen i oktober
2020 till regeringen att lagstiftningen for halsodata bor ses 6ver. Halsodata ar ett komplext
omrade och Komets forslag ger mojlighet att stegvis skapa tkade forutsattningar for
anvandning och nyttiggérande genom att samla fragestaliningar avseende halsodata inom
ramen for en nationell kommitté med ett langsiktigt uppdrag att allteftersom lagga fram

forslag som adresserar identifierade hinder i gallande lagrum.

Lif tillstyrker forslaget att genomféra en utredning i kommittéform och foreslar en

kommande héalsodatautredning, ges i uppdrag att utreda och foresla konkreta losningar -
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saval juridiskt som organisatoriskt - for att moéjliggora bade komplexa antalsberakningar

och simulering/ modellering av kliniska prévningar utifran antalsberakningens utfall.

Sammanfattningsvis ser Lif att det remitterade forslaget &r ett viktigt steg for en fortsatt
positiv utveckling for klinisk forskning. Lif vill betona vikten av att omradets komplexitet inte

tillats hindrar den fortsatta beredningen.

Med vénliga hélsningar
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