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Lakemedelsindustriforeningen (LIF) har beretts tillfalle att lamna synpunkter pa forslaget
till en ny dataskyddslag mot bakgrund av EU:s dataskyddsforordning (2016/679).

Vi lamnar vara synpunkter med den forskning som vara medlemsforetag bedriver, och med
mojligheten att bedriva den i Sverige, i atanke. Foretagens forskning inkluderar
grundforskning, preklinisk lakemedelsutveckling samt kliniska studier (inklusive kliniska
provningar av lakemedel, medicinteknik och terapeutiska metoder). Aven uppféljande
forskning och registerstudier om bl.a. behandlingsmonster, behandlingseffekter och
biverkningar omfattas.

Vara kommentarer

Maojligheterna att behandla personuppgifter och sarskilt kansliga personuppgifter om halsa
for forskningsandamal inom t.ex. kliniska forskningsstudier ar av avgérande betydelse for
LIF:s medlemsféretag och den forskande lakemedelsbranschen. Av samma skél ar en
nodvandig forutsattning att det finns lampliga undantag fran forbudet i artikel 9.1 i
dataskyddsforordningen, som tillater behandling av kansliga personuppgifter for
forskningsandamal och som dven omfattar privatrattsliga aktorer.

Det noteras att Dataskyddsutredningen inte lamnat forslag till en reglering avseende
behandling av personuppgifter for forskningsandamal, utan att samtliga fragor i detta
avseende behandlats i ett samlat ssmmanhang av Forskningsdatautredningen (U 2016:04).
LIF staller sig positivt till detta handhavande.

Aven om narmare synpunkter pa Forskningsdatautredningens delbetankande om per-
sonuppgiftsbehandling for forskningsandamal (SOU 2017:50) inte later sig lamnas inom
ramen for detta remissvar vill LIF énda framhalla foljande:

e For LIF:s medlemsforetag ar det av stor betydelse att en lamplig avvagning gors mellan
a ena sidan mojligheterna att bedriva forskning och a andra sidan integritetsskyddet,
samt att en gemensam tillampning av dataskyddsférordningen medlemsstaterna
sinsemellan sa langt som mojligt uppnas i detta avseende. I detta sammanhang ska
tillaggas att Dataskyddsforordningen éppnar upp for inhdmtande av samtycke till
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forskning nar andamalet med den aktuella forskningen inte exakt kan beskrivas. Detta
ar en valkommen och framatriktad utveckling. Det maste darfor sakerstallas att denna
utvidgning av utrymmet for "breda samtycken™ reflekteras i svensk lag och inte
begransas i onddan. Vi vill ocksa framhalla att en nddvandig forutsattning for
mojligheterna att bedriva forskning &r att systemet med etikprévning i praktiken
fungerar pa ett effektivt och tillfredstallande satt.

o | betankandet foreslas att Datainspektionen ska vara tillsynsmyndighet enligt
dataskyddsforordningen och dataskyddslagen, i enlighet med vad som foreslas i
betankandet fran Utredningen om tillsynen 6ver den personliga integriteten (SOU
2016:65). Detta innebdr att Datainspektionen far yttersta ansvar for svara avvagningar
dar integritetsintresset star mot andra viktiga samhéllsintressen, inklusive forskning och
sjukvard med syfte att bota sjukdomar och radda liv. Datainspektionen ar samtidigt den
myndighet som har uppdraget att ytterst varna om integriteten och delta i
samhallsdebatten pa den sidan. Det blir da desto viktigare att Datainspektionen noga
slar vakt om att i sin myndighetsutévning, samt vid utévandet av sin tillsynsroll, iaktta
en hallning dar man fullt ut respekterar lagstiftarens intresseavvagningar. Det ar LIF:s
uppfattning att Datainspektionen kan synas ha gatt for langt i sin iver att sla vakt om
individens integritetsintresse pa bekostnad av mojligheterna att bedriva viktig
forskning.

| vrigt har LIF inga synpunkter pa forslagen i rubricerat betankande, men star givetvis till
forfogande for att utveckla, diskutera och svara pa fragor kring ovanstaende.
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