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Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har beretts tillfalle att lamna remissyttrande Over
Socialdataskyddsutredningens (S 2016:5) betdnkande Dataskydd inom Socialdeparte-
mentets verksamhetsomrade — en anpassning till EU:s dataskyddsforordning (SOU
2017:66). Vi har féljande kommentarer och synpunkter till betdnkandets forslag.

Vara medlemsforetags forskning inkluderar grundforskning, preklinisk lakemedelsut-
veckling samt kliniska studier (inklusive Kkliniska provningar av lakemedel, medicinteknik
och terapeutiska metoder). Aven uppfoljande forskning och registerstudier om bl.a.
behandlingsménster, behandlingseffekter och biverkningar omfattas. Vi lamnar vara
synpunkter med den forskning som vara medlemsféretag bedriver i atanke, och framforallt
utifran maéjligheten att fortsatt bedriva forskning i Sverige.

Generella kommentarer
Tilldten behandling av personuppgifter ska kunna fortsatta

LIF staller sig positiv till utredningens utgangspunkt att behandling som idag ar laglig ska
kunna fortsatta. Det skapar enligt var mening forutsebarhet och underlattar de
anpassningsatgarder som dataskyddsforordningen (2016/679) foranleder for vara med-
lemsforetag.

Som LIF uppfattar saken paverkar forslagen i betankandet inte lakemedelsforetagens
forskning och anvéandning av statistik fran halsodataregister, kvalitetsregister och bio-
banker. Detta ar positivt och av stor betydelse for Sveriges stéllning och utveckling som
forskande lakemedelsnation.

Undantag for behandling av sarskilda kategorier av personuppgifter for viktiga
allménna intressen

Behandling av sarskilda kategorier av personuppgifter, t.ex. uppgifter som ror hélsa, kan
ske med stod av artikel 9.2 g i dataskyddsforordningen nar behandlingen &r nédvandig med
hénsyn till ett viktigt allméant intresse som foreskrivs i den nationella rétten, under
forutsattning att behandlingen star i proportion i forhallande till det efterstravade syftet.
Utredningen anger att det "“far forutsattas” att inforandet av bestammelser i sarskilda
registerforfattningar som tillater behandling av kansliga personuppgifter med stod av
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artikel 8.4 i dataskyddsdirektivet (95/46/EG) har foregatts av en proportionalitets-
beddmning och att dessa bestdmmelser "utan vidare prévning"” uppfyller proportionalitets-
kravet i artikel 9.2 g i dataskyddsfoérordningen.

Aven om EU-ritten vilar pé ett grundlaggande krav pé proportionalitet ar det olyckligt att
utredningen inte presenterar nagon narmare bedémning av om de bestammelser i sarskilda
registerforfattningar som tillater behandling av kansliga personuppgifter med hansyn till
viktiga allméanna intressen faktiskt star i proportion till det efterstravade syftet. Om detta
antagande skulle visa sig vara felaktigt kan det fa stor inverkan for LIF:s medlemsforetag
och andra aktorer som behandlar kénsliga personuppgifter med stéd av undantaget i artikel
9.2 g avseende viktiga allménna intressen.

Sarskilda kommentarer gallande sakerhetsdvervakning, biverkansrapportering
m.m.

Forslagen avseende bestammelsen i 3 kap. 13 § lakemedelsférordningen

For LIF:s medlemsforetag ar det viktigt att den funktion som foretagen &r skyldiga att
uppratthalla for sakerhetsovervakning av lakemedel har forutsattningar att fungera, dvs. att
biverkningar rapporteras korrekt samtidigt som dataskyddslagstiftningens regler avseende
behandling av kénsliga personuppgifter foljs.

| praktiken forlitar sig lakemedelsforetag pa undantaget i 3 kap. 13 § lakemedelsfor-
ordningen for att behandla ké&nsliga personuppgifter, utan stéd av samtycke, i samband
med sakerhetsdvervakning och biverkansrapportering. LIF tillstyrker dels att bestdm-
melsen i 3 kap. 13 § lakemedelsférordningen kvarstar, dels de foreslagna andringarna till
bestammelsen.

For LIF:s medlemsforetag ar det av stor betydelse att personuppgifter som samlats in i
samband med biverkansrapportering dven kan vidarebehandlas for forskningsandamal och
statistiska andamal, t.ex. for att genomfdéra uppfoljningsstudier pa eget initiativ eller pa
grund av alaggande fran myndighet, sdsom uppféljningsvillkor beslutade av Tandvards-
och lakemedelsformansverket. Mot bakgrund av att den foreslagna regleringen tillater
lakemedelsforetagen att behandla insamlade uppgifter for forskningsandamal staller LIF
sig darfor positivt till den avvagning som utredningen har gjort mellan & ena sidan integri-
tetsintresset och a andra sidan klart berattigade intressen, sasom forskningsandamal,
i forslaget till begransningen av finalitetsprincipen i andra stycket till bestammelsen.
LIF delar utredningens uppfattning att den foreslagna regleringen innebdr att bestdmmelsen
i 3 kap. 13 § ldkemedelsforordningen uppfyller dataskyddsforordningens krav i artikel
9.2 g pa lampliga skyddsatgarder for att sakerstalla den registrerades grundlaggande
rattigheter och intressen.

En annan viktig fraga for LIF:s medlemsforetag ar vilka kategorier av personuppgifter som
bor omfattas av undantaget. LIF vélkomnar utredningens forslag om att bestdmmelsen i
3 kap. 13 8 lakemedelsforordningen dven ska omfatta genetiska och biometriska uppgifter
samt uppgifter om sexuell laggning, utéver uppgift om hélsa av de skal som utredningen
anger pa s. 588 f.



Behandling av kansliga personuppgifter i samband med rapporter om incidenter
avseende medicintekniska produkter

LIF:s medlemsforetag utvecklar i allt storre utstrdckning medicintekniska produkter,
exempelvis s.k. "hélsoappar”. Tillverkare av medicintekniska produkter &r enligt
Lakemedelsverkets foreskrift LVFS 2001:8 skyldiga att rapportera olyckor och tillbud med
medicintekniska produkter till Lakemedelsverket. Hantering av rapporter om incidenter
kan inbegripa behandling av ké&nsliga personuppgifter (t.ex. uppgifter om hélsa).

Idag forlitar sig i praktiken tillverkare av medicintekniska produkter pa 18 § person-
uppgiftslagen (som grundar sig pa artikel 8.3 i dataskyddsdirektivet) for behandling av
kansliga personuppgifter i samband med incidentrapportering avseende medicintekniska
produkter. D& motsvarande bestammelse i artikel 9.2 h i dataskyddsforordningen forut-
satter att uppgifterna behandlas av ndgon som omfattas av lagstadgad tystnadsplikt, och da
enskilda foretag som tillverkar medicintekniska produkter inte omfattas av nagon sadan
tystnadsplikt, innebé&r det en risk for hinder for incidentrapportering kopplat till medicin-
tekniska produkter nédr dataskyddsforordningen ska borja tillampas och personuppgifts-
lagen upphévs.*

LIF efterfragar darfor en motsvarande reglering for incidentrapportering avseende
medicintekniska produkter som géller for innehavare av godkénnande enligt den foreslagna
bestammelsen i 3 kap. 13 § lakemedelsférordningen och som tillater behandling av
kansliga personuppgifter om halsa for detta andamal utan stod av samtycke. | likhet med
bestammelsen i 3 kap. 13 § lakemedelsforordningen bér en sadan reglering kunna stodja
sig pa artikel 9.2 g i dataskyddsforordningen, eftersom behandlingen far anses vara
nddvéandig med héansyn till ett viktigt allmént intresse.

| 6vrigt har LIF inga synpunkter pa forslagen i rubricerat betankande, men star givetvis till
forfogande for att utveckla, diskutera och svara pa fragor kring ovanstaende.

Med véanlig halsning
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Anders Blanck
Generalsekreterare

L Det noteras att artikel 8.3 i dataskyddsdirektivet ocksa forutsatter att den som behandlar omfattas av lagstadgad tystnadsplikt, men
bestammelsen i 18 § personuppgiftslagen fick en utformning som innebar en vésentlig utvidgning i férhallande till artikel 8.3 i
dataskyddsdirektivet.



