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Lakemedelsindustriforeningen (LIF) har genom remiss den 4 april 2018 beretts mojlighet
att lamna synpunkter pa rubricerat utkast till lagradsremiss. LIF begransar remissvaret till
de forslag som har betydelse for de forskande lakemedelsforetagen. Vi hanvisar aven till
vart yttrande den 15 september 2017 Gver betédnkandet “Personuppgiftsbehandling for
forskningsandamal (SOU2017:50), harefter kallat betankandet 2017.

Inledande kommentarer

Majoriteten av den forskning som LIF:s medlemsforetag &r engagerade i sker i samverkan
med andra aktorer — saval privata som offentliga, inbegripet akademi och halso- och sjuk-
vard. Var forskning i Sverige ar beroende av offentliga forskningsresurser sasom t.ex. an-
vandning av utdrag ur register och biobanker. Forskningen lyder under lagstiftning och
etiska principer pa manga olika delomraden, vilka vi givetvis noggrant foljer. Vi behover
ta hansyn till — bara for att namna nagra exempel — regelverk om etikprévning, biobanker,
stralskydd, kliniska provningar, halsodata, lakemedel och sekretess. Forskningen sker sale-
des i en komplex miljo och i intrikad samverkan. Vi uppfattar att en stark politisk vilja
finns hos regeringen att framja sadan samverkan, och att framja Sveriges attraktivitet som
en forskningsnation i framkant. | praktiken ser vi dock en atskillnad, narmast en rangord-
ning, som haller pa att vaxa fram mellan offentlig och privat forskning och som riskerar att
betydligt forsvara forskningssamverkan.

Pa den hér punkten fanns det en utmarkt poéng i det forslag som lanserades i betankandet
2017, namligen ett av lagstiftaren sanktionerat tydligt utpekande av att privat och offentlig
forskning skulle likstéallas. Men i det nu remitterade forslaget ar tyvarr atskillnaden ett fak-
tum. Vi noterar forsoken att minimera skillnaden genom att hanvisa till mojligheterna for
privat forskning att anda, under vissa forutséttningar, fa tillgang till att agera pa den réatts-
liga grunden “allmént intresse”, men det &r likvil inte en lika tydlig signal som vi sig i be-
tankandet 2017. Vi aterkommer till detta nedan.

Ett ytterligare exempel pa atskillnad mellan privat och offentlig forskning ror sekretesslag-
stiftningen. Vi skulle vilja se en utokad mojlighet for privata forskningsaktorer att tillampa
samma sekretessregler som offentliga, inte minst av skélet att vara medlemsforetag darmed
lattare kan inga i forskningssamarbeten.
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| dvrigt kanner vi igen manga av de element som ingar i det remitterade forslaget, och som
i sak ar oforandrade fran betankandet 2017. Dit hor en lyckad avvéagning mellan forskning
och integritet, och reglerna om skyddsatgarder. Vi vill sarskilt lyfta fram skrivningarna om
samtycke, dar texten denna gang saknar en tveksam formulering som fanns i betdnkandet
2017. Dar framholls ett krav pa fornyat samtycke for ytterligare behandling av personupp-
gifter for forskningsandamal da samtycke tidigare valts som rattslig grund, nagot som vi
kritiserade i vart tidigare yttrande Gver utredningen.

Problem med den foreslagna l6sningen for den rattsliga grunden ”allmént in-
tresse”

Det remitterade forslaget har en viktig skillnad i sak jamfort med betdnkandet 2017. Be-
tankandet 2017 hade ambitionen att sla fast att forskning med privat huvudman, pa samma
satt som forskning med offentlig huvudman, kunde forlita sig direkt pa den réattsliga grun-
den “allmint intresse”. Nu lanseras 1 stillet en tvastegslosning for forskning med privat
huvudman. LIF uppfattar att detta innebar att om det finns ett grundldggande myndighets-
beslut sa far forskningsprojektet bedrivas, via vad man skulle kunna kalla for ett “hirlett
allmént intresse”.

| avsnitt 7.2.2 i det nu remitterade forslaget framgar att dven en privatrattslig forskningsut-
dvare kan aberopa “allmint intresse” som rattslig grund i de situationer da det kravs till-
stand for forskningsprojektet enligt t.ex. Etikprévningslagen (s. 40). Detta &r potentiellt en
val fungerande ordning for forskning som forutsétter beslut i Etikprovningsnamnd. Det
staller dock hoga krav pa att etikprovningsforfarandet ar vél resurssatt for att halla hog
kvalitet och ge forutsagbarhet och rattssakerhet — nagot som vi far anledning att ater-
komma till i andra sammanhang.

Men ordningen att forlita sig pa etikprovningsbeslut for ”allmént intresse” fungerar inte for
all forskning. Som framgar pa s. 78 i det remitterade forslaget finns det planer pa att Etik-
prévningslagen i framtiden inte ska omfatta klinisk lakemedelsprévning. Klinisk lakeme-
delsprovning ar forutsatt av lagstiftaren och 6nskvard fran lakemedelsforetagens och pati-
enternas sida, och den behdver en annan l6sning vad géller réattslig grund. Till viss del &r
problemet begransat genom att klinisk lakemedelsprovning regelméssigt kraver samtycke,
men for att tydliggéra och undvika grazonsproblematik skulle det vara en stor fordel om ett
sadant "hérlett allmént intresse” som vi refererat till ovan kan anvéndas dven i dessa sam-
manhang.

Ett satt att losa fragan vore att tydliggora fran lagstiftarens sida att klinisk lakemedels-
forskning kan aberopa uppgift av allméant intresse som rattslig grund i den man denna
forskning kraver myndighetstillstand enligt annan lagstiftning (det kan handla om tillstand
enligt regelverket for kliniska provningar av humanlakemedel, tillstand enligt Lakeme-
delslagen — eller det framtida, sarskilda regelverk som skall galla for etikprévning av 1&-
kemedelsprévningar).

Forskningen behover tydlighet i frdga om tidsgapet

Den 1 januari 2019 ar det ikrafttradandedatum som foreslas for den svenska foljdlagstift-
ning till GDPR som nu &r aktuell. Lagstiftningsprocessen ar darmed forsenad i forhallande
till den harda tidpunkten for nar GDPR trader i full effekt, vilket sker den 25 maj 2018. For



tidsperioden mellan den 25 maj och den 31 december 2018 behdver forskarsamhallet klar-
het i att pagaende forskningsprojekt och existerande databaser kan fortsatta att hanteras,
och nya projekt inledas, med tillracklig rattslig grund och med ett regelverk byggt pa de
skyddsatgarder som kravs. Har kravs ett otvetydigt uttalande fran lagstiftaren.

Pa en annan punkt finns det en liknande problematik. For klinisk lakemedelsprévning han-
visas pa ett par stéllen i det remitterade forslaget (s. 83 och s.119) till att regeringen avstar
att gora "beddmningar i dessa frigor i denna lagradsremiss”. Vi fragar oss vad detta inne-
bar? Aven har krévs ett fortydligande om att tidigare regler kan fortsatta att galla i avvak-
tan pa att ett nytt regelverk ar pa plats.

Breda samtycken och andamalsbeskrivningar

| vart yttrande 6ver betdnkandet 2017 anforde vi att vi garna ser en utokad tillampning i
Sverige av sa kallade breda samtycken, nagot som mojliggors av skal 33 till GDPR. Det ar
en fraga av fortsatt stor betydelse for forskningen. Syftet ar att 6ka Sveriges attraktivitet
som land for forskning och kliniska lakemedelsprévningar. Losningen maste sokas i en
rimlig tolkning, hos etikprovningsnamnder och andra aktorer, av begrepp sasom breda
samtycken och breda dndamalsbeskrivningar. LIF avser att dterkomma i fragan, bl.a. nar
slutbetankandet fran Forskningsdatautredningen presenteras.

Sekretess gentemot patienten vid klinisk lakemedelsprévning

Pa s. 104 i det remitterade forslaget anfors att det kan tdnkas inverka negativt pa klinisk
forskning eller den registrerade, om den registrerade kan fa tillgang till de uppgifter som
behandlas. LIF haller med. Tyvarr dras det ingen slutsats av detta for innehallet i regelver-
ket. Har borde lagstiftaren tydliggora att all utldmning av information till den registrerade
bor vara undantagen fran informationsratten vid klinisk forskning eftersom sadan utlam-
ning alltid riskerar integriteten i studien (och darmed dess vetenskapliga varde).

En personuppgiftsansvarig kan visserligen motsatta sig utlamning med hénvisning till att
denne inte kanner till vilka personuppgifter som hérror till den registrerade eftersom upp-
gifterna i en klinisk lakemedelsprévning alltid ar kodade (se artikel 11.2 i GDPR), men vad
hander om den registrerade forst vander sig till behandlande lakare och begar att fa ut kod-
nyckeln och sedan till lakemedelsforetaget med tillhandahallande av kodnyckeln och begér
att fa ut sina uppgifter?

LIF hade velat se en annan struktur

LIF hade foredragit den struktur som utredaren foreslog i betdnkandet SOU 2017:50. Att
samla de relevanta reglerna i en ny Forskningsdatalag hade givit en tydlighet och en peda-
gogisk Overblick som hade varit till stor hjalp for forskarsamhallet, inbegripet LIF:s med-
lemsforetag. Det ar en konkurrensfordel om man snabbt kan fa en éverblick och en forsta-
else for hur det administrativa och rattsliga regelverket ser ut i de lIander man vill verka i.
Detta galler inte minst for internationella forskningsaktorer som forsoker forsta regelverket
I flera lander for att planera gransoverskridande projekt, eller for att vélja ett land att utfora
forskning i.



Regeringen har i manga sammanhang lyft fram Life Science som ett omrade man vill satsa
pa for att 6ka Sveriges konkurrenskraft. Det ar utmarkt. Konsekvensen borde vara att vara
regelverk ska vara val avvégda, forutsagbara, harmoniserade och latt att tillampa. Tyvarr
gar det nu remitterade forslaget at fel hall. | det foljande presenteras ett forslag till kom-
pensation for detta.

Hjalp forskningen att gora ratt — inréatta en offentlig vagledande kontaktpunkt
for fragor om forskning och dataskydd!

LIF anforde inledningsvis har ovan att den nu valda strukturen ar svarare att ta till sig for
forskarsamhallet och inte ger samma tydlighet och pedagogiska overblick for forskningen
som forslaget till ny, samlad forskningsdatalag i betdnkandet 2017. Inte minst for internat-
ionella forskningsaktorer ar detta av stor betydelse.

Ett sitt att skapa just en sadan tydlighet och Gverblick vore att skapa en resurs, av
tytypen “one-stop-shop”, med statligt huvudmannaskap och med ett dubbelt uppdrag. For
det forsta, att hjalpa forskarintressenter — bade offentliga och privata — att forstd regelver-
ket och lagga upp sin forskningsstudie pa lampligaste satt. For det andra, att stotta forskar-
na i kontakter med registerhallare sasom SCB, Socialstyrelsen, regionala och lokala hu-
vudméan m.fl. och &ven i kontakter med Datainspektionen. Det finns intressanta forebilder
for en sadan I6sning i vara grannlander. Vi har fran LIF:s sida i tidigare kontakter med fo-
retradare for regeringen hanvisat till framférallt Finland som avser skapa en sadan kontakt-
punkt. Aven i Norge och Danmark finns forebilder att studera. Om en s&dan uppgift ska
laggas pa Vetenskapsradet, pa regeringens eget Life Sciences-kontor, eller pa annan orga-
nisation ar av underordnad betydelse — bara det blir av.

LIF star givetvis till forfogande for fortydliganden eller diskussioner.

Med vanlig halsning

M//mﬁ/ ’

Anders Blanck
Generalsekreterare




