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Remissvar avseende betankandet Personuppgiftsbehandling vid
antalsberakning infor klinisk forskning (SOU 2020:53)

(dnr N2020/02388)

Statens medicinsk-etiska rdd (Smer) har i uppdrag att belysa medicinsk-
etiska frgor ur ett dvergripande samhallsperspektiv. Smer kommenterar de
forslag som &r av sdrskild vikt utifran detta perspektiv.

Smer tillstyrker forslaget.

Det ér angelédget att personuppgiftsbehandling vid antalsberdkning infor kli-
nisk forskning regleras, eftersom det skapar tydlighet, en hogre grad av rétts-
sdkerhet i1 personuppgiftshanteringen samt bedoms medfora positiva effekter
for forskning, innovation och i forlingningen for utvecklingen av sjukvarden.
Smer delar 4ven beddmningen att tydligheten som en reglering medfor bor
innebdra positiva konsekvenser for klinisk forskning, vilket kan fa gynn-
samma effekter for utveckling av sjukvérden.

Smer anser att s som forslaget om personuppgiftsbehandling &r utformat,
dvs att det enbart ror utlimnande av uppgift om antalet individer men inte
nagra uppgifter om de enskilda individerna, kan det forvéntas medfora en
mycket begransad paverkan pa den enskildes integritet. Risken bor dairmed
vara liten fOr att enskilda patienters integritet paverkas negativt av forslaget.

Smer anser dock att den etiska analysen (sidorna 48 — 52) inte ar fullsténdigt
genomford och vill framhélla att det alltid ar av vikt att grundliga etiska ana-
lyser utfors, dven nér det géller forslag som dr av mindre ingripande karaktar.
Smer vill darfor 1amna ett medskick om hur viktig den etiska analysen nir
det géller forslag om reglering av fragor i anslutning till att kinsliga person-
uppgifter eller andra integritetskinsliga frdgor berors, d&ven om forslaget



skulle vara begransat. Smer anser att utredningens sétt att argumentera anty-
der att man inte behandlat avvigningen mellan nyttan av ny kunskap i relat-
ion till patienters integritet tillrdckligt ingdende. Om den begérda antalsbe-
rdkningen exempelvis ror en mycket ovanlig sjukdom, eller en mycket ovan-
lig kombination av personfaktorer och sjukdom eller sjukdomar, skulle resul-
tat kunna peka mot vissa individer. Smer anser att ett fordjupat resonemang
om det behovs i1 den fortsatta beredningen inom Regeringskansliet.

Remissvaret beslutades vid ordinarie sammantrdde den 5 februari 2021. I be-
slutet deltog ledamdterna Kenneth Johansson, ordforande, Asa Gyberg-
Karlsson, Ulrika Jorgensen, Dag Larsson, Lina Nordquist. I beredningen av
drendet deltog dven de sakkunniga Lilas Ali, Goran Collste, Kerstin Nilsson,
Mikael Sandlund, Nils-Eric Sahlin, Olle Olsson, Titti Mattsson och Bengt
Ronngren. Ulrika Axelsson Jonsson, utredningssekreterare, har varit foredra-
gande.

For radet,

Kenneth Johansson

Ordforande
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