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Personuppgiftsbehandling vid antalsberakning infoér klinisk
forskning SOU 2020:53

Sveriges Kommuner och Regioners synpunkter

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) har beretts mojlighet att lamna yttrande pa
Personuppgiftsbehandling vid antalsberdkning infor klinisk forskning —
Delbetinkande fran Komet SOU 2020:53.

4.1 Problem med den nuvarande ordningen

4.1.1 Regelverket anses vara otydligt

SKR instammer i att personuppgiftsbehandling som utf6rs inom hélso- och sjukvarden
vid antalsberakningar infor klinisk forskning &r ett omraden dar befintlig lagstiftning,
som reglerar hur data far anviandas for forskning och innovation, tolkas pa olika satt
av olika aktorer. SKR menar att det faktum att lagstiftningen tolkas pa olika satt
foranleder behov av ett fortydligande.

4.3 Etiska aspekter

En viktig utgangspunkt i utredningsarbetet sédgs ha varit att genomgaende beakta
etiska aspekter och da sarskilt integritet och autonomi hos de vars personuppgifter
behandlas i samband med antalsberédkning. SKR menar dock att den etiska analysen
av forslagens konsekvenser for den personliga integriteten &r bristfillig.

4.3.2 Vardet av integritet, men ocksa av kunskap som féljer av forskning

SKR delar utredningens uppfattning om att Utveckling av hilso- och sjukvard ger
forutsattningar att frimja halsan och darmed livskvaliteten hos medborgarna samt att
klinisk forskning bidrar till detta.

Utredningen for ett resonemang kring att en rad olika varden behover beaktas och
menar att av de mest uppenbara dr vardet av att vdrna integriteten hos den vars
personuppgifter behandlas. Man pekar vidare pa att andra varden som ror den vars
personuppgifter behandlas dr autonomi (till exempel mojlighet till valet att inte inga i
antalsberakningen) och ménniskovarde (till exempel att inte bli reducerad till en siffra
i ett antal). Utredning konstaterar darefter att néar det géller autonomi gar det att se en
principiell skillnad for den enskilde i de fall data hamtas fran patientjournaler (det gar
inte att motsatta sig att patientjournal fors) 1 jaimforelse med att data hamtas fran
kvalitetsregister (det ar mojligt att vilja att inte inga i registret). I praktiken, menar
utredningen dock att det inte blir nagon skillnad for den enskilde just nar det galler
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personuppgiftsbehandling vid antalsberdkning, oavsett vilken av dessa killor som
uppgifter hamtas fran. Detta motiveras med att personen enligt utredningens forslag,
inte tillfrdgas i samband med antalsberdkningen.

Det saknas dock utvecklade resonemang kring den véardekonflikt som ligger 1
personuppgiftsbehandling vid antalsberédkning; nyttan av ny kunskap 1 relation till
patienters integritet, och 1 férldngningen allménhetens fortroende for klinisk forskning
och for sjukvarden. Om den begérda antalsberdkningen ror en lite personkrets, t.ex. en
ovanlig sjukdom kan detta medfora risk for att enskilda personer kan identifieras.
SKR ser darfor ett behov av en utokad etisk analys utifran risker relaterade till
integritet, autonomi och manniskovirde.

4.3.3 Stédllningstagande grundat pa rattvisa och intresseavvagning

Trots brister i den etiska analysen instimmer SKR 1 att risken for den personliga
integriteten star i proportion till vardet av att kunna genomfora antalsberakning som
ett forberedande steg infor klinisk forskning. En faktor som, enligt SKR, betydligt
minskar risken for intrang i den personliga integriteten ar att, enligt forslagen, enbart
uppgift om antalet personer ldmnas till forskningshuvudmannen. SKR tillstyrker
vidare att regleringen gors i lag vilket ger ett likalydande regelverk i hela landet.

5 Reglering av antalsberdkning

5.1 Behov av tydligt lagstéd

SKR instdmmer 1 att en forutsattning for att kunna ta stéllning till huruvida det finns
forutsattningar for att inleda klinisk forskning inom halso- och sjukvarden ar att fa en
uppfattning om storleken av underlaget. Som utredningen konstaterar innebéar
antalsberdkning inte heller nagot utlimnande av personuppgifter till fragestallaren.

SKR delar utredningens bild av vad antalsberékning &r och dess betydelse for att
genomfora klinisk forskning i Sverige. Vidare delar SKR ocksa utredningens bild av
att det finns en osdkerhet om befintligt lagstod for den personuppgiftsbehandling som
sker vid antalsberdkning.

5.5 Rattslig grund for personuppgiftsbehandling vid antalsberakning
SKR delar utredningens bedomning att den behandling av personuppgifter som sker
vid antalsberdkning ar tillaten enligt artikel 6.1 och 6.3 1 dataskyddsforordningen.
5.6 Tillaten behandling av kansliga personuppgifter

SKR delar dven utredningens bedomning att antalsberdkning kan utforas med stéd av
folkhalsoundantaget 1 dataskyddsforordningen (artikel 9.2 i) samt att den ocksa kan
antas omfattas av forordningens undantag for forskningsdndamal(artikel 9.2 j).
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5.7 Personuppgiftsbehandling fér antalsberakning bér utgora ett i lag
faststéllt andamal

SKR tillstyrker att det i patientdatalagen infors nya bestimmelser som tillater att
personuppgifter behandlas for att berdkna hur manga personer som genom att uppfylla
pa forvag uppstillda kriterier kan inga i forskning inom hélso- och sjukvarden.

5.7.3 Ett nytt &@ndamal fér personuppgiftsbehandling inom hélso- och sjukvarden och i
nationella och regionala kvalitetsregister

SKR instammer i att den rattsosdkerhet och varierande praxis som rader i landets
regioner och kommuner kan ha negativ inverkan pa hur manga forskningsstudier inom
halso- och sjukvarden som forldaggs i landet. Det finns déarfor anledning att anta att
forutsdttningarna for klinisk forskning forbattras genom att antalsberdkning
uttryckligen anges som ett tillatet &ndamal f6r behandling av personuppgifter inom
halso- och sjukvarden och i nationella och regionala kvalitetsregister.

5.8 Skyddsatgarder

SKR tillstyrker att regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ges
mojlighet att meddela foreskrifter som narmare reglerar hur behandling av
personuppgifter for antalsberdkning ska utforas.

6.1 lkrafttradande- och 6vergangsbestammelser

SKR tillstyrker att de foreslagna forfattningsandringarna tréder i kraft den 1 januari
2022 samt att nagra 6vergangsbestammelser inte behovs.

6.2 Konsekvenser av forslagen

6.2.2 Ekonomiska konsekvenser

SKR instimmer i att forslagen inte ger nagra namnvérda ekonomiska konsekvenser
for kommuner och regioner.

6.2.3 Konsekvenser avseende etiska aspekter

Som namnts tidigare ndmnts (se 4.3 ovan) ser SKR brister 1 den etiska analysen av
forslagens konsekvenser for den personliga integriteten.
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Staffan Isling
VD

Fredrik Lennartsson
Direktor
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