SJUK

\ SKOTERSKE
A FORENING {

SWenurse,se

Till
Naringsdepartementet

Enheten for entreprendrskap och innovation
Remissvar diarienummer N2020/02388

Remiss av personuppgiftsbehandling vid antalsberadkning infér klinisk forskning — delbetiankande
fran Komet (SOU 2020 53)

Svensk sjukskoterskeforening har med stort intresse last remissen.
Sammanfattning

| en skrivelse till regeringen ar 2016 angav Vetenskapsradet sin uppfattning att det saknas ett tydligt
lagstod for den personuppgiftsbehandling som i praktiken ar nédvandig att utfora infor beslut om en
klinisk studie ska inledas eller inte. Myndigheten menade att detta leder till en osdkerhet.

Betdnkandet innehaller en beskrivning och analys av de réattsliga forutsattningarna for en vardgivare
att utféra sadan personuppgiftsbehandling vilken ar nédvandig for den antalsberdkning som behovs
infor beslut om att inleda en studie inom klinisk forskning. Syftet med foérslagen ar att ge 6kad
tydlighet, att underlatta for de aktorer som planerar klinisk forskning och att férstarka
rattssakerheten genom att sdkerstalla lika villkor i hela landet.

Svensk sjukskoterskeférening saknar dock individperspektivet, trots att detta var en ambition enligt
forfattarna. | 6vrigt anser Svensk sjukskoterskeférening att slutbetdnkandet ar valskrivet och
forslagen realistiska. Texten i sin helhet landar i sjukvards- och forskarperspektiv.

Svenskt deltagande i klinisk forskning

En av regeringens malsattningar inom life science-omradet ar att mer klinisk forskning som bedrivs i
samarbete med naringslivet ska forldggas till Sverige. Sedan ar 2017 driver Vetenskapsradet en
utvecklingssatsning i syfte att 6ka den kliniska forskningen i Sverige genom att samordna
studieforfragningar nationellt, regionalt och lokalt. Malet ar att forbattra férmagan att ge snabba,
koordinerade och tillforlitliga svar pa sadana forfragningar infor foretagens beslut att vélja land eller
omrade for att genomfora kliniska studier.

Svensk sjukskoterskeférening anser att detta ar mycket viktigt och att de riktlinjer och lagar som i
dagslaget finns val skyddar for en rattssdker och god hantering av personuppgifter. Dock kan vi ana
att kunskapen och spridningen av riktlinjer inte alltid ar tillracklig.

Etiska aspekter

Forfattarna skriver att vardet av att pa sikt fa god livskvalitet och halsa for medborgarna samt hog
internationell konkurrenskraft star i proportion mot risken for bristande integritet, autonomi eller
respekt for manniskovardet hos den enskilde.

Ett skal till detta ar att riskerna for den enskilde bedoms vara sma om antalsberakningen gors i
enlighet med forfattarnas forslag. Forslaget innebar att personuppgiftsbehandlingen gérs inom halso-
och sjukvarden och enbart uppgift om antalet personer lamnas till forskningshuvudmannen.
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Svensk sjukskoterskeférening anser att det finns en risk att detta inte f6ljs och att definitionen pa
antalsberdkning kan variera beroende pa forskningsfilt; -metod och &mne. Darfor ar det av storsta
vikt att det finns en definition dven for olika metoder och @mnen.

Stdllningstaganden

Svensk sjukskoterskeforening &r positiva till utredningen i sin helhet. Vi bifaller forslaget att
fortydliga i forfattningen for att minska osékerheten till vad som galler vid antalsberékning.
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