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Remissvar: Personuppgiftsbehandling for forskningsindamél SOU 2017-50

Svenska Psykiatriska Foreningen tackar for mojligheten att yttra sig 6ver detta delbetdnkande
av Forskningsdatautredningen.

Svenska Psykiatriska Foreningen (SPF) anser att utredningen ar gedigen och técker in ett
flertal aspekter av forskning som innefattar personuppgiftsbehandling. Den foreslagna
forskningsdatalagen ska enligt utredningen tillampas 1 kombination med andra rattskallor.
SPF har svart att nirmare kommentera detta dd det krdvs mer juridisk kompetens &n vad SPF
besitter. Nedan foljer dock ett antal kommentarer.

SPF anser liksom utredningen att ett grundliggande regelverk for personuppgiftsbehandling
som innefattar flera aktorer inkluderande privata aktorer ér efterstravansvért. Likaledes bor
skyddsatgiarderna vara lika omfattande oberoende av forskningsaktor.
Nodviandighetsrekvisitet forefaller inte vara helt 14tt att tolka men verkar vara ett uttryck for
rationalitet sé att hantering av personuppgifter och personuppgifter ska fungera.

Vidare anser SPF att samtycke givetvis skall vara frivilligt, men att det kan finnas undantag,
eller tillfallen dir det kan vara svart att erhalla ett s.k. informerat samtycke. Det dr exempelvis
vanligt 1 psykiatrisk vard att vrden bedrivs med tving. Patienterna som véardas kan periodvis
ha kognitiv dysfunktion som kan ge paverkan pa beslutskapacitet och omdome. SPF menar
ocksa att det dr en grannlaga uppgift att bedriva forskning pé patienter utsatta for tvang och att
den person som blir forskningsperson kan vara i beroendestéllning. Frekvensen av tvidngsvard
har en tendens att 6ka om det finns fa sdngplatser vilket &r fallet i Sverige. Samtidigt menar
SPF att det ar viktigt med forskning pé detta omrdde for att hitta kunskap som kan minimera
tvangsvard samtidigt som svéart sjuka personer tillforsdkras vérd.

Psykiatrisk verksamhet innebdr manga ganger att kénsliga personuppgifter registreras i
journaler till exempel péd konsidentitetsmottagningar diar konsdysfori utreds. SPF anser att det
ar viktigt med forskning pa dylika grupper for att beskriva utfall av behandling. SPF stodjer
darfor att forskningsdatalagen tillater personuppgiftsbehandling for att forskningsédndamalet
ska uppnés givet att kravet pd etikprovning kvarstar.

En del etniska grupper kan uppleva sig utsatta for diskriminering i varden, eller ha ett simre
hélsoldge 4n vanlig population. Det kan 1 sddana fall behovas riktade interventioner som stods
av forskning. I dessa specifika situationer kan kéansliga uppgifter behova foras in i en databas.
Med hjilp av tekniska 16sningar som kodning eller anonymisering bor dock skador kunna
minimeras.
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Fragor for forskningen vid dataskyddsforordningens tillkomst

SPF anser att det dr av yttersta vikt att skydda fysiska personers fundamentala réttigheter och
friheter med avseende pé skyddet for personuppgifter. SPF anser att detta 4r mycket viktigt s
att forskningens anseende bibehalls. Ett avancerat skydd for personuppgifter kan ocksa
medverka till att forskningspersoner gédrna deltar 1 forskningsstudier varvid urval eller
populationer blir representativa.

Sverige har jaimfort med andra lander pga. existensen av nationella personnummer haft
speciella mojligheter att f6lja personer i longitudinella studier vilket dr mycket viktigt for att
till exempel forska pa riskfaktorer for uppkomst av sjukdom.

SPF anser vidare att det ar viktigt med datasdkerhet s att inte kénsliga personuppgifter faller i
ordtta hander, vilket givetvis ocksa kan minska bendgenheten att delta i forskning. Detta bor
beaktas om det ir flera linder som deltar 1 gemensamma forskningsprojekt. Sannolikt
kommer internationellt forskningssamarbete dka av olika skél, det kan vara tillstind med lag
incidens dér forskningsaktoren onskar involvera flera lander for att fa flera deltagare for att
uppna sé kallad statistisk styrka. Internationellt forskningssamarbete kan ocksa vara
nddvindigt vid studier av sdllsynta sjukdomar och vid genetiska studier.

SPF instimmer 1 att forskningsundantaget bor bibehéllas sé att viktig epidemiologisk
forskning inte motarbetas.

Tillsyn och sanktioner

SPF stiller sig tveksam till att enskilda personuppgiftsansvariga kan bli skadestdndsskyldiga
vid uppkomna skador. System och granskning av databasbehandling bor istéllet vara
utformade sa att fel undviks.

Skyddsatgéarder

SPF anser att den enskilde ska ges mdjlighet att motsétta sig att dennes personuppgifter
behandlas for forskningsdndamal. SPF anser att det ar rimligt att personer som ingar i
forskning och dér sjukdomstillstdnd eller risker pavisas ocksa kan identifieras sé att de kan
informeras och eventuellt vidta skyddande atgarder. SPF onskar ocksé fasta
uppméirksamheten vid att det kan finnas etiskt kdnsliga problem och hénsyn. Det kan till
exempel uppsta situationer dir man vid genetisk forskning kan hitta gener som kan medfora
risk for sjukdomsutveckling och det kan vara svért att avgdra om eventuell information till
forskningspersonerna ska overforas.

Principerna om minimering av uppgifter ter sig rimlig da risken for felaktigt ifyllda
personuppgifter 6kar om alltfor minga uppgifter skall fyllas 1 till exempel kvalitetsregister.
Pseudonymisering eller likvirdigt annat skydd forefaller vara rimliga atgérder for att skydda
den enskilde forskningspersonen.

Svenska Psykiatriska Foreningen Tfn: 060-17 04 00
c/o Bron Innovation AB

Storgatan 73

852 30 Sundsvall



SVENSKA
PSYKIATRISKA
FORENINGEN

Opt out- reglering kan ge den registrerade mdjlighet att motsitta sig behandling av dennes
personuppgifter, ett problem dérvidlag kan vara att ménga idag inte ldser dagstidningar dar
det vanligen informeras om studier via annonser dér det brukar std att man som
forskningsperson kan begéra att man tas bort ur registren. Mgjligheten finns att dessa
annonser inte uppmérksammas av berorda.

Etikprovning

SPF anser att det kan vara rimligt att undersoka om ett differentierat etikprovningsforfarande
kan vara mer andamaélsenligt i framtiden da de vetenskapliga ledamoterna 1
etikprovningsndmnderna sannolikt har olika kompetenser.

SPF anser att etikgodkdnnande med villkor kan utgora skyddséatgarder och SPF haller med om
att etikprévning dven 1 fortsittningen bor omfatta lagovertradelser som innefattar brott. Vidare
ter sig utredningens slutsats att etikprovningslagens tilldimpningsomrade inte bor utvidgas till
att gilla all personuppgiftsbehandling som rimlig.

SPF viérdesatter dven de etiska resonemang som utvecklas kring epigenetiska fragestéllningar
som ror graviditet, moderns levnadsmiljé och kommande generationers hélsa och anser att det
ar viktigt att kunskapen vidareutvecklas med forskning for att motverka riskfaktorer och
senare uppkommen ohélsa. SPF anser att detta dr speciellt viktigt da det finns indikationer
som talar for att psykisk ohélsa dkar bland barn och ungdomar.

Offentlighet och sekretess

SPF anser att det dr viktigt att offentlighetsprincipen bibehéalls med ritt for alla att fa ta del av
allménna handlingar med undantag for sekretessbelagt material. Det kan uppkomma
konflikter mellan offentlighetsprincipen och sekretess (Gillbergfallet). I information om
studier till forskningsperson kan std att sekretess rader, vilket ju inte kan utlovas.

Begrinsningar av registrerades rittigheter

SPF anser att det inte dr rimligt att personer kan begéra utdrag ur register som innefattar ett
stort antal personuppgifter. SPF héller med om att detta kan medftra stora kostnader och
oproportionella anstrangningar for forskargrupperna.

Anpassningar av vissa registerforfattningar
SPF anser att registerbaserad forskning &r viktig och stodjer ambitionen att pd frivillig grund
bygga upp databaser vid universitet och hogskolor som kan anvindas av olika forskargrupper.
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SPF stodjer sdledes utredningens beddmning att lagen om vissa register for forskning om vad
arv och milj6 betyder for ménniskors hélsa utgor tillaten nationell kompletterande reglering
till dataskyddsforordningen. SPF 6nskar papeka att psykisk sjukdom har en hog grad av
heritabilitet vilket gér denna forskning angelédgen.
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