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Svenska Lakaresallskapet (SLS) ar lakarkarens oberoende, vetenskapliga professionsorganisation, en
ideell, partipolitiskt och fackligt obunden forening. Vart syfte ar att verka for forbattrad hélsa och
sjukvard genom att framja vetenskap, utbildning, etik och kvalitet.

SLS har getts tillfalle att lamna synpunkter pa Personuppgiftsbehandling vid antalsberékning infor
klinisk forskning. I beredningen av SLS svar har vi fatt in synpunkter fran SLS sektioner for kirurgi,
njurmedicin, obstetrik o gynekologi, radiofysik, svensk forening for medicinsk informatik, urologi
och eHélsokommittén.

SLS anser sammanfattningsvis

Svenska Lékaresallskapet stodjer betankandets forslag att det i patientdatalagen infors nya
bestammelser som tillater att personuppgifter behandlas for att antalsberakna inklusionen i kliniska
forskningsstudier under befintligt personuppgiftsansvar, det vill sdga att antalsberékning sker utan att
personuppgifter utlamnas fran vardgivare.

SLS om betankandet

Delbetankande fran Kommittén for teknologisk innovation och etik, SOU 2020:53, kommer pa remiss
fran Naringsdepartementet. Betankandet innehaller en beskrivning och analys av de rattsliga
forutsattningarna for en vardgivare att utfora sadan personuppgiftsbehandling vilken ar nédvandig for
den antalsberékning som behdvs infor beslut om att inleda en studie inom klinisk forskning.

Klinisk forskning ar viktig for Sverige som nation, for regionernas mojligheter att utveckla halso- och
sjukvarden och ta tillvara nya behandlingsmajligheter och for alla de patienter som far nytta av
forskningen. Svensk klinisk forskning har av tradition en stark plats i det svenska sjukvardssystemet.
SLS valkomnar denna angelégna utredning som fyller ett stort behov, genom att klargéra och
underlatta mojligheterna for att dimensionera kliniska studier. Antalsberékning eller som det ofta
bendmns feasibility-studier (ibland pilotstudier) som behéver goras innan etikgodkénnande, méjliggor
effektivisering av klinisk forskning och ger ett battre beslutsunderlag for att korrekt dimensionera och
prioritera forskningsfragor som kan besvaras inom rimlig tid med rimliga resurser.

Betankandet behandlar fragan vél, beskriver problematiken och kommer med forslag som kommer att
underldtta antalsberakning genom att klargora det rattsliga 1aget for personuppgiftsbehandling. SLS
stodjer bedémningen att personuppgiftsbehandling for antalsberakning kan ske pa rattslig grund med
tillampliga undantag i datskydférordningen, som kan fortydligas genom att infora
andamalsbestamning for behandlingen.

| forslaget foreslas att personuppgifter kan behandlas for att antalsberékna inklusionen i kliniska
forskningsstudier genom ett antal forutbestamda kriterier stélls upp. SLS ser att det behovs en
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kontrollmekanism, ev organisation, for att vardera hur specifika och detaljerade kriterier man kan
anvanda - annars ar det i princip majligt att hitta en individ genom att kombinera tillrackligt manga
sokkriterier, vilket ar olampligt. Bland Al-relaterade fragestallningar vill vi lyfta dven algoritmer
baserade pa sprakteknologi — analys av avidentifierad text mojliggor analys av vissa annars
svarfangade fragor, men kraver viss metodutveckling for att sakerstalla att textmangder inte innehaller
identifierbara uppagifter (t.ex. avlagsnande av personnamn, sifferfoljder som kan utgora
person/telefonnummer, adresser mm) - namnigenkanningsalgoritmer finns att tillga men behéver
valideras mer gentemot denna typ av texter.

I ett avsnitt funderar utredarna pa : .. huruvida en algoritm, som ar utformad for att ga igenom data
fran patientjournaler och identifiera behandlingsresultat som avviker fran det forvantade utfallet, ska
ses som kvalitetsuppfoljning eller en form av antalsberakning.Ytterligare en aspekt &r att det kan vara
svarare att géra en tydlig avgransning mellan statistik och antalsberékning nar algoritmer anvands
for att ga igenom uppgifter i patientjournaler eller kvalitetsregister och summera antal.” SLS ser inte
riktigt varfor detta skulle vara viktigt att avgransa - antalsberakning ar till sin natur en form av
deskriptiv statistik, som kan anvéandas for olika syften inklusive kvalitetsuppfoljning. Om en algoritm
kan anvandas for att avgdra om en patient uppfyller kriterier sa kan det ligga till grund for statistik,
och torde vara av underordnad betydelse om detta anvands for kvalitetsuppféljning eller
antalsberakning, (framfors i sista stycket i 4.1.3).

SLS anser att det ar viktigt att beskriva metodik for att formedla algoritm/sokkriterier fran t.ex.
forskningshuvudman till vardgivare, ett uppdrag som borde inga i slutbetdankandet. En central fraga ar
hur kriterier ska knytas an till lokala variabler i en viss vardgivares 1T-miljo, s.k. terminologibindning.
Lampligen gors detta med referens till standardiserade terminologier. | manga fall baseras sokkriterier
pa varden pa matbara storheter (observabler) och for dessa finns specialiserade terminologier, for
laboratorieomradet finns exempelvis C-NPU och for kliniska matningar sasom dimensioner, tryck,
fléden och andra fysiologiska parametrar LOINC. Vardemangder for kodad information kan ofta
beskrivas med hanvisning till standardiserad terminologi sasom Snomed CT. For att hantera
terminologibindning for antalsberakning behover vardgivare bygga upp kompetens kring etik,
datasdkerhet och informatik, framst metoder for att I16sa omtolkningsproblem, lampligen en
informatikkommittée som kan kontrollera externa informationsonskemal och bedoma deras rimlighet.
Med véxande erfarenhet inom omradet kan detta troligen utféras med en automatisk spegling av
mindre kénsliga patientuppgifter till en sokbar area dar de flesta fragor kan tillatas utan Gversyn.
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