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Beslut som overklagas

- Dagfor beslut: 2020-10-22

- Projekttitel: Halsotillstandet och hilso-och sjukvardsanvandandet bland samer i Sverige: vilka
ar de viktigaste sociala bestamningsfaktorerna?

- Diarienummer: 2020-04803

- Specifikt: Ansokan ar godkdnd under vissa forutsattningar, kravet som vi 6nskar 6verklaga ar
” | samtyckesblanketten skal det finnas en kryssruta sa att forskningspersonen kan ge
samtycker till att data samkors med register.”

Hur vi anser att myndighetens beslut ska dndras och skalen till att beslutet bor andras

Vart projekt “Halsotillstandet och halso-och sjukvardsanvandandet bland samer | Sverige: vilka ar de
viktigaste sociala bestamningsfaktorerna?” ar en halsoundersékning bland samer, som genomfors
med sjalvrapport (enkdtundersdkning). Enkdten bygger i mycket stora delar pa
Folkhdlsomyndighetens nationella “Héalsa pa lika villkor” (HLV)-studie, som vanligen genomfors
vartannat ar. Efter att vi mottog etiktillstandet har vi fort dialog med Sametinget, och ingatt avtal med
dem om att formellt gora datainsamlingen pa deras uppdrag, som en del av Sametingets uppdrag med
att ta fram en bakgrundsrapport infor arbetet med den nya nationella planen for suicidprevention och
psykisk halsa. Sametinget har alltsa gatt fran att stodja forskningsforfarandet till att nu aktivt uppdra
at oss att genomfora det.

Projektet ar designat pa sa satt att tva register fran Sametinget (Sametingsrostlangden och
renagarlangden) skickas till SCB som samkoér dessa, samt en liten del av deras (SCBs) yrkesregister
(kategori: renskotare) med personregistret, for att pa sa satt identifiera den aktuella populationen (de
samer som kan identifieras indirekt genom befintliga register) och géra nédvandiga kopplingar mellan
personuppgifterna fran olika register (socioekonomi, etc). SCB skapar ocksa avidentifierade
personkoder som anvands for enkdten. SCB administrerar sedan utskick och inlasning av enkéten.
Datainsamlingen startar i februari och pagar under varen 2021, parallellt med (med nagon dags
efterslapning) den nationella HLV-studien, som gor en extra datainsamling 2021 med anledning av
pandemin.

Efter att vi mottagit etiktillstandet har vi fort en intensiv dialog med SCB for att mojliggora att vi ska
hinna samla in data pa detta satt och det ska logistiskt lata sig goras - men nu har vi stott pa problem.
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| var ansokan framholl vi att forskningspersonerna ska samtycka skriftligen genom att kryssa i och
skriftligen signera en samtyckesblankett for att inkluderas i studien.
SCB har nu uppmarksammat oss pa tva saker:

1. Samtyckesblankett anvands inte av den nationella HLV undersokningen, heller inte vid

speciella undersékningar sdsom den undersokning Folkhdlsomyndigheten nyligen gjorde av
halsan hos personer med finsk bakgrund.
Forfarandet med skriftliga samtyckesblanketter vid enkatstudier innebar enligt SCB stora
risker da insamlade enkéater kan bli ogiltiga att anvanda eftersom det dr vanligt att man skickar
in enkdten men inte samtyckesblanketten, alternativt inte kryssar i densamma. | en nylig
studie dar SCB genomfért datainsamling at annan part menar man att detta
samtyckesforfarande resulterat i ett bortfall 8 30% hos dem som trots allt skickat in enkatsvar.
| det fallet blev darmed den totala svarsfrekvensen sa |ag att det insamlade data inte langre
var representativt och att undersokningen darmed blev obrukbar (i sig ett etiskt problem mtp
dem som trots allt deltog). Med anledning av detta har SCB bett oss fundera pa om vi verkligen
bor anvanda separat samtyckesblankett, eller om vi bor ga i dialog med er (EPM) om att fa
tillstand att lata sjalva handlingen att svara pa/skicka in enkaten utgéra samtycket, sdsom
alltsd idag gors i HLV-undersokningen (som i sig inte ar ett forskningsprojekt, men vars
material anvands till forskning).

2. |ltillstdndsbeslutet fran er (EPM) angavs att det i samtyckesblanketten ska finnas en kryssruta
dar forskningspersonen kryssar i for att samtycka till att data samkoérs med register:

2. |samtyckesblanketten ska det finnas en kryssruta sa att
forskningspersonen kan ge samtycke till att data samkors med
register.

SCB har latit deras jurister titta pa detta specifikt, och nu meddelat oss att “Med tanke pd att det dr
SCB som utfér “samkérningen med register”, och gér det med stéd av grunden uppgift av allmént
intresse i art. 6 1 e i GDPR och inte samtycke, sG blir ju informationen i den extra kryssrutan felaktig.”

Med bakgrund i detta har SCB nu darfér meddelat oss att de inte kan utféra uppdraget om en sadan
ruta finns med. SCB har ocksa kommunicerat till oss att var studie inte dr unik i det har avseendet, och
att krav om en sadan skrivning saledes skulle omajliggéra dven andra projekt, om samma princip foljs.

3. | kommunikation med UMU jurister har de meddelat att “ur GDPR synvinkel behovs/ska inte
samtycke till behandlingen av personuppgifter sokas. Daremot maste andra atgarder vidtas,
bl a ska de som for enkaten fa information utformad enligt krav i GDPR.”

Det héar har snabbt forsatt oss i en mycket knepig situation, som i nuldaget omojliggér den har studien.

Vi foreslar darfor att beslutet andras och att EPM inte stéller krav pa att det ska inga en kryssruta for
samtycke till att data samkors med register (da detta fn omojliggor for SCB att utféra uppdraget), samt
mojligheten att vi byter samtyckesform till att samtycke till att delta och till behandling av
personuppgifter enligt beskrivningen i foljebrevet, ges genom den aktiva handlingen att fylla i och
skicka in enkaten (fysiskt eller digitalt). Foljebrevet sdsom det ser ut idag ar bifogat, och utformat efter
SCBs formatkrav.

SCB har sagt sig mer an villiga medverka pa ett gemensamt moéte dar detta kan diskuteras narmare.



Eftersom datainsamlingen &r nara forestdende (forsta veckan i februari 2021) hoppas vi att ni kan
behandla detta mycket skyndsamt och aterkomma inom kort med ett forslag pa hur vi kan komma

vidare.

Med vanliga halsningar,

Anna-Karin Hurtig, prefekt
Institutionen for epidemiologi och global halsa

Umea universitet



