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Folkhdlsomyndighetens remissyttrande dver betankandet Ritt att forska-
Langsiktig reglering av forskningsdatabaser (SOU 2018:36)

Folkhdlsomyndigheten har beretts tillfalle att inkomma med synpunkter angaende rubricerade
remiss och har foljande att anfora:

Folkhélsomyndigheten fér enligt 4 § forordning (2013:1020) med instruktion for
Folkhilsomyndigheten bedriva den forskning som &dr nédvéndig for att myndighetens uppdrag
pa smittskyddsomradet ska kunna fullgéras. Folkhdlsomyndigheten omfattas dérfor, savitt avser
smittskyddsomradet, av de forslag som ldggs fram i betdnkandet. I ett eventuellt kommande
lagforslag bor det tydliggoras att dven dvriga myndigheter med forskningsuppdrag fér upprétta
och forvalta forskningsdatabaser.

Generella synpunkter

Folkhilsomyndigheten ar positiv till Forskningsdatautredningens forslag om en generell
reglering av forskningsdatabaser som ldggs fram i rubricerad remiss i syfte att underlétta
registerbaserad forskning. Folkhidlsomyndigheten far regelbundet begiran om uttag av data fran
myndighetens databaser fran olika forskningshuvudmain. En generell reglering med ett
heltdckande sekretesskydd kommer enligt Folkhdlsomyndighetens mening att underlitta dessa
datauttag.

Nationellt register 6ver etikgodkdnda forskningsdatabaser

Folkhilsomyndigheten anser att det i den nya lagen om forskningsdatabaser ska finnas en
bestammelse om att forskningshuvudmannen for de databaser som godkints enligt
etikprovningslagen ska fa lamna uppgifter for registrering till en sarskilt utsedd myndighet. Pa
sd sitt kommer det att kunna skapas ett nationellt register dver etikgodkénda
forskningsdatabaser som ytterligare kommer att underlitta registerbaserad forskning.

Sérskilda synpunkter

8.9.5 Forskningssekretess

Forskningsdatautredningen skriver i sitt betdnkande att det idag inte finns ndgon
sekretessbestimmelse som generellt reglerar sekretesskyddet for enskilds personliga och
ekonomiska forhéllanden inom forskningsverksamheten. Enligt utredningen finns det darfor
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vissa omraden inom forsknings- verksamheten som inte dr reglerad av ndgon primér
sekretessbestimmelse. Sekretesskyddet for uppgifter i forskningen har darfor blivit
svaroverskadlig och inte heltdckande. Utredningen foreslar mot denna bakgrund en ny
bestimmelse om forskningssekretess i offentlighets- och sekretesslagen med omvént
skaderekvisit i linje med hilso- och sjukvéardssekretessen i 25 kap. 1 § nimnda lag. Denna
bestimmelse om sekretess ska enligt utredningen gélla for offentliga forskningshuvudmén samt
de privata forskningshuvudmén som omfattas av offentlighetsprincipen i 2 kap. 4 §
offentlighets- och sekretesslagen. Ett heltdckande sekretesskydd med samma skyddsniva oavsett
vilken verksamhet som de begérda uppgifterna kommer ifran kommer ddrmed att finnas. Den
nya sekretessbestimmelsen kommer att gilla oavsett om uppgifterna behandlas i en
forskningsdatabas eller i enskilda forskningsprojekt. Vad géller 6verforing av sekretess enligt
11 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen kommer den nya bestimmelsen om
forskningssekretess enligt utredningen att kunna 6verforas med stod av bestimmelsen i 11 kap.
3 § offentlighets- och sekretesslagen. Om det inte skulle finnas ndgon sekretessbestimmelse
som skyddar uppgifterna hos den myndighet som efter sekretessprovning far ut uppgifter
kommer forskningssekretessen att bli tillimplig &ven hos den mottagande myndigheten.
Utredningens forslag om en sérskild forskningssekretess kommer dérfor att gora skyddet for
uppgifter inom forskningen mer heltéckande (s.288-291).

Folkhilsomyndigheten vilkomnar utredningens forslag om ett mer heltdckande sekretesskydd
inom forskningen som foreslas enligt ovan. Folkhédlsomyndigheten vill dock i anslutning till vad
som anfors kring bestimmelsen om &verforing av sekretess i 11 kap. 3 § offentlighets- och
sekretesslagen framfora foljande kommentarer.

I och med den nya bestimmelsen om forskningssekretess kommer samtliga offentliga
forskningshuvudmén och privata forskningshuvudmin som omfattas av offentlighetsprincipen i
2 kap. 4 § offentlighets- och sekretesslagen att omfattas av samma priméra bestimmelse om
forskningssekretess. Mot denna bakgrund stéller sig Folkhdlsomyndigheten undrande till om
bestimmelsen om dverforing av sekretess i 11 kap. 3 § offentlighets- och sekretesslagen
verkligen kommer att behdva tillimpas vid 6verforing av uppgifter mellan ovan angivna
forskningshuvudmén.

Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektor Johan Carlson. I den slutliga
handléggningen har avdelningscheferna Anders Tegnell, Britta Bjorkholm, Anna Besso, Karin
Tegmark-Wisell samt chefsjuristen Bitte Brastad deltagit. Juristen Marie Hansson har varit
foredragande.

Enligt Folkhédlsomyndighetens beslut

Marie Hansson
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