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Sammanfattning

Liakemedelsverket tillstyrker utredningens forslag att behandling av personuppgifter 1
forskningsdatabaser ska regleras i en ny lag och tillstyrker dven att det genomfors
dndringar i annan befinthig lagstifining for att méjliggéra saidan behandling.

Likemedelsverket ldmnar foljande synpunkter pa de forslag som laggs fram i
utredningen. Lakemedelsverket har i sina synpunkter foljt rubriceringen i betdnkandet.

1.1. Forslag till lag om forskningsdatabaser

Utredningens forslag att infoéra en lag om forskningsdatabaser
(forskningsdatabaslagen) kommer att stodja och underlitta forskning med stéd av
databaser. Lakemedelsverket vill dock framfora foljande synpunkter pa de forslag som
har ldmnats.

Enligt Lakemedelsverket finns det anledning att se Gver 1 kap. 1 §
forskningsdatabaslagen. Andra stycket kan enligt verkets uppfattning utga.

Enligt Lakemedelsverket bor tillampningsomradet for lagen flyttas hogre upp.
Likemedelsverket foreslar darfor att tillimpningsomradet (nuvarande 7 §
forskningsdatabaslagen) anges efter det inledande kapitlet ”Innehéll och syfte”.

Likemedelsverket foreslar dven att 1 kap. 3 § forskningsdatabaslagen dndras pa
foljande sdtt "Denna lag kompletterar Europaparlamentets och radets férordning...”

Betraffande utredningens forslag till lagens tillimpningsomrade i 1 kap. 7 §
forskningsdatabaslagen 4r det enligt Lakemedelsverket angeldget att det anges i vilken
verksamhet lagen ar tillimplig. Den nuvarande lydelsen i lagen medfor ndmligen att
lagen tillimpas vid all behandling av personuppgifter inom ramen fér verksamhet som
bedrivs vid personuppgiftsansvarigas och personuppgiftsbitrddens verksamhetsstéllen i
Sverige. Tillimpningsomradet enligt den nuvarande ordalydelsen dr med andra ord
varken kopplat till forskningshuvudman enligt forskningsdatabaslagen eller forskning
med stéd av forskningsdatabaser. Detta bor ses Gver i det fortsatta lagstiftningsarbetet.
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Det dr dven angeléget att i lagen infora en paragraf som motsvarar 14 kap. 2 §
offentlighets- och sekretesslagen, av vilken det framgar foljande "’ brottsbalken finns
bestimmelser om ansvar for den som bryter mot forbud enligt denna lag att r6ja eller
utnyttja uppgift”. Forslagsvis kan denna bestdmmelse anges i anslutning till 4 kap. 5 §
forskningsdatabaslagen.

Vad betriffar 6 kap. 2 § forskningsdatabaslagen vill Likemedelsverket
uppmirksamma att forskningsdatabaser anges 1 plural i bestimmelsen, trots att
databaserna har beskrivits i singular i 6vriga bestimmelser i lagen (se t.ex. 4 kap. 1 §
och 6 kap. 1 § forskningsdatabaslagen).

1.3 Forslag till dndring i lagen (2003:460) om etikprévning av forskning som
avser manniskor

Lakemedelsverket foreslar att 2 § “behandling av personuppgifter” dndras pa foljande
sdtt “sddan behandling som anges 1 artikel 4.2 i Europaparlamentets och radets
forordning [...}”

1.4 Forslag till lag om dndring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)

Lékemedelsverket vill papeka att Europaparlamentets och radets forordning 2016/649
av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sédana uppgifter och om upphévande av
direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning) redan finns utskriven i 21 kap. 7 §
offentlighets- och sekretesslagen. Eftersom utredningen foreslar att forordningen ska
bendmnas EU:s dataskyddsforordning i offentlighets- och sekretesslagen bor man
enligt verket 6vervdga om 21 kap. 7 § offentlighets- och sekretesslagen bor dndras till
foljd av detta.

Utredningen har foreslagit att 24 kap. 1 § offentlighets och sekretesslagen ska dndras. I
detta sammanhang vill Lakemedelsverket papeka att enskilda i offentlighets- och
sekretesslagen bendmns i bestimd form (jamfor t.ex. 21 kap. 1 § och 21 kap. 3 §
offentlighets- och sekretesslagen). Lakemedelsverket foreslar dirmed att 24 kap. 1 §
offentlighets- och sekretesslagen dndras pa foljande sitt ”Sekretess géller hos en
forskningshuvudman for uppgift om en enskilds [...].

14.1 forslaget till lag om forskningsdatabaser

Likemedelsverket vill pdpeka att kommentaren till 1 kap. 1 § innehaller en
felskrivning. Betrdffande kommentaren angdende andra stycket hdnvisar utredningen
till 5 kap. 5 § nér den korrekta hdnvisningen &r 4 kap. 5 §.

Enligt Lakemedelsverket skulle det dven vara Onskvirt att i det fortsatta
lagstiftningsarbetet d4gna mer langtgaende resonemang kring de
gransdragningsproblem som kan uppkomma vid lagens tillampning, eftersom
kommentarerna till lagen i stort utgdrs av upprepning av lagtext. T.ex. skulle det enligt
Lakemedelsverket vara onskvirt att utreda eller fortydliga nér en forskningsdatabas
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utgdr en nationell resurs (jfr kommentaren till 1 kap. 6 § och vad som kan anses utgora
en nationell resurs enligt s. 233 i betdnkandet).

Generaldirektoren Catarina Andersson Forsman har beslutat 1 detta drende.
Amnesomradesutvecklaren Rickard Ljung har varit foredragande. I den slutliga
handlaggningen har ocksa chefsjuristen Joakim Brandberg, verksjuristen Sofia Donner
och verksjuristen Sarah Svenblad deltagit.

(%C 7 /,//,

Catarina Andersson Forsman

Kopia till: Registrator, VS-adm, Joakim Brandberg, Sofia Donner, Sarah Svenblad
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