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Remissvar angadende promemorian Langsiktig reglering av
forskningsdatabaser (Dnr U2022/04089)

Sammanfattning

Lakemedelsverket instammer i eller har inget att invAnda mot de forslag som laggs fram av
utredningen i promemorian och som berdr Lakemedelsverkets verksamhet. Lékemedels-
verket lamnar dock ett antal synpunkter pa vissa av forslagen samt har i vrigt nagra
kommentarer.

Synpunkter och kommentarer

Aven inom EU-ratten finns enligt dataforvaltningsakten en mojlighet for s.k. dataaltruism-
organisationer att kunna behandla data och personuppgifter, bl.a. inom halsoomradet. | likhet
med nu l[Amnade forslag om forskningsdatabaser ska &ven de databaser som dataaltruism-
organisationer bygger upp innehalla data som pa frivillig basis gors tillgangliga av individer
och som ska kunna anvandas till forskning. Den remitterade promemorian tar dock inte upp
dataaltruism inom EU-ratten vilket leder till att det finns oklarheter géllande regelverkens
fornallande till varandra. Lakemedelsverket vill darfor betona vikten av att denna fraga
behandlas i det kommande lagstiftningsarbetet.

Angaende forslaget att larosaten direkt vacker fragan om reglering hos regeringen,
rekommenderar Lakemedelsverket att en oberoende myndighet med vetenskaplig
kompetens ocksa deltar i beredningen for att bedéma vetenskapligt varde.

Lakemedelsverket understryker vikten av att garantera starkt skydd fér personuppgifter i
forskningsdatabaser, inklusive skydd mot oegentlig spridning och utnyttjande. Fragor kring
hantering av data vid forhojd beredskap eller krigstillstdnd bor beaktas.

Avslutningsvis lamnas ett fatal redaktionella papekanden i den foreslagna lagtexten:

e s.25,2kap. 7 § ett bindestreck finns felaktigt med pa andra raden.

e s. 28, 3kap. 1 §forsta stycket fjarde raden, ett mellanrum for mycket mellan orden
"forskningen” och "har”.

e .29, 3 kap. 7 § ett bindestreck finns felaktigt med pa fjarde raden.
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Detta yttrande har beslutats av stf. generaldirektéren Joakim Brandberg efter foredragning av
chefléakaren Torbjorn Soderstrom. | den slutliga handlaggningen har &ven stabsdirektoren
Anette Nilsson och verksjuristen Ann-Britt Back deltagit.

Joakim Brandberg

Torbjorn Séderstrom

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfér inte undertecknat

Kopia till: registrator, Rolf Gedeborg, Bjorn Zethelius, Ann-Britt Back, Rickard Ljung, Karin
Gardmark Osth, Karin Lofdahl Séderberg, Gabriel Westman
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