Svensk forfattningssamling

Forordning

om indring i offentlighets- och sekretessforordningen
(2009:641)

Utfardad den 17 juni 2021

Regeringen foreskriver att bilagan till offentlighets- och sekretessforord-
ningen (2009:641) ska ha foljande lydelse.

1. Denna forordning trider i kraft den 15 juli 2021.

2. Aldre foreskrifter giller fortfarande i friga om utredning, tillstindsgiv-
ning och tillsyn enligt den upphivda lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter eller enligt motsvarande &dldre foreskrifter.

Pa regeringens vignar

MORGAN JOHANSSON
Lisa Englund Krafft
(Justitiedepartementet)
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Bilaga'

Verksamheten bestar i

Sarskilda begransningar i
sekretessen

33. utredning, tillstdndsgivning och
tillsyn  enligt  ldkemedelslagen
(2015:315) eller enligt motsvarande
dldre foreskrifter, tillstandsgivning
och tillsyn enligt lagen (2006:496)
om  blodsdkerhet och lagen
(2008:286) om kvalitets- och siker-
hetsnormer vid hantering av méansk-
liga vivnader och celler, tillstinds-
givning och tillsyn enligt lagen
(2009:366) om handel med léke-
medel eller enligt motsvarande dldre
foreskrifter, tillsyn enligt rddets for-
ordning (EG) nr 953/2003 av den
26 maj 2003 om forhindrande av att
handeln med vissa viktiga mediciner
avleds till Europeiska unionen, till-
syn enligt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om inréttande
av gemenskapsforfaranden for god-
kdnnande av och tillsyn 6ver human-
lakemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inréttande av en
europeisk lakemedelsmyndighet
eller enligt motsvarande dldre fore-
skrifter, tillsyn enligt Europaparla-
mentets och radets forordning (EG)
nr 816/2006 av den 17 maj 2006 om
tvangslicensiering av patent for till-
verkning av lakemedelsprodukter for
export till linder med folkhélso-
problem, tillsyn enligt Europaparla-
mentets och radets forordning (EG)
nr 1901/2006 av den 12 december
2006 om lakemedel for pediatrisk
anvindning och om éndring av for-
ordning (EEG) nr 1768/92, direktiv
2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG
och forordning (EG) nr 726/2004,
utredning, tillstdndsgivning och till-
syn enligt lagen (2021:600) med
kompletterande bestimmelser till
EU:s forordning om medicintek-
niska produkter, utredning, till-
standsgivning och tillsyn enligt

! Senaste lydelse 2021:556.

sekretessen enligt 9§  forsta
stycket 1 giéller inte for uppgifter i
tillsynsverksamheten 6ver produkt-
sdkerheten hos varor som é&r av-
sedda for konsumenter eller kan
antas komma att anvindas av kon-
sumenter eller for uppgifter i verk-
samheten med utredning, tillstands-
givning och tillsyn som avser
kliniska prévningar, om intresset av
allmén kénnedom om forhéllande
som ror risk for skada pé person har
sadan vikt att uppgiften bor lamnas
ut

sekretessen enligt 9§  forsta
stycket 1 géller inte for uppgifter i
tillsynsverksamheten av Europa-
parlamentets och radets férordning
(EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om
andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och
forordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphdvande av radets direktiv
90/385/EEG och 93/42/EEG och av
Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2017/746 av den
Sapril 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik
och om upphdvande av direktiv
98/79/EG och kommissionens be-
slut 2010/227/EU, om intresset av
allmén kénnedom om forhéllande
som ror manniskors hilsa, miljon
eller redligheten 1 handeln eller ett
liknande allménintresse har sadan
vikt att uppgiften bor ldmnas ut

sekretessen enligt 9§  forsta
stycket 1 giller inte for uppgifter
som ska offentliggoras enligt 2 kap.
18 § lakemedelsforordningen
(2015:458)
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Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2017/745 av den
Sapril 2017 om medicintekniska
produkter, om &dndring av direktiv
2001/83/EG, forordning (EG) nr
178/2002 och forordning (EG) nr
1223/2009 och om upphivande av
radets direktiv 90/385/EEG och
93/42/EEG samt utredning, till-
standsgivning och tillsyn enligt
Europaparlamentets och radets for-
ordning (EU) 2017/746 av den
Sapril 2017 om medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik och
om upphdvande av  direktiv
98/79/EG och kommissionens beslut
2010/227/EU

138. utredning hos Tandvards- och
lakemedelsformansverket 1 drenden
om hélsoekonomiska beddmningar
av produkter som omfattas av lagen
(2021:600) med kompletterande
bestimmelser till EU:s forordning
om medicintekniska produkter eller
av ldkemedel som anvinds inom
sluten vard
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Siffrorna avser punkter i bilagan

Industrigarantilan 75
Inspektionen for vard och omsorg 33, 58,133, 153
Investeringar 9,90



	Svensk författningssamling
	Förordning om ändring i offentlighets- och sekretessförordningen (2009:641)
	Sakregister till bilagan
	Siffrorna avser punkter i bilagan




		sfs@regeringskansliet.se
	2021-06-18T12:53:15+0200
	Stockholm
	Utgivaren av SFS
	N/A


		2021-06-18T12:53:16+0200




