Svensk forfattningssamling

iy

Forordning
om andring i lakemedelsfor or dningen (2006:272);

utfardad den 8 oktober 2009.

Regeringen foreskriver att 2 kap. 2 § och 6 kap. 5 § samt rubriken nérmast
fore 2 kap. 2 8 l&kemedel sférordningen (2006:272) ska ha foljande lydelse.

2 kap.

Forhallandet till offentlighets- och sekretesslagen vid utlamnande enligt
EG-direktiv

28 Utlamnande enligt 1 § far ske &ven i fréga om uppgifter for vilka det
gdller sekretess enligt offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) i den ut-
stréckning Lakemedel sverkets skyldigheter innebér att |1dmna uppgifter till

a) Europeiska gemenskapernas kommission,

b) Europei ska |ékemedel smyndigheten,

¢) Europeiska gemenskapernas kommitté fér humanl 8kemedel,

d) Europeiska gemenskapernas kommitté for veterindrmedicinska lake-
medel,

€) Europeiska gemenskapernas kommitté fér vaxtbaserade |akemedel,

f) myndigheter i annan stat i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet,

g) en s&dan samordningsgrupp som avses i artikel 27 i Europaparlamen-
tets och rédets direktiv 2001/83/EG, eller i artikel 31 i Europaparlamentets
och r&dets direktiv 2001/82/EG, eller

h) en mellanfolklig organisation.

6 kap.

58 Lakemedelsverket ska pd begdran av en eller flera mediemsstater i Eu-
ropeiska ekonomiska samarbetsomrédet, av Europeiska |dkemedelsmyn-
digheten eller av Europeiska gemenskapernas kommission lamna ut sddana
uppgifter om kliniska prévningar ur ansokningarna som inte finns tillgang-
ligai den databas som avsesi 4 8.

Om den som begart att fa del av uppgifternainte har skal for sin begéran
och uppgifterna omfattas av sekretess enligt offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400) ska dock uppgifternainte |amnas ut.

Denna forordning tréder i kraft den 1 december 2009.
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