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Ds 2019:32 Anpassningar till EU:s forordningar
om medicinteknik - del 2 (52020/00051/FS)

Journalistférbundet har tagit del av forslagen i Ds 2019:32 Anpassningar till EU:s férordningar
om medicinteknik — del 2. Journalistférbundets svar behandlar enbart de delar som rér féréndrade
sekretessbestammelser.

Utredningen innehdller tre olika férslag pé férandringar av offentlighets- och sekretesslagen
(OSL). Férandringarna ér tankta att trada i kraft vid olika tidpunkter. Utredningen foreslér bland annat
att 24 kapitlet, 3 §, OSL, andras och att det infors en ny regel som sager att:

“om Lakemedelsverket inte fattar ndgot beslut i et drende om vasentlig
dndring enligt artikel 75 i Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2017/745 av den
5 april 2017 om medicintekniska produkter, om andring av direktiv 2001/83/EG,
forordning (EG) nr 178/2002 och férordning (EG) nr 1223,/2009 och om upphé&vande av
rédets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG s& upphér sekretessen for
Etikprovningsmyndighetens beslut om ytrande vid den tidpunkt som anges i artikel 75.3 och
75.4 i den EUSf6rordningen.”



Lagregler bér vara utformade sa att de i storsta mojliga mén gar att forstas av alla medborgare. Inte
minst ndr det galler ratten att ta del av allmanna handlingar ar det viktigt att det ar tydligt vilka
sekretessbestammelser som gdaller. Nar en myndighet avslar en begaran om att ta del av en allméan
handling ska myndigheten i beslutet hanvisa till den sekretessbestammelse som beslutet grundar sig pa.
Om personen som begart ut handlingen inte forstar p& vilken grund beslutet ar fattat pa grund av att
sekretessbestammelsen ar svar att forsta ar det ett demokratiskt problem.

Det ar svért att komma ifran att det i vissa fall kravs hanvisningar till EUf6rordningar i
OSL. Till exempel som i detta fall nar ett beslut fattas i enlighet med en bestammelse i en EUH&rordning.
Nar det galler tidsfristerna som anges i artikel 75.3 och 75.4 i den aktuella férordningen finns det dock
inget som hindrar att tidsfristerna skrivs ut i OSL. Detta skulle 6ka forstéelsen for bestammelsens
innebord. Journalistférbundet anser att tidpunkten for nar sekretessen upphdr méste framgé direkt av
lagtexten.
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