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Remiss av promemoria "Ytterligare anpassningar fill
EU:s forordningar om medicinteknik” (S2023/02147)

Journalistférbundet har tagit del av férslagen i promemorian "Ytterligare anpassningar till EU:s
férordningar om medicinteknik”. Journalistférbundets remissvar begrénsas till de delar av
promemorian som handlar om féréndringar av offentlighets- och sekretesslagstifiningen.

| promemorian foreslds att den sekretess som gdller hos Lakemedelsverket for
uppgifter i ett drende om klinisk prévning av medicintekniska produkter eller prestandastudie
vid tillst&ndsgivning ska dverforas fill en region eller en kommun som inte ingdr i en region.
Sekretessen ska dock inte gdlla om en sekretessbestdmmelse fill skydd fér samma infresse
anda ar tillémplig hos regionen eller kommmunen.

Den nya sekretessen ska skydda uppgifter som Idmnas fill biobanker som &r del
av en region eller av en kommun som inte ingdr i en region. Bakgrunden &r att
L&kemedelsverket, nér det kommer in en ansékan eller en anmélan om att genomféra en
klinisk provning eller en prestandastudie, om deft finns skdl for det, ska skicka ansdékan eller
anmalan till berérd biobank fér yttrande. Detta enligt 4 kapitlet 2 § forordningen med
kompletterande best@mmelser till EU:s forordningar om medicintekniska produkter.

Den nya sekretessen motiveras med aft "den som ansoker eller anmdaler om att
f& genomféra en klinisk prévning eller en prestandastudie ska kunna utgd frén att uppgifter
om affdrs- eller driftférhdllanden, uppfinningar eller forskningsresultat kommer att skyddas av
sekretess dven om Ladkemedelsverket skickar dessa ansdkningar till berérda biobanker for
yttrande. Aven eventuella uppgifter om den som har tratt i afférsférbindelse eller liknande



forbindelse med den som dar féremal for myndighetens verksamhet bér omfattas av sekretess
vid biobankerna.”! Vidare motiveras sekretessen men att samma beddmning gjordes vid
anpassning av svensk ratt till EU-férordningen om kliniska [Gkemedelsprévningar.

Enligt Journalistforbundet fér promemorians motivering till varfor det behdvs en
ny sekretessbestGmmelse anses ytterst bristfallig. Enligt Journalistférobundet finns det ett stort
insynsintresse i beslut som rér medicinteknik eftersom det ar frdgor som pé&verkar ménniskors liv
och hdlsa. Mot den bakgrunden avstyrker Journalistférbundet férslaget om sekretess.

Ulrika Hyllert
Férbundsordférande
Journalistférbundet

! Se den aktuella promemorian, sid 43.
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