Svensk forfattningssamling

Lag
om indring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)

Utfardad den 14 juni 2018

Enligt riksdagens beslut! foreskrivs i friga om offentlighets- och sekretess-
lagen (2009:400)

dels att 24 kap. 3 § ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas en ny paragraf, 24 kap. 3 a §, och nirmast fore
24 kap. 3 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

24 kap.

3§ Sekretess giller i verksamhet som bestar i etikprovning och tillsyn en-
ligt lagen (2003:460) om etikprovning av forskning som avser méanniskor
och i verksamhet enligt lagen (2018:1091) med kompletterande bestdimmelser
om etisk granskning till EU:s forordning om kliniska provningar av human-
lakemedel

1. for uppgift om en enskilds personliga forhallanden, om det inte stér
klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till
denne lider men, och

2. for uppgift om en enskilds ekonomiska forhéllanden, om det kan antas
att den enskilde lider skada om uppgiften rojs.

Sekretessen giller inte beslut i andra drenden @n sddana som avser ett ytt-
rande om etisk granskning av en ansokan om tillstand att utfora klinisk lake-
medelsprovning. Sekretessen for uppgifter i ett beslut om sadant yttrande
upphor att gilla nar Lakemedelsverket fattat beslut i fraga om tillstand till
klinisk lakemedelsprovning enligt 7 kap. 6 § likemedelslagen (2015:315),
eller tillstdnd till sddan provning ska anses beviljat enligt artikel 8.6, 14.11,
19.4, 20.8 eller 23.6 1 Europaparlamentets och rédets forordning (EU)
nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prévningar av humanléke-
medel och om upphivande av direktiv 2001/20/EG.

For uppgift i en allmén handling géller sekretessen enligt forsta stycket 1
1 hogst sjuttio ar och enligt forsta stycket 2 i hogst tjugo ar.

Overforing av sekretess

3a§ Far en myndighet en uppgift som ar sekretessreglerad i 3 § forsta
stycket fran Etikprovningsmyndigheten for att bista i den etiska gransk-
ningen av en ansdkan om tillstdnd att utfora klinisk lakemedelsprévning, blir
sekretessbestimmelsen tillamplig pa uppgiften dven hos den mottagande
myndigheten.

I Prop. 2017/18:193, bet. 2017/18:UbU26, rskr. 2017/18:332.

SFS 2018:1093
Publicerad
den 21 juni 2018



SFS 2018:1093
Denna lag triader i kraft den dag som regeringen bestimmer.

Pa regeringens véignar

MORGAN JOHANSSON
Andreas Krantz
(Justitiedepartementet)
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