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Redogiirelse fiir :irendet
Ni har i e-postskrivelse den 12 oktober 2005 begiirt attfhdel av tvi stycken
expertrapporter som inliimnats i samband med att Novartis ansokte om eodkiinnande
for fcirsiiljning av Ritalina.

Motivering
Enligt B kap. 6 $ sekretesslagen giiller sekretess i den utstriickning regeringen
loreskriver det, i statlig myndighets verksamhet, som bestflr i utredning, planering,
prisreglering, tillstAndsgivning, tillsyn eller stodverksamhet med avseende pe
produktion, handel, transportverksamhet eller niiringslivet i ovrigt fcir uppgift om
1. enskilds afftirs- eller driftsfdrhillanden, uppfinningar eller forskningsresultat, on

det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rcijs,
2. andra ekonomiska eller personliga forhillanden flor den som tratt i

afftirsforbindelse eller liknande forbindelse med den som eir foremil for
myndighetens verksamhet.

Regeringen har med stcid av nu niimnda lagrum meddelat fcireskrifter i 2 $
sekretessforordningen jzimte i bilaga till fcirordningen. I punkten 39 i bilagan omfattas
bl.a. tillsyn enligt liikemedelslagen (1992:559).

Skaderekvisitet i B kap. 6 $ sekretesslagen iir utformat som ett s.k. rakt skaderekvisit. I
fcirarbetena till lagrummet (prop. 1979180:2 del A s. B0) uttalas bl.a. att vid skadebe-
dcimningen avgcirande bor vara om uppgiften som s6dan dr av den arten att ett utliim-
nande typiskt sett kan varaagnat att medfcira skada for det intresse som skall skyddas
genom bestrimmelsen.

LAKEMEDETSVERKET 2(2)
M E D I C A L  P R O D U C T S  A G E N C Y

Liikemedelsverket bedom er artberort lZikemedelsforetag kan lida skadape det siitt som

avses i g kap 6 $ sekretesslagen om den efterfrfrgade dokumentationen i aktuellt

godkiinnandeiirende liimnas ut.

Hur man iiverklagar till Kammarriitten i Stockholm, se bilaga.
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Eva Eriksson
verksjurist

Kopia till:

-Nilssoq
'chefsjurist
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