LAGRADET

Utdrag ur protokoll vid sammantrade 2018-03-01

Narvarande: F.d. justitieraden Ella Nystrom och Olle Stenman samt

justitieradet Per Classon

Anpassningar av svensk ratt till EU-forordningen om kliniska

lakemedelsprévningar

Enligt en lagradsremiss den 8 februari 2018 har regeringen
(Socialdepartementet) beslutat inhamta Lagradets yttrande

over forslag till

1. lag om andring i lakemedelslagen (2015:315),

2. lag om andring i lagen (2002:297) om biobanker i halso- och
sjukvarden m.m.,

3. lag om andring i lagen (2006:351) om genetisk integritet m.m.,

4. lag om &ndring i lagen (2009:366) om handel med lakemedel,

5. lag om andring i offentlighets- och sekretesslagen (2009:400).

Forslagen har infor Lagradet foredragits av kansliradet

Therese Lundgren, bitradd av amnesradet Sara Rosenmiuiller.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:



Lagradsremissen innehaller i huvudsak forslag med kompletterande
nationella bestammelser till dels Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska prov-
ningar av humanlakemedel och om upphavande av direktiv
2001/20/EG (EU-forordningen), dels kommissionens delegerade
forordning (EU) 2017/1569 av den 23 maj 2017 om komplettering av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 vad
galler principer och riktlinjer for god tillverkningssed for prévnings-

lakemedel for humant bruk och rutiner for inspektioner.

Forslaget till lag om &ndring i lakemedelslagen

2kap.18

| paragrafen ges definitioner for vissa uttryck som anvands i lagen.
Det foreslas bl.a. att "Klinisk lakemedelsprévning pa manniskor” ska
avse en klinisk provning enligt definitionen i artikel 2.2 i EU-
forordningen. Vid féredragningen har uppgetts att avsikten inte ar att
hanvisa till samtliga 35 underpunkter i artikel 2.2 utan att hanvisning-
en endast ska avse vad som anges betraffande klinisk prévning.
Lagradet foreslar darfor att hanvisningen i den nya bestammelsen i
paragrafen ska avse en klinisk prévning enligt definitionen i artikel
2.2.2 i EU-férordningen.

| paragrafen foreslas vidare att "Sponsor” definieras som en fysisk
eller juridisk person enligt definitionen i artikel 2.2.14 i EU-
forordningen. EU-férordningen anger att en sponsor kan avse
"person, foretag, institution eller organisation”. Det kan inte uteslutas
att en association som inte ar en juridisk person enligt svensk ratt
skulle kunna vara en sponsor enligt forordningen. Lagradet forordar

darfor att den nya bestammelsen inte ska innehalla ndgon annan



bestdmning av sponsor &n den som féljer av EU-foérordningen. Be-

stammelsen skulle kunna formuleras pa foljande satt.

Sponsor Samma betydelse som i artikel 2.2.14 i
Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 536/2014.

6 kap. 6 §

Eftersom klinisk lakemedelsprovning pa manniskor enligt den fore-
slagna definitionen i 2 kap. 1 § bara kan avse sadan lakemedels-
prévning som regleras i EU-férordningen foreslar Lagradet att andra
stycket 3 formuleras enligt féljande.

3. inte avser en klinisk lakemedelsprovning pa manniskor.

7 kap.

Det nya kapitlet innehaller bestammelser om klinisk lakemedels-
provning pa manniskor och djur. De bestammelser som avser
lakemedelsprovning pa manniskor finns i 1-6 88. Flera av dessa
paragrafer innehaller inte nagra sjalvstandiga materiella bestammel-
ser utan innehaller bara hanvisningar till regelverket i EU-
forordningen. De bestammelser som avser lakemedelsprovning pa
manniskor har i flera fall fatt en onodigt komplicerad och omstandlig
utformning. Lagradet foreslar darfor att 1 § andra stycket, 3 § och 6 §

forsta stycket formuleras enligt foljande.

7 kap. 1 § andra stycket

Bestammelserna i 2—6 88 kompletterar EU-férordningen.



7 kap. 3 §

For en forsoksperson som inte ar beslutskompetent p& grund av sjukdom,
psykisk storning, forsvagat halsotillstand eller nagot annat liknande
forhallande ar en god man eller férvaltare enligt 11 kap. 4 eller 7 §
foraldrabalken, med behdrighet att sérja for den enskildes person, den
lagligen utsedda stéllforetradaren som far ge informerat samtycke till en
klinisk lakemedelsprévning pa forsokspersonens vagnar.

For en forsoksperson som ar underarig ar vardnadshavarna de lagligen
utsedda stallforetradare som far ge informerat samtycke till en klinisk
lakemedelsprovning pa forsokspersonens vagnar. En underarig forsoks-
person som har fyllt 15 ar ska ocksa sjalv ge sitt informerade samtycke till
att delta i den kliniska lakemedelsprévningen, under férutsattning att den
underarige inser vad provningen innebar for honom eller henne. Ett sddant
informerat samtycke ska inhdmtas i enlighet med vad som regleras om en
forsoksperson i artikel 29.1 i Europaparlamentets och radets forordning
(EVU) nr 536/2014.

7 kap. 6 § forsta stycket

Fragor om tillstand att genomfoéra en klinisk lakemedelsprovning pa
manniskor provas av Lakemedelsverket.

7 kap. 6 8§ andra stycket

Enligt artikel 8.4 i forordningen ska en ansdkan om tillstand till klinisk
lakemedelsprovning avslas om en etikkommitté har avgett ett
negativt yttrande. Liknande bestammelser finns i artiklarna 14.10,
19.2, 20.7 och 23.4. | den nu aktuella bestammelsens forsta mening
upplyses om innehallet i namnda artiklar. | andra meningen gors
tillagget att om Etikprévningsmyndigheten efter sin granskning har
avgett ett yttrande med villkor fér provningens genomforande ska det
yttrandet inte anses vara ett negativt yttrande och villkoren ska

beaktas vid tillstandsgivningen.

EU-férordningarna ar direkt tillampliga i medlemsstaterna och ska
inte inforlivas eller transformeras till nationell ratt. Medlemsstaterna

far inte utan bemyndigande i férordningen i nationell lagstiftning



inféra kompletterande bestammelser i syfte att fortydliga oklarheter i
forordningen. Det ankommer pa de tillampande myndigheterna och
domstolarna. Som anfors i lagradsremissen (s. 46) hindrar inte en
EU-férordning att en medlemsstat infor regler av verkstallande
karaktar bl.a. for att bestammelserna ska fungera i praktiken, som
t.ex. angaende vilken eller vilka nationella myndigheter som ska
hantera férordningen och vilken ordning som ska galla for 6ver-

klaganden.

Lagradet konstaterar att det i forordningen saknas bestammelser om
vad som ska galla nar ett yttrande fran en etikkommitté innehaller
villkor for att provningen ska f& genomféras. Det ger i olika situationer
utrymme for tolkningar av vad som ar ett negativt yttrande. Bestam-
melsen i 6 8§ andra stycket andra meningen kan darmed strida mot

EU-férordningen. Bestammelsen bor darfor utga.

11 kap. 2 §

Av den foreslagna bestammelsen framgar att vissa tillstand som
meddelats av Lakemedelsverket far aterkallas om nagon av de
vasentliga forutsattningar som var uppfyllda nar tillstandet
meddelades inte langre ar uppfyllda eller nagot krav som ar av
sarskild betydelse for kvalitet och sékerhet inte foljts. | paragrafen
foreslas att bestammelsen ska omfatta, utover tillstandsbeslut som
verket meddelat med stod av nationell lagstiftning, ett sadant tillstand

som meddelats i enlighet med artikel 61 i EU-férordningen.

Lagradet konstaterar att i artikel 77 regleras majligheten att aterkalla
tillstandet for den kliniska prévningen. Nagot bemyndigande for en
medlemsstat att i nationell lagstiftning komplettera bestammelsen
finns inte (jfr vad Lagradet anfort i denna fraga under 7 kap. 6 §

andra stycket). En annan sak ar att mer utforliga regler om ater-



kallelse av tillverkningstillstand efter inspektion finns i artikel 25 i EU-
forordningen 2017/1569. Paragrafen bor darfor inte omfatta tillstand

som meddelats i enlighet med artikel 61 i EU-férordningen.

17 kap. 1 § andra stycket

| paragrafen foreslas i ett nytt andra stycke att i mal om tillstand till
klinisk lakemedelsprovning pa manniskor far domstolen inhamta
yttrande fran Overklagandenamnden for etikprévning. Enligt 8 §
forvaltningsprocesslagen (1971:291) ska ratten se till att malet blir sa
utrett som dess beskaffenhet kraver. Den féreslagna bestammelsen

som den utformats saknar foljaktligen betydelse och bor utga.

18 kap.4a §

| bestammelsen foreslas att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestammer far meddela foreskrifter om skyldigheter for
sponsorn att se till att forsékspersoner vid kliniska lakemedels-

provningar pa manniskor garanteras ersattning for skador.

Den foreslagna bestammelsen har motiverats av artikel 76.1 i EU-
forordningen som foreskriver att medlemsstaterna ska se till att det
finns ersattningssystem fér skador som drabbat en forsoksperson till
foljd av deltagandet i en klinisk prévning som genomforts pa deras
territorium i form av en forsdkring, en garanti eller ett liknande
arrangemang som har motsvarande syfte och som ar forenligt med

riskens karaktar och omfattning.

Varken lagbestammelsen eller remissen ger nagon vagledning om
vilka materiella regler som de eventuella foreskrifterna skulle komma
att avse. | remissen uttalas bara att skyldigheten fér sponsorn eller

provaren bor regleras i en forfattning av lagre valor an lag. Be-



traffande den materiella reglering som bemyndigandet ska ta sikte pa
har hanvisats till en forordningsbestammelse som foreslas i den
departementspromemoria (Ds 2016:11) som legat till grund for

lagstiftningséarendet.

| promemorian féreslas en ny bestammelse i 4 kap. 1 § lakemedels-
forordningen (2015:458) som anger att "Sponsorn foér en klinisk
lakemedelsprovning pa manniskor ar skyldig att genom forsakring
eller pa annat satt garantera att forsokspersonen far ersattning for
den handelse sponsorn eller prévaren blir skyldig att betala sadan.
Skadeskyddet eller ersattningsgarantin ska vara forenligt med

riskens karaktar och omfattning”.

En reglering som uppstaller krav pa sponsorn att det ska finnas en
forsakring eller liknande som kan garantera att ersattning for skada
kan betalas ut, maste anses utgora en grundlaggande forutsattning
for att kunna beviljas tillstand till klinisk lakemedelsprévning pa
manniskor. Lagradet anser darfor att en sadan reglering ska ges i
lag. En lagbestammelse motsvarande den foreslagna férordningsbe-
stammelsens innehall bor da placeras i det foreslagna nya 7 kap.
som en ny 6 § och kan da — tillsammans med en rubrik — formuleras

enligt foljande.

Ersattningsgarantier

6 8§ Sponsorn for en klinisk lakemedelsprévning pa manniskor ar skyldig
att genom forsakring eller pa annat satt garantera att forsokspersonen far
ersattning for den handelse sponsorn eller prévaren blir skyldig att betala
sadan. Skadeskyddet eller erséattningsgarantin ska vara forenligt med
riskens karaktar och omfattning.

Lagradet vill inte utesluta att det kan finnas ett behov av bemyndi-
gande att utfarda foreskifter av detaljkaraktar aven med Lagradets
forslag. Bestammelsen i 4 a § kan darfor ges nedanstaende utform-

ning.



4 a 8§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela narmare féreskrifter om férsékringar eller andra garantier som
avses i 7 kap. 6 8.

Forslaget till lag om &ndring i lagen om biobanker i halso- och

sjukvarden m.m.

1kap.58

Lagradet foreslar att uttrycket "biobank i enskild regi” ersatts med

"biobank som inrattats i enskild verksamhet”.

Forslaget till lag om &ndring i offentlighets- och sekretesslagen

30 kap. 25 §

| paragrafen regleras 6verforing av sekretess for uppgifter som
lamnats till ett landsting eller en kommun som inte ingar i ett
landsting. Forsta stycket behandlar uppgifter fran Tandvards- och
lakemedelsformansverket och tillamplig sekretessregel anges vara
23 § forsta stycket 1. | det féreslagna andra stycket, som avser upp-
gifter fran Lakemedelsverket i arenden om Klinisk lakemedelsprov-
ning pa manniskor, hanvisas till sekretessregleringen i 23 §, d.v.s.
aven forsta stycket 2. Lagradet har i samband med féredragningen
stallt fragan vilken bedémning som ligger till grund for olikheten.

Fragan ar obesvarad och kvarstar darfor.

30 kap.25a §

Paragrafen innehaller sekretessbrytande bestammelser. | forsta
stycket regleras uttAmnande av uppgifter till en lokal aktionsgrupp
enligt lagen (2015:266) om lokala aktionsgrupper. Det foreslagna

andra stycket behandlar utthmnande av uppgifter till en biobank



enligt lakemedelsforordningen. Lagradet anser att andra stycket bor
f& en egen paragraf, 25 b §. Aven har bor uttrycket "biobank i enskild

regi” ersattas med "biobank som inrattats i enskild verksamhet”.

Ovriga lagforslag

Lagradet lamnar forslagen utan erinran.



